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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych oraz niektérych innych ustaw, zwany dalej ,,projektem ustawy”, obejmuje kompleksowe
zmiany przepisow dotyczacych refundacji ww. lekow, $rodkow lub wyroboéw. W obecnym ksztalcie przepisy
te ograniczajg mozliwos¢ refundacji wymienionego asortymentu.
Wiele zaproponowanych zmian wynika z potrzeby doprecyzowania przepiséw ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r.
poz. 930, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa refundacyjng”, ktore obecnie budzg watpliwosci po nowelizacji dokonanej
ustawa z dnia 17 sierpnia 2023 r. o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkoéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1938 oraz z 2025 r. poz. 129).
Projekt jest takze odpowiedzig na wnioski kierowane do Ministra Zdrowia od przedsigbiorcow dziatajacych na rynku
farmaceutycznym, pacjentow i innych grup spotecznych, na ktoérych funkcjonowanie wplywaja przepisy nowelizowanej
ustawy refundacyjnej. Projekt ustawy przewiduje rowniez wdrozenie rozwigzan prawno-organizacyjnych, ktére w sposob
kompleksowy i skoordynowany beda realizowaty priorytety polityki zdrowotnej w obszarze ochrony zdrowia.
Zidentyfikowano nastepujace problemy:

1) wzor na wielko$¢ dostaw determinujacy wielkosci dostaw lekow, jakie na rynek musi dostarczy¢ podmiot
odpowiedzialny (wnioskodawca), jest nadmiernie skomplikowany. Wymaog przedstawiania powyzszego zostat
wprowadzony w 2023 r. i stanowi utrudnienie dla efektywnego procedowania wnioskéw refundacyjnych, w
szczegblnosci wydluza proces ich rozpatrywania, a jednocze$nie przynosi warto$¢ niewspotmierng do
zaktadanych pierwotnie celow wprowadzania tego wymogu;

2) praktyczna realizacja przepisow o réwnym podziale lekéw deficytowych do 10 najwiekszych hurtowni
istniejacych w Rzeczypospolitej Polskiej jest w praktyce niemozliwa do zrealizowania, poniewaz obecnie nie
ma zadnej hurtowni spetniajgcej kryteria ustawowe;

3) wadliwos¢ rozwigzania polegajgcego na honorowaniu wazno$ci analiz w sprawie oceny technologii medycznych
(ang. HTA — Health Technology Assessment) jedynie przez okres 1 roku. Z jednej bowiem strony sa to analizy
dos¢ kosztowne, a ich przygotowanie niejednokrotnie jest procesem dlugotrwalym, z drugiej strony przy
uwzglednieniu czasu zawieszenia postepowania refundacyjnego, moze sie zdarzyé, ze uptynie przedmiotowy
termin waznos$ci, co powodowatoby, ze wnioskodawca musialby jeszcze raz sktada¢ ten wniosek z tymi samymi
analizami pomimo braku nowych dowodow dotyczacych przedmiotu analizy;

4) procedura rekomendacji warunkowych Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
(AOTMIT) oraz wymdg umarzania postepowan refundacyjnych w zwigzku z brakiem nalezytego uzupetnienia
wniosku na wezwanie Prezesa AOTMIT do uzupehienia przedlozonych analiz uniemozliwia sprawne
prowadzenie postgpowan administracyjnych w sytuacji oczekiwania przez pacjentow na dang terapie;

5) niekompatybilno$¢ przepisow ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz.
686, z pozn. zm.) dotyczacych definicji przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego, z prawem Unii
Europejskiej, polegajaca na wymogu prawa rodzimego w zakresie, aby przedstawiciel ten mial siedzibg na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

6) konieczno$¢ publikowania protokoldw negocjacyjnych po wszystkich negatywnych uchwatach Komisji
Ekonomicznej, w tym wnioskow ztozonych jako kontynuacja wczesniejszej decyzji administracyjnej, CO stanowi
nadmierne obcigzenie i spowalnia postgpowania refundacyjne;

7) niejasnos¢ przepisdw dotyczacych koniecznosci obnizenia ceny zbytu netto leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, w przypadku ,,ochrony wynikajacej z patentu”,
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poniewaz ,,gaszcze patentowe” uniemozliwiajg jednoznaczne okreslenie momentu, po ktorym nalezy spenic taki
obowigzek;

8) zbyt niski limit finansowania surowcéw farmaceutycznych na poziomie 15 percentyla rozktadu cen danego
surowca farmaceutycznego w roku poprzedzajacym, w sytuacji, w ktorej limit finansowania lekdéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych w refundacji, jest ustawiony
na produkcie, ktory dopetnia 25% obrotu ilosciowego, O jest przejawem nieréwnego traktowania produktow;

9) niewystarczajgce uregulowanie refundacji surowcow farmaceutycznych, w tym refundowanych lekdéw gotowych
traktowanych jako sktadniki lekéw recepturowych, w tym zwigzane z dotychczasowym brakiem katalogu
utensyliow stuzacych przygotowaniu lekow recepturowych i brakiem okreslenia limitu ich finansowania
(przyktadowo strzykawek i igiet jednorazowego uzytku, dozownikow, pipet, pompek dozujacych, miarek,
zakraplaczy, a takze rdéznego rodzaju opakowan bezposrednich, etykiet, czy nalepek na opakowania), co w
niektorych przypadkach powoduje przypadki skrajnego zawyzania ich faktycznej warto$ci, a w konsekwencji
przyczynia si¢ do negatywnego zjawiska windowania kosztow sporzadzania lekéw recepturowych;

10) nieadekwatnos¢ definicji ,,marzy aptecznej” lekow recepturowych, ktore maja by¢ refundowane, rozpatrywana
na tle trendu spadkowego rentownosci przygotowywania takich lekow w aptekach ogélnodostepnych. W zwigzku
z przygotowywaniem takich lekow apteki ogolnodost¢pne nie zarabiaja, a obecne przepisy prawa pozwalaja
CO najwyzej na pokrycie zwigzanych z tym kosztow (np. przez wprowadzenie w 2023 r. limitéw finansowania
omawianych surowcow). Obserwowany jest trend poszukiwania drog zawyzania warto$ci procesu sporzadzania
takiego rodzaju lekow — np. droga zawyzania faktycznych wartosci utensyliow, o czym mowa w pkt 9;

11) mozliwo$¢ refundacji lekow wydawanych bez przepisu lekarza (OTC) w sytuacji, w ktorej nie wszystkie
analogiczne terapie dostepne wytacznie na recepte sg refundowane, podczas gdy takie rozwigzanie nie powinno
funkcjonowa¢, poniewaz ze swojej istoty leki wydawane bez recepty powinny by¢ tansze, a przez to o wiele
latwiejsze do nabycia niz leki wymagajace recepty dla ich wydania. Z powyzszego powodu nieprawidtowe jest
tez utrzymywanie na liscie refundacyjnej leku, ktéremu w trakcie obowigzywania w stosunku do niego decyzji
administracyjnej o objeciu refundacjg i ustalenia ceny zbytu netto, zmieniono kategori¢ dostepnosci z leku
przepisywanego na recepte na lek wydawany bez przepisu lekarza (OTC). Refundacja lekow OTC powinna by¢
mozliwa po zaspokojeniu potrzeb pacjentow w zakresie dostepnosci nierefundowanych lekow na recepte, w
przeciwnej sytuacji catkowity budzet na refundacj¢ zostanie zmniejszony o kwoty refundowanych lekéw OTC,
ktére moglyby zosta¢ przeznaczone na refundacje lekow na recepte, co przynositoby bardziej wymierne korzys$ci
zdrowotne dla pacjenta. Zmiana kategorii dostgpnosci leku z wydawanego na recepte (Rp) na wydawany bez
przepisu lekarza (OTC) jest zmiang warunkow refundacyjnych okreslonych w obowiazujacej decyzji Ministra
Zdrowia ustalonych w trakcie postepowania administracyjnego;

12) brak mozliwosci wptywania przez Ministra Zdrowia na wnioskodawcdw, by sktadali wnioski refundacyjne, co
powoduje, ze Minister Zdrowia jest zalezny od dziatan wnioskodawcOw w zakresie objecia refundacja
pozadanych produktow;

13) utrudnione mozliwosci objecia refundacja ze $rodkéw publicznych lekéw pochodzacych z importu
rownolegtego, O wynika z tego, ze podmioty uprawnione do tego rodzaju importu (wnioskodawcy) chcac
wprowadzi¢ do systemu refundacyjnego lek pochodzacy z importu rownoleglego, czesto nie sg w stanie sprostaé
wszystkim wymogom formalnym, jakie sa stawiane przed wnioskodawcami albo ich przedstawicielami;

14) fizyczny brak lekoéw refundowanych w sytuacji, w ktorej wnioskodawca posiada ten sam lek w obcojezycznym
opakowaniu i moze go wprowadzi¢ do sytemu refundacji. W obrocie (a w konsekwencji w refundacji) powinny
znajdowac¢ sie¢ wylacznie leki w polskojezycznych opakowaniach lub z polskojezycznag ulotka informacyjna dla
pacjenta, a odstgpstwa od tej zasady wigza si¢ z osobng procedurg okreslong w art. 4c ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne. Jednak w przypadku braku leku w polskim opakowaniu nalezy roéwniez
udostepnia¢ pacjentowi w ramach refundacji ten sam lek w obcojezycznym opakowaniu, aby zapobiegaé
przerywaniu terapii z uwagi na czasowy brak lekow;

15) konieczno$¢ przedstawienia dowodu dostepnosci leku w obrocie w dniu sktadania wniosku refundacyjnego,
0 niejednokrotnie wydtuza mozliwo$¢ szybkiego udostepnienia leku $wiadczeniobiorcom;

16) konieczno$¢ obnizenia ceny zbytu netto leku objetego refundacja o 25 punktdw procentowych w przypadku
konca okresu wytacznosci, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, podczas gdy niejednokrotnie wnioskodawcy w okresie obowigzywania okresu wytgcznosci
rynkowej obnizajg cene produktu o wiecej niz 25 punktéw procentowych, co powoduje, ze wnioskodawcy
wybieraja chwilowe wyjscie z systemu refundacji i ponowny powrét z nastgpczym przejsciem catej procedury
objecia refundacjg. Powoduje to, ze produkt przez pewien okres jest niedostepny dla §wiadczeniobiorcy w
ramach refundacji i stanowi swego rodzaju obejécie ustawowego obowigzku wnioskodawcy wskazujgc na brak
efektywnosci obecnych przepisdw w niektorych przypadkach. W tym zakresie Rzeczpospolita Polska stanowi
ewenement na arenie miedzynarodowej, bowiem zgodnie z dostgpnymi informacjami jest jedynym krajem, gdzie
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producenci lekéw innowacyjnych po wlaczeniu do refundacji systemowej zobowigzani sg do redukcji ceny o
25% produktu w stosunku do ktérego uptynat okres wylgcznosci rynkowej, pomimo wcigz obowiazujacej
ochrony patentowej w zdecydowanej wigkszosci przypadkow. Pierwotnym zatozeniem niniejszego mechanizmu
bylo ustawowe zobligowanie producentow lekow o niskim potencjale generycznym ze wzgledu na swoja
specyfike (np. leki stosowane w chorobach rzadkich i ultrarzadkich) do redukcji ceny po wlaczeniu do systemu
refundacji, bowiem brak rejestracji produktéw generycznych skutecznie hamuje generowanie dodatkowych
oszczednosci dla ptatnika publicznego, tym samym obowigzywanie niniejszego mechanizmu gwarantowato
wymierne dodatkowe oszczednosci dla platnika, ktore w przypadku wysokokosztowych terapii
wykorzystywanych w chorobach rzadkich nominalnie stanowily istotne kwoty. Niezaleznie od powyzszego,
funkcjonowanie niniejszego mechanizmu wielokrotnie bylo kwestionowane przez podmioty partycypujace w
systemie przez wzglad na fakt, iz co do zasady kazdorazowo podczas odnowienia decyzji refundacyjnej warunki
finansowania podlegaja renegocjacjom, a redukcja ceny w ich trakcie nie jest uwzgledniona w sytuacji gdy
zaistnieje obowigzek redukcji ceny o 25% z powodu uptywajacej wytacznosci rynkowej. Z tego wzgledu, czgsé
podmiotéw odracza wejscie innowacyjnych terapii na polski rynek, co przektada si¢ na opdznianie dostepu
polskich pacjentow do nowych terapii. Konieczno$¢ redukcji kosztow o 25% podyktowana przepisami
ustawowymi miata miejsce w roku 2024 w przypadku ponad 30 lekdw rozumianych jako indywidulane kody

GTIN. Jednoczesnie kwota refundacji tych lekow w roku 2023 wyniosta ponad 872 min zt; przy czym wiekszo$¢

lekow, ktore w 2024 r. obnizaty cen¢ o 25% w ramach niniejszego mechanizmu, uwzgledniajac warunki

finansowania z pierwszych decyzji o objeciu refundacja, wykazaty lacznie wieksza redukcje niz 25 p.p.

Dodatkowo wnioskodawcy wskazywali na konieczno$¢ precyzyjnego zdefiniowania ceny efektywnej;

17) w zwigzku ze stale rosngcym wykazem o, ktéry mowa w art. 37 ust. 1 ustawy refundacyjnej, pojawiajg si¢ ktopoty
techniczne z publikowaniem go ze wzgledu na liczg i objetos¢ wszystkich zatacznikow;

18) istnienie w systemie refundacyjnym tozsamych wymagan prawnych, bez ich zréznicowania przez wzglad na to,
czy refundowany ma by¢ lek stosowany w chorobie rzadkiej, czy w innego rodzaju schorzeniu. Stan ten nie jest
wiasciwy w kontekscie tego, ze w odniesieniu do lekow stosowanych w chorobach rzadkich obiektywnie nie
moga by¢ spetnione niektére wymagania formalne (np. analityczne, dokumentacyjne), w przeciwienstwie
do wigkszosci innych lekow, co jest zwigzane z tym, ze w chorobach rzadkich populacje sa czgsto zbyt mato
liczebne;

19) zaobserwowano zbyt niski poziom aktywno$ci organizacji pacjentOw w dziataniach zwigzanych z refundacja,
czego skutkiem jest brak elementarnej wiedzy $wiadczeniobiorcow na temat zasad funkcjonowania systemu
refundacyjnego i podejmowania decyzji o objeciu refundacjg przez Ministra Zdrowia;

20) nieoptymalne funkcjonowanie Komisji Ekonomicznej od strony organizacyjnej jej dziatania i prowadzonych
przez nig negocjacji cenowych, przejawiajace si¢ w tym, ze:

a) oObecnie Komisja Ekonomiczna nie ma mozliwo$ci negocjowania wielkosci dostaw lek6w na rynek, podczas
gdy powinna jg posiadac,

b) istnieje wymog udziatu w kazdym zespole negocjacyjnym przedstawiciela Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ), co przy wzajemnej dysproporcji wymaganej liczby tych przedstawicieli w Komisji
Ekonomicznej (formalnie szesciu) w stosunku do liczby przedstawicieli Ministra Zdrowia (formalnie
czternastu), powoduje liczne problemy natury organizacyjnej w tej Komisji przy wyznaczaniu sktadéw
zespolow negocjacyjnych,

c) istnieje dysproporcja pomiedzy liczbg cztonkéw Komisji Ekonomicznej w stosunku do potencjalnej liczby
petnomocnikéw wnioskodawcy w czasie spotkan negocjacyjnych;

21) brak dostepnosci nowych lekdw od pierwszego dnia obowigzywania decyzji administracyjnej o objgciu
refundacja i ustaleniu ceny zbytu netto nowych lekéw w programach lekowych, co zwigzane jest z koniecznos$cia
zakontraktowania takiego $wiadczenia przez NFZ ze §wiadczeniodawcami;

22) niedostatecznie czeste weryfikowanie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie, okreslonych
W rozporzadzeniu ministra wlasciwego do spraw zdrowia wydawanym na podstawie ustawy refundacyjnej, a
przez to nieczeste nowelizowanie rozporzadzenia dotyczacego tych wyrob6éw, pomimo Ze na rynku znajdujg sie
juz wyroby udoskonalone.;

23) niski poziom zinformatyzowana i zbierania danych zwiazanych z refundacjg ogdlng co powoduje wigksza
biurokratyzacje 1 wydtuzenie czasu prowadzenia postgpowan administracyjnych, ale tez mniejszg $wiadomos¢
skali zrealizowanych $wiadczen;

24) istnienie barier prawnych zobowigzujacych Ministra Zdrowia do wydania decyzji o odmowie refundacji lekow
i $rodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego sprowadzanych w ramach importu
docelowego, o ktérych mowa w art 39 ust. 3e pkt 1, 4 i 5 ustawy refundacyjne;j;

25) potrzeba rozbudowy systemu teleinformatycznego — System Obstugi Importu Docelowego (SOID) — ze wzgledu
na konieczno$¢ jego dostosowania do potrzeb uzytkownikow tego systemu,
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26) zbyt niska rentownos¢ obrotu produktami refundowanymi przez hurtownie farmaceutyczne Problem ten jest
wskazywany przez przedstawicieli branzy hurtowni farmaceutycznych, ktérzy podkre$laja niska rentowno$é
handlu tym asortymentem;

27) brak mozliwoS$ci przenoszenia praw i obowigzkdéw wynikajacych z obowiagzujacej decyzji o objeciu refundacja i
ustaleniu ceny zbytu netto, na inny podmiot odpowiedzialny, w sytuacji, kiedy nastapito przeniesienie prawa do
leku objetego ta decyzjg miedzy tymi podmiotami;

28) niejasnos¢ wsrod adresatdw normy wynikajacej z art. 9 ust. 1 ustawy refundacyjnej, jak nalezy wystawié¢ fakture
VAT przy sprzedazy produktu do $wiadczeniobiorcy przez hurtowni¢ farmaceutyczna;

29) brak jednolitego sposobu liczenia marzy detalicznej w art. 7 ust. 6 i 7 w stosunku do art. 7 ust. 4 ustawy
refundacyjnej, co powoduje zbyt daleko posuniete rdéznice w sposobie naliczania marzy detalicznej w réznych
sytuacjach;

30) nieadekwatnos¢ obecnego brzmienia definicji ,,prezentacji” dla wyrobéw medycznych, dla ktérych zmieniony
ksztalt opatrunku powoduje, ze nie mozna go traktowac jako kolejnej prezentacji, a trzeba jako kolejny
odpowiednik opatrunku, pomimo ze budowa i wlasciwosci danego produktu sg niezmienione i nie zalezg od
ksztattu;

31) art. 9 ust. 2a ustawy refundacyjnej przewiduje, ze realizator programu polityki zdrowotnej w rozumieniu art. 5
pkt 29a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146, z p6zn. zm.) nabywa do tego programu leki, dla ktérych ustalono
kategori¢ dostgpnosci refundacyjnej, o ktorej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2, po cenie nie wyzszej niz wynikajaca z
instrumentu dzielenia ryzyka okre$lonego dla tego leku w decyzji administracyjnej, jednak nie ustalono zadnego
trybu informowania go o cenie wynikajacej z instrumentu dzielenia ryzyka, ktoéra dodatkowo jest objeta tajemnicg
refundacyjna;

32) konieczno$¢ doprecyzowania przepisOw regulujacych tzw. ,.cene progowa” w art. 13 ust. 6 i 6a ustawy o
refundacji, poniewaz w obecnym brzmieniu blokuja one mozliwo$¢ wydania pozytywnej decyzji o objeciu
refundacja i ustaleniu ceny zbytu netto, pomimo zaoferowania najnizszej ceny oficjalnej i efektywnej, a takze
niejednokrotnie blokuja wprowadzenie do systemu produktu konkurencyjnego dla leku obecnie znajdujgcego sie
na liscie. Pojawiaja si¢ tez watpliwosci interpretacyjne co do wzajemnego stosunku poszczegdlnych ustepow;

33) btedna konstrukcja i redakcja przepisow dotyczacych preferencji zwigzanych z uzyskaniem statusu leku
produkowanego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, co uniemozliwia pelne korzystanie z ustawowych
preferencji, w tym przez niepoprawne zakwalifikowanie do jednej z kategorii preferencji administracyjnych;

34) brak jednoznacznego uregulowania mozliwosci zmiany grupy limitowej dla lekéw nieposiadajacych wskazania
takiej grupy w decyzji administracyjnej o objeciu refundacja i ustalenia ceny zbytu netto, cO powoduje
niepewno$¢ wnioskodawcOw czy istnieje i moze zosta¢ zastosowana procedura zmiany grupy limitowej dla ich
produktu objetego refundacja;

35) mozliwa nieadekwatnos$¢ analiz, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14 ustawy refundacyjnej, w zwiazku z faktem
ustalania tresci programu lekowego przez Ministra Zdrowia dopiero po ztozeniu wniosku o objecie leku
refundacja. Przygotowanie przedmiotowych analiz jest kosztowne i zajmuje niejednokrotnie kilka miesigcy, w
zwigzku z czym, analizy przygotowywane sg z duzym wyprzedzeniem w stosunku do ztozenia wniosku, o ktorym
mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1 ustawy o refundacji. Zatem jezeli Minister Zdrowia uzna, ze jest zainteresowany inng
tre$cig programu lekowego, to przedlozone wraz z wnioskiem refundacyjnym analizy staja si¢ nieaktualne.
Konieczno$¢ uzupetniania lub aktualizowania przedmiotowych analiz wigze si¢ ze zwigkszeniem wydatkoéw
wnioskodawcy ponoszonych na ich przygotowanie, jak rowniez wptywa na przedluzanie czasu prowadzenia
postgpowan refundacyjnych. Ta sama niepewnos$¢ dotyczy samego wskazania oraz mozliwo$ci zakwalifikowania
danego leku do wybranej przez wnioskodawce kategorii dostgpnosci refundacyjnej;

36) w praktyce prac Ministerstwa Zdrowia pojawily si¢ sytuacje, ze niektore wnioski o objecie refundacja, ktore nie
obcigzaty by catkowitego budzetu na refundacj¢ musza przej$¢ przez oceng¢ Agencji Oceny Technologii
Medycznych i1 Taryfikacji przez co wydluzony jest czas wprowadzenia takiego leku i udostgpnienia go
$wiadczeniobiorcom ;

37) przypadki btednie sktadanych wnioskow refundacyjnych ze wskazang inng kategoria dostgpnosci refundacyjne;
niz ta ustanowiona dla tego leku lub jego odpowiednika umieszczonego w wykazie, o ktorym mowa w art. 37
ust. 1 ustawy refundacyjnej, co ze wzgledu na rézne mechanizmy instrumentdéw dzielenia ryzyka mogace mieé
zastosowanie w réznych kategoriach dostepnosci refundacyjnej, sprawia ze nie mozna ustali¢ dla takiego leku
ceny zbytu netto;

38) w toku dziatania zespotéw koordynacyjnych, o ktorych mowa w art. 16b ustawy refundacyjnej, ujawnita sie
niepraktyczno$¢ przepisdw zobowigzujacych te zespoty do sktadania potrocznych raportow do Prezesa NFZ z
realizacji danego programu lekowego, poniewaz taki okres jest za krotki, aby dane, na podstawie ktorych
przygotowany byl raport, mogly stuzy¢ do wyciaggania wnioskow nieobarczonych bledem;
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39) w praktyce stosowania art. 18a ustawy refundacyjnej uwidocznily si¢ mankamenty tego przepisu wynikajace z
braku mozliwosci modyfikowania wniosku refundacyjnego po uchwale Komisji Ekonomicznej oraz w zakresie
sposobu prowadzenia dodatkowych negocjacji przez Ministra Zdrowia, co skutkowato konieczno$cia sktadania
przez wnioskodawcOw wnioskdw o umorzenie postgpowania albo zmian¢ wydanej decyzji administracyjnej;

40) nadmierne obostrzenia formalne i proceduralne dla wnioskow o podwyzszenie ceny zbytu netto, ktore
powodowaty, ze wnioskodawcy nie byli w stanie im podota¢, a co za tym idzie produkty bywaty usuwane przez
whnioskodawcow z systemu refundacyjnego utrudniajac pacjentom do nich dostep;

41) w toku stosowania przepiséw ustawy refundacyjnej ujawnit sie problem braku mozliwosci zaplanowania
precyzyjnie wydatkowania §rodkéw finansowych bedacych w catkowitym budzecie na refundacje ze wzgledu na
brak wiedzy, jakie wnioski zostana ztozone, a w zwigzku z tym niemozliwe jest szacowanie jakie potencjalne
produkty i o jakim koszcie moga zosta¢ wlaczone do systemu refundacji;

42) w zwigzku z czgstymi wnioskami o rozszerzenie wskazania dla leku juz znajdujacego si¢ w wykazie, o ktorym
mowa art. 37 ust. 1 ustawy refundacyjnej, wnioskodawca musi ztozy¢ wniosek o skrocenie juz obowigzujgcej
decyzji, ktory trzeba optaci¢ i przeprocedowaé, co stanowi w rzeczywistosci wydluzenie czasu rozpatrzenia
whniosku refundacyjnego oraz dodatkowe koszty dla wnioskodawcy;

43) zbyt szeroki zakres tajemnicy refundacyjnej, co bardzo utrudnia informowanie opinii publicznej o przebiegu
postgpowan toczacych si¢ na postawie ustawy refundacyjnej. Dodatkowo wnioskodawcy wskazuja na
konieczno$¢ doprecyzowania przepisu stanowigcego 0 zakresie przekazywania informacji o instrumencie
dzielenia ryzyka;

44) w toku stosowania przepiséw dotyczacych procedowania wnioskOw o obnizenie ceny zbytu netto, uwidocznit sie
problem wnioskodawcow z okresleniem ostatniego mozliwego dnia na ztozenie wniosku, aby zmiany po
ewentualnym pozytywnym rozstrzygnieciu znalazty swoje odzwierciedlenie w wykazie, o ktorym mowa w art.
37 ust. 1 ustawy refundacyjnej, poniewaz uzaleznione to byto od dnia ogloszenia takiego wykazu;

45) obecna procedura zaktadania konta w SOLR dla wnioskodawcy jest nieadekwatna do obecnych mozliwosciach
technicznych, procedura ta wymaga zwigkszenia stopnia zabezpieczenia danych przetwarzanych w tym systemie;

46) obowigzujace brzmienie przepisdw o naktadaniu kar za niewywigzanie sie przez wnioskodawce z zobowigzania
w zakresie dotyczacym rocznej wielkosci dostaw lub ciggtosci dostaw utrudniajg skuteczne natozenie kary przez
NFZ;

47) w zwigzku z praktyka funkcjonowania instytucji prawnej zadania zwrotu ceny przez apteki i hurtownie
farmaceutyczne za posiadany lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrdb
medyczny objety refundacja, dla ktorego zostata wydana decyzja administracyjna, o ktérej mowa w art. 24 ust.
1 pkt 5, albo dla ktorego wygasta decyzja administracyjna o objeciu refundacja, nabyty przed tymi zmianami.
Whnioskodawcy wskazuja na mozliwe wystapienie naduzy¢ zadania takiego zwrotu po wielu latach od jego
nabycia, a nawet po uplywie okresu waznosci;

48) obserwuje si¢ wydluzenie postgpowan refundacyjnych na etapie przygotowania analizy weryfikacyjnej przez
AOTMIT, a takze problemy ze statusem warunkowych rekomendacji Prezesa AOTMiT po uzupeieniu wniosku
przez Wnioskodawceg, ktore nie spetniaja warunku wskazanego w rekomendac;ji;

49) wiasciciele aptek oraz NFZ wskazujg, ze w obwieszczeniu powinna znajdowaé si¢ cena detaliczna lekow,
srodkOW spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oOraz wyrobow medycznych objetych
refundacja, poniewaz utatwia to rozliczanie tych produktow oraz kontrolg obrotu. Obecnie cena ta jest jednak
podawana na podstawie art. 37 ust. 5a ustawy refundacyjnej;

50) w praktyce pracy NFZ uwidocznity si¢ problemy w nieprecyzyjnych przepisach dotyczacych uczestnictwa aptek
oraz 0s6b uprawnionych do wystawiania recept na produkty refundowane w systemie refundacyjnym, takie jak
watpliwos$ci interpretacyjne w kwestii rodzajéw podpiséw elektronicznych, ktorymi mogg si¢ postugiwaé osoby
zawierajagce umowe na realizacje recept z NFZ, mozliwoséci miarkowania kar, a takze zauwazalna jest potrzeba
korelacji przepisow ustawy refundacyjnej z przepisami wprowadzonymi do systemu ochrony zdrowia innym
ustawami, np. ustawa z dnia 14 sierpnia 2020 r. o zmianie niektérych ustaw w celu zapewnienia funkcjonowania
ochrony zdrowia w zwigzku z epidemig COVID-19 oraz po jej ustaniu (Dz. U. poz. 1493);

51) wystepuja watpliwosci interpretacyjne przy stosowaniu przepisu art. 127c ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001
r. — Prawo farmaceutyczne skutkujace btedna jego wyktadnia, zgodnie z ktora administracyjna kara pieni¢zna
przewidziana w tym przepisie dotyczy jedynie sytuacji nieprzekazania danych do systemu, a nie obejmuje
nieterminowego ich przekazania oraz przekazania danych nieprawidtowych;

52) zbyt waski zakres uregulowania art. 81 ust. la ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
poniewaz przepis nie obejmuje sytuacji, w ktorej waga naruszenia prawa byta znikoma, a wywoz badz zbycie,
ktorych dotyczy ten przepis, zostaly dokonane bez uprzedniego zgloszenia organowi, co uniemozliwia
miarkowanie kary;




53) obecnie rozwigzanie dotyczace system monitorowania programow lekowych jest realizowane przez umowe
zawartg z zewngtrznym dostawcg oprogramowania, a potencjalna wspolpraca w tym zakresie z jednostka
podlegta ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia wlasciwg w zakresie systemow informacyjnych ochrony
Centrum e-Zdrowia (CeZ) wymaga uregulowania ustawowego. Zwigkszytoby to mozliwosci wspotpracy NFZ
ze wskazang powyzej jednostka w celu budowania modutéw systemu monitorowania programéw lekowych;

54) obowigzujacy tryb dedykowany objeciu refundacijg lekéw ztozonych (np. SPC single-pill combination) obejmuje
etapy procesowe analogiczne jak w przypadku innowacyjnych lekow, w szczegdlnosci oceng AOTMIT, co wigze
si¢ z koniecznos$cig przedlozenia kompletu analiz HTA. W praktyce czesto leki zloZzone nie roznig sie
skuteczno$cig, zastosowaniem i bezpieczenstwem stosowania od ich odpowiednikow w postaci produktow
jednosktadnikowych, przy jednoczesnym zapewnieniu lepszego adherence (przestrzeganie zasad terapii,
przestrzeganie i stosowanie si¢ do zalecen lekarskich oraz akceptacja przez pacjenta uzgodnionych terapii) w
procesie terapeutycznym. Z uwagi na rygorystyczne wymagania formalno-prawne, w refundacji systemowej
brakuje lekéw zlozonych wysoko pozycjonowanych w obecnych rekomendacjach klinicznych choréb
populacyjnych;

55) obejmowanie refundacjg coraz wigkszej liczby nowych technologii lekowych, ktéra rozliczana jest na fiolki, a
co za tym idzie nieche¢ $wiadczeniodawcow do kontaktowania takiego $wiadczenia z uwagi na potencjalne straty
finansowe, ktére w obecnym stanie prawnym jest zobowigzany pokry¢ $wiadczeniodawca realizujgcy dane
$wiadczenie w przypadku rozliczenia na ilosci faktycznie podanej §wiadczeniobiorcy;

56) obecnie coraz czgsciej sa rejestrowane na poziomie EMA skojarzone schematy leczenia, co wigcej czgsto
obejmuja dwie ,,innowacyjne” terapie, a co bardziej problematyczne, zdarzajg si¢ przypadki, gdy nie wszystkie
sktadowe naleza do portfolio tego samego podmiotu odpowiedzialnego, co rodzi problemy proceduralne przy
obecnym prawodawstwie dotyczacym obejmowania refundacja nowych technologii lekowych;

57) kolejng problematyczna kwestig jest fakt obecno$ci oraz wnioskowania o wysokokosztowe, specjalistyczne
terapie w ramach refundacji aptecznej. Obserwuje si¢ coraz wigkszg liczbe wnioskow z terapiami
wysokokosztowymi, ktére do tej pory byty obecne w programach lekowych i chemioterapii, dzigki czemu platnik
publiczny i Minister Zdrowia mieli $cisly nadzér 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 AOS, ktére dodatkowo obciazaja ptatnika publicznego kolejng ptatnoscia za
wizyte;

58) zbyt uproszone dane przekazywane wraz z wnioskiem o objecie refundacja i ustalenia ceny zbytu neto w zakresie
wnioskowanego wskazania refundacyjnego co utrudnia wprowadzanie rozwigzan majgcych utatwi¢ lekarzom
przepisywanie lekow refundowanych dostgpnych w aptece;

59) sztywne uregulowanie czestotliwos$ci organizacji egzaminu kwalifikacyjnego na stanowisko kontrolera w ramach
korpusu kontrolerskiego utworzonego przez NFZ powoduje nadmierne obcigzenie utrudniajagce normalne
funkcjonowanie podmiotu;

60) nadmierne obcigzenie praca AOTMIT i w zwigzku z wydawaniem decyzji administracyjnych o objeciu
refundacja leku przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne w ramach kontynuacji wczes$niej wydanych decyzji. Praktyka
AOTMIT wskazuje, ze kolejne oceny prowadzone dla tych samych substancji czynnych prowadza do tych
samych wnioskow. Nalezy mie¢ na uwadze, ze kolejnym ocenom podlegajg leki o ugruntowanej praktyce
klinicznej, pomimo braku rejestracji, w zwigzku z czym kolejne oceny zazwyczaj nie przynoszg nowych
dowodow w postaci badan naukowych wptywajacych na zmian¢ wnioskowania. Biorgc pod uwage ograniczone
zasoby AOTMIT prowadzenie cyklicznej aktualizacji ocen wydaje si¢ nieuzasadnione;

61) obecnie proces przepisywania na recepte elektroniczna lekow, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobow medycznych, poziomu odptatnosci wynikajgcego z refundacji tego leku, srodka lub
wyrobu ze $rodkoéw publicznych. jest wysoce problematyczny, na swoj sposob anachroniczny, powodujacy
czeste biedy;

62) obecnie interesariusze wskazujg na niezbyt obszerne wspieranie polskiego przemystu w zakresie
administracyjnego zapewnienia bezpieczenstwa lekowego kraju, aby optacalne byto produkowanie lekow na
terenie Rzeczypospolitej Polskiej;

63) zauwazalny jest brak spdjnego i elastycznego mechanizmu zarzadzania $wiadczeniami opieki zdrowotnej
finansowanymi ze $srodkoéw subfunduszu przeznaczonego na terapie zaawansowane, w tym stosowane w
chorobach rzadkich.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji i oczekiwany efekt
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

9

W zwiazku z problemem wskazanym w pkt 1 w sekcji 1 OSR proponuje si¢ jego naprawe przez zniesienie wymogu
przedstawiania deklaracji dostaw zgodnej z wymogiem wzoru, a zostanie to osiggni¢te przez wykreslenie z art. 25
pkt 4 ustawy refundacyjnej wzoru na wielkos¢ dostaw, ktéry w strukturze ustawy refundacyjnej odpowiada temu
obowigzkowi; efektem tego dziatania bedzie optymalizacja przebiegu rozpatrywania wnioskéw refundacyjnych.
Obowiazek ten zostanie zastapiony negocjacjami w zakresie wielkosci dostaw przez Komisje Ekonomiczng. W
zwigzku z powyzszg zmiana, konieczne beda zmiany dostosowujace w pozostatych przepisach referujacych do
zobowigzania dotyczacego dostaw;

W zwigzku z problemem wskazanym w pkt 2 w sekcji 1 OSR proponuje si¢ jego naprawe przez zniesienie wymogu
dostarczania asortymentu deficytowego do 10 najwigkszych hurtowni farmaceutycznych, a zostanie to osiggnigte
przez uchylenie przepisu art. 34 ust 3a i 3b ustawy refundacyjnej. Efektem tego zabiegu bedzie usunigcie wymogu,
ktéry w ocenie organizacji branzowych jest jednym z kilku najwi¢kszych probleméw i nietrafionych rozwigzan
wprowadzonych do ustawy refundacyjnej nowelizacja z 2023 r.;

W zwigzku z problemem wskazanym w pkt 3 i 4 w sekcji 1 OSR proponuje si¢ jego naprawe przez uchylenie
przepisow okreslajacych obowiazek obligatoryjnego umorzenia postgpowania przez Ministra Zdrowia,
powigzanych z wazno$cig sktadanych analiz oraz braku uzupelnienia wniosku refundacyjnego w zwigzku
z wydaniem rekomendacji Prezesa AOTMIT, a wiec art. 35 w ust. 2 zdanie 3, a takze uchylenie ust. 8a-8c oraz art.
36a ust. 2 ustawy refundacyjnej;

w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 5 w sekcji 1 OSR proponuje si¢ jego hadanie nowego brzmienia art. 2
pkt 35a ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

W zwigzku z problemem wskazanym w pkt 6 sekcji 1 OSR proponuje si¢ jego naprawe droga nadania nowego
brzmienia art. 36 ust. 6 ustawy refundacyjnej w taki sposéb, aby ograniczy¢ wspomniany obowigzek do publikacji
protokotow jedynie przy wydaniu negatywnych uchwat dla lekow nieposiadajacych swojego odpowiednika w
wykazie lekéw refundowanych w danym wskazaniu;

w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 7 w sekcji 1 OSR proponuje si¢ jego naprawe przez rezygnacje z
obowigzku obnizenia ceny o 25 punktdw procentowych w przypadku, kiedy mija ochrona wynikajgca z patentu, 0
czym mowa w art. 11 ust 3a ustawy refundacyjnej,

w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 8 w sekcji 1 OSR, w celu wyeliminowania problemu, proponuje si¢
zrownanie limitu finansowania miedzy lekami gotowymi i lekami recepturowymi i ustalenie go w art. 6 ust. 8a
ustawy refundacyjnej na poziomie 25 percentyla rozkladu cen danego surowca farmaceutycznego w roku
poprzedzajacym rok ustalenia limitu finansowania na surowce farmaceutyczne;

w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 9 i 10 sekcji 1 OSR proponuje si¢ dodanie regulacji w zakresie:

a) mozliwosci wykorzystania leku gotowego, dla ktorych zostata wydana decyzja administracyjna o objeciu
refundacja, w przypadku, gdy przepisana dawka leku recepturowego jest mniejsza od najmniejszej dawki
leku gotowego, bez zastrzezenia formy statej stosowanej doustnie,

b) wprowadzenia urzedowej marzy hurtowej w wysokosci 6% ceny dla surowcéw, utensyliow i lekow
gotowych, ktére moga byC traktowane jako surowiec farmaceutyczny przy sporzadzaniu leku
recepturowego,

€) wprowadzenia upowaznienia ustawowego dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia do wydania
rozporzadzenia okreslajacego wykaz ww. utensyliow wraz z limitami finansowania dla tych utensyliow,

d) wprowadzenia upowaznienia ustawowego dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia do wydania
rozporzadzenia okres$lajacego receptariusz zawierajacy sktady lekow recepturowych finansowanych ze
srodkow publicznych w danych dziedzinach medycyny,

e) wprowadzenie standardu ordynacji lekow recepturowych;

W zwigzku z problemem wskazanym w pkt 11 sekcji 1 OSR proponuje si¢ uregulowanie w ustawie refundacyjnej
zakazu refundowania lekéw wydawanych bez przepisu lekarza (OTC), w tym nadanie nowego brzmienia art. 30a
ustawy refundacyjnej, a takze umozliwienie Ministrowi Zdrowia uchylenie decyzji o obj¢ciu refundacja i ustaleniu
ceny zbytu netto w przypadku zmiany kategorii dostgpnosci leku z wydawanego na recepte (Rp) na wydawany bez
przepisu lekarza (OTC);

10) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 12 i 56 w sekcji 1 OSR proponuje si¢ wprowadzenie dodatkowe;j

mozliwosci wezwania wnioskodawcy przez Ministra Zdrowia do zlozenia wniosku refundacyjnego na
wyczekiwany przez swiadczeniobiorcow lek, w zwigzku z czym taki wnioskodawca uzyskalby takze preferencje
przy procedowaniu swojego wniosku w postaci krotszego czasu procedowania takiego wniosku, nizszej optaty za
analiz¢ weryfikacyjna, a w przypadku lekow generycznych wnioskodawca nie musiatby sktada¢ analiz, o ktorych
mowa w art. 25 pkt 14 ustawy refundacyjnej albo szybsza Sciezka dla lekéw w terapii skojarzonej, ztozenie wniosku
refundacyjnego w odpowiedzi na wezwanie Ministra Zdrowia wigza¢ si¢ bedzie ze wskazanymi benefitami,
jednoczesnie jest dobrowolne i brak wniosku nie bedzie podlegat Zadnym sankcjom. Minister moglby wzywaé




réwniez podmioty odpowiedzialne w przypadku, w ktorym grupa limitowa liczytaby mniej niz 4 leki, aby zapewni¢
konkurencj¢ w przetargach;

11) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 13 w sekcji 1 OSR proponuje si¢ wpisanie do art. 30 ustawy
refundacyjnej wytaczen dla importerow rownoleglych, polegajacych na braku koniecznosci hegocjacji cenowych z
Komisja Ekonomiczng,mniejszego zakresu informacji przekazywanych we wniosku refundacyjnym oraz
nieodpowiadaniem za niewywiazanie zsi¢ z dostaw na podstawie art. 34 ustawy refundacyjnej;

12) w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 14 sekcji 1 OSR proponuje si¢ zwolnienie z negocjacji cenowych dla
lekow w obcojezycznych opakowaniach, dla ktorych wczesniej wydano decyzje o objeciu refundacja i ustalenia
ceny zbytu netto oraz zaliczeniu dostarczonych opakowan obcojezycznych na poczet zobowigzania, dla leku w
polskojezycznym opakowaniu;

13) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 15 sekcji 1 OSR proponuje si¢, aby wnioskodawcy byli zobligowani
przedstawia¢ Ministrowi Zdrowia dokument o wprowadzeniu leku do obrotu po pozytywnym rozstrzygnigciu
Ministra Zdrowia w Systemie Obstugi List Refundacyjnych w zakresie refundacji, a przed wydaniem decyzji
administracyjnej w tym zakresie;

14) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 16 w sekcji 1 OSR proponuje si¢ nowe brzmienie przepisow
dotyczacych ustawowego warunku obnizenia ceny zbytu netto, ktére wprowadzatoby mechanizm, zgodnie z
ktérym z momentem konca okresu wytgcznosci rynkowej, Wnioskodawca bedzie musiat obnizy¢ cene zbytu netto
leku tacznie o 25 punktéw procentowych liczgc od momentu wydania pierwszej decyzji administracyjnej o objeciu
refundacja i ustaleniu ceny zbytu netto leku w danym wskazaniu. Dodatkowo do art. 2 ustawy refundacyjnej
wprowadza si¢ definicj¢ ,,ceny efektywnej” oraz zmiany techniczne wynikajace z wprowadzenia tej definicji do
stownika ww. ustawy;

15) w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 17 sekcji 1 OSR proponuje si¢ podzielenie wykazu na 3 odrebne wykazy
kazdy przypisany konkretnej kategorii dostgpnosci refundacyjnej ;

16) w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 18 w sekcji 1 OSR proponuje si¢ wprowadzenie do ustawy
refundacyjnej definicji ,,leku sierocego” i definicji ,,analizy wielokryterialnej”” wraz ze zmianami wprowadzajacymi
te elementy do postgpowan o objecie refundacja i ustalenie ceny zbytu netto lekow;

17) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 19 sekcji 1 OSR proponuje si¢ wprowadzenie mozliwosci udziatu
przedstawiciela organizacji pacjentow w posiedzeniach zespotdw koordynacyjnych w programach lekowych bez
prawa glosu oraz prawo udziatu w negocjacjach cenowych z Komisja Ekonomiczng po stronie wnioskodawcy — po
uzyskaniu jego zgody;

18) w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 20 w sekcji 1 OSR proponuje si¢ wprowadzenie zmian w ustawie
refundacyjnej w zakresie funkcjonowania Komisji Ekonomicznej, polegajacych na potwierdzaniu posiadanej
wiedzy czionkéw Komisji Ekonomicznej przez wprowadzenie wymogu przedstawiania dokumentow
poswiadczajacych ukonczenie okre$lonych kierunkéw studiow lub  kursow z zakresu oceny technologii
medycznych, medycyny opartej na dowodach naukowych (faktach) oraz ustalania cen lekow, a takze wprowadzenie
kadencyjnosci Komisji Ekonomicznej. Dodatkowo proponuje si¢ wprowadzenie maksymalnej liczby
przedstawicieli wnioskodawcy w procesach negocjacyjnych w liczbie 4 oraz 1 dodatkowego przedstawiciela
organizacji pacjentéw. Natomiast w zespotach negocjacyjnych Komisji Ekonomicznej proponuje si¢ zniesienie
obligatoryjnej obecnosci przedstawiciela NFZ w kazdym Zespole. Komisja Ekonomiczna uzyskataby tez prawo
negocjowania wielkosci dostaw zaproponowanych przez wnioskodawcg;

19) w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 21 sekcji 1 OSR proponuje si¢ dodanie w ustawie refundacyjnej
przepisow skutkujacych koniecznoscia zakontraktowania przez NFZ terapii lekowych w ramach nowych
programow lekowych od pierwszego dnia obowigzywania decyzji, natomiast minister bedzie mogt wyda¢ umiescié
ostateczng decyzje na wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy refundacyjnej nawet 3 miesigce przed jej
wejsciem w zycie;

20) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 22 sekcji 1 OSR proponuje si¢ uregulowanie obowiazku Ministra
Zdrowia w zakresie dokonywania przegladu wykazu, o ktorym mowa w art. 38 ustawy refundacyjnej, a w
przypadku stwierdzenia koniecznosci aktualizacji tego wykazu, znowelizowania rozporzadzenia.;

21) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 23 w sekcji 1 OSR proponuje si¢ wprowadzenie w ustawie z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2025 r. poz. 302) oraz ustawie z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne nowych rozwigzan informatycznych oraz rozwiniecie i poprawe obecnie
istniejacych:

a) stworzenie Systemu Wspomagania Decyzji w Polityce Lekowej (SWDPL) dostepnego na uzytek
Ministerstwa Zdrowia, Komisji Ekonomicznej, cztonkow kierownictwa Ministerstwa Zdrowia.
Polagczone w nim zostang moduly zbierajagce dane z systemdéw rozliczeniowych NFZ oraz
Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (ZSMOPL) w zakresie




dostgpnosci, brakow i standw magazynowych lekow. Dodatkowo SWDPL bedzie zawieral analizy
danych pochodzacych z systemoéw monitorowania programéw lekowych (SMPT),

b) nadanie okreSlonego zakresu dostgpu do ZSMOPL wnioskodawcom, co bedzie stanowié realizacje
postulatu wielokrotnie zglaszanego przez organizacje branzowe i wnioskodawcOw w szczegodlnosci
chodzi o dostep do danych dotyczacych stanow magazynowych lekéw nalezacych do danego podmiotu
odpowiedzialnego,

€) umozliwienie oraz zobowigzanie aptek oraz hurtowni farmaceutycznych do raportowania danych w
ZSMOPL o surowcach farmaceutycznych, co pozwoli na poprawe transparentno$¢ procesu
sporzadzania lekow recepturowych i ich wyceny oraz zwigkszy mozliwosci nadzoru nad tymi
procesami przez NFZ.

Dodatkowo, w zwigzku ze zmiang zakresu zbierania i przetwarzania danych, wynikajaca z opisanej wyzej
rozbudowy systemow informatycznych w systemie zdrowia, proponuje si¢ zdefiniowanie kategorii udostgpnianych
podmiotom odpowiedzialnym danych bgdacych w posiadaniu NFZ i zobligowanie do publikacji przez NFZ
cyklicznych raportow ze skutecznosci technologii lekowych finansowanych w ramach programéw lekowych i
receptury aptecznej oraz zwiazanych z nig wydatkow, a takze na temat kwot refundacji przypadajacych na apteke
lub punkt apteczny; ponadto planuje si¢ zwigkszenie szczegdtowosci danych refundacyjnych dotyczacych
wyrobéw medycznych na zlecenie, w tym przyporzadkowanie wielkosci refundacji konkretnym produktom;

22) w zwiagzku z problemem wskazanym w pkt 24 i 25 sekcji 1 OSR proponuje si¢ zmiany w zakresie funkcjonowania
importu docelowego i refundacji produktéw sprowadzanych w ramach tego importu:

a) zmniejszenie barier prawnych sprowadzajacych si¢ do stosowania takich samych wymagan formalnych
W procedurze refundacyjnej wzgledem lekow stosownych w chorobach rzadkich, co do innych lekow
przez nadanie nowego brzmienia art. 39 ust. 3e ustawy refundacyjnej. Zwigckszy to mozliwosci
obejmowania refundacjg lekow stosowanych w chorobach rzadkich, a tym samym poprawi stan
dostepnoscei do terapii dla pacjentow cierpigcych na te choroby. Zmiana ta jest realizacjg uchwaty nr 838
Rady Ministrow z dnia 13 sierpnia 2024 r. w sprawie przyjecia dokumentu Plan dla Chorob Rzadkich
na lata 2024-2025, ktora zaktada m. in. poprawe dostgpu do lekow stosowanych w chorobach rzadkich
przed ich dopuszczeniem do obrotu,

b) doprecyzowanie procedury importu docelowego produktow leczniczych lub $srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz dziatania na rzecz dalszego rozwoju rozwigzan
umozliwiajacych  rozpatrywanie ~ wnioskow z  wykorzystaniem narzedzi  technicznych
(informatycznych),

c) modyfikacje zasad wystawiania recept w konteks$cie maksymalne;j ilosci leku lub srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, jakg mozna jednorazowo przepisa¢ na recepcie pacjentowi
w zwigzku z ich sprowadzaniem dla tego pacjenta w imporcie docelowym, jak réwniez zmiany
obowigzujacych termindéw realizacji takiej recepty,

d) zmiany porzadkujace i dostosowujace do wprowadzanych powyzej rozwigzan w tym przepisow
technicznych regulujacych procedure importu docelowego w ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne oraz ustawie z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U.
z 2023 r. poz. 1448), ktérych wprowadzenie umozliwi rozbudowe systemow teleinformatycznych
rozszerzajacych ushugi cyfrowe w zakresie zdrowia publicznego;

23) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 26 sekcji 1 OSR proponuje si¢ podniesienie dolnego limitu marzy,
o0 ktérym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy refundacyjnej, do 80 gr (z obecnych 50 gr);

24) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 27 sekcji 1 OSR proponuje si¢ dodanie w ustawie refundacyjnej art.
25e, celem umozliwienia Ministrowi Zdrowia, za zgoda podmiotu, na rzecz ktorego zostata wydana decyzja o
objeciu refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego,
przeniesienia praw i obowiagzkow wynikajacych z tej decyzji na inny podmiot;

25) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 28 sekcji 1 OSR proponuje si¢ nadanie nowego brzmienia art. 9 ust. 1
ustawy refundacyjnej;

26) w zwiagzku z problemem wskazanym w pkt 29 sekcji 1 OSR proponuje si¢ dodanie wyrazu ,,brutto” po wyrazie
,hurtowej” w art. 7 ust. 6 i 7 ustawy refundacyjnej;

27) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 30 sekcji 1 OSR, proponuje si¢ w art. 2 ustawy refundacyjnej
wyodrebni¢ definicje¢ ,,prezentacji wyrobu medycznego”, w przypadku ktorego pomijalne beds: dawka, wielko$¢
opakowania, ksztatt wyrobu;

28) w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 31 sekcji 1 OSR, proponuje uzupetni¢ przepis art. 11 ust. 12 ustawy
refundacyjnej w taki sposob, aby Minister Zdrowia przekazywat kopie decyzji rowniez realizatorowi programu
polityki zdrowotnej, jezeli taka decyzja bedzie go dotyczyta;




29) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 32 sekcji 1 OSR proponuje si¢ nastepujace zmiany w art. 13 ustawy
refundacyjne;j:

a) zapisanie przepisow w taki sposob, aby lek referowat do ceny zbytu netto najtanszej swojej prezentacji
znajdujgcej si¢ juz w wykazie, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1,

b) zaimplementowanie rozwigzania, zgodnie z ktérym w przypadku, kiedy w danej grupie limitowej byt
juz historycznie lek ze statusem pierwszego odpowiednika, ale obecnie w tej grupie limitowej pozostaje
tylko jeden lek z dang substancjg czynna, to lek z tg substancja majacy wej$¢ do tej grupy limitowe;j,
bedzie musiat mie¢ ceng odpowiednika wyznaczajacego podstawe limitu finansowania,

C) przywrdcenie ust. 6a wczeSniejszego brzmienia przepisu, przez dopisanie Wyrazow ,,w danym
wskazaniu”, aby usuna¢ pojawiajace si¢ watpliwosci interpretacyjne co do zakresu powyzszego
przepisu;

30) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 33 sekcji 1 OSR proponuje si¢ nastepujace zmiany W art. 13a ustawy
refundacyjne;j:

a) przeniesienie preferencji zwolnienia z obowigzku zaptaty kwoty przekroczenia w przypadku
przekroczenia catkowitego budzetu na refundacje, o ktorym mowa w art. 4 ustawy refundacyjnej (ktéra
to obecnie znajduje si¢ w preferencjach administracyjnych) do katalogu preferencji ekonomicznych,

b) doprecyzowanie brzmienia przepisu, aby wykluczy¢ watpliwosci interpretacyjne,

C) wylaczenie mozliwos$ci zastosowania preferenciji polegajacej na zwolnieniu zwolnienia z negocjacji
cenowych z Komisja Ekonomiczng dla ktdry nie ma odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu;

31) w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 34 sekcji 1 OSR proponuje si¢ wprowadzi¢ w art. 15 ust. 3¢ ustawy
refundacyjnej zmiany w kierunku okreslenia sposobu zmiany grupy limitowej dla leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, dla ktorego w decyzji nie ustalono grupy
limitoweyj;

32) w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 35 i pkt 37 sekcji 1 OSR proponuje si¢ wprowadzi¢ przepisy regulujace
obowiazkowe konsultacje przed ztozeniem wniosku o objecie refundacjg i ustalenia ceny zbytu netto w zakresie
leku i $rodka spozywczego specjalnego, ktdry nie jest zawarty w wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy
refundacyjnej, w celu ustalenia ostatecznego wskazania, a w przypadku kategorii, 0 ktorej mowa w art. 6 ust. 2 pkt
2 tej ustawy refundacyjnej, rowniez treSci programu lekowego. Dodatkowo proponuje si¢ doprecyzowanie
procedury ustalania tresci programu lekowego lub jego zmiany;

33) w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 36 sekcji 1 OSR proponuje si¢ zniesienie obowigzek sktadania analiz,
o ktorych mowa w art. 25pkt 14 lit. c ustawy o refundacji dla leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu i obowiazku
sporzadzania opinii Prezesa Agencji, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz analizy weryfikacyjnej, o ktérych mowa
w art. 35 ust. 1 ustawy o refundacji, jezeli wplyw na budzet ptatnika publicznego danej terapii nie bedzie wyzszy
niz 10 min zt w 1 roku obowigzywania decyzji przy jednoczesnym zobligowaniu wnioskodawcow do ustalenia w
ramach instrumentu dzielenia ryzyka maksymalnych wydatkow ptatnika publicznego w pierwszej decyzji o objgciu
refundacja na kwotg 10 min zt w pierwszym roku obowigzywania decyzji, a w drugim roku na kwote 12,5 min zt.

34) w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 38 sekcji 1 OSR proponuje sie zmieni¢ okres sktadania raportow z
pétrocznego na roczny. Dzigki temu dane z realizacji programu lekowego powinny by¢ petiejsze;

35) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 39 sekcji 1 OSR proponuje si¢ zmiang brzmienia art. 18a ustawy
refundacyjnej, w efekcie czego wnioskodawcy uzyskajg mozliwo$¢ dokonywania modyfikacji ww. wniosku poza
kwestig ceny zbytu netto i instrumentu dzielenia ryzyka,;

36) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 40 sekcji 1 OSR proponuje si¢ zmiang brzmienia art. 24 ust. 1a ustawy
refundacyjnej w kierunku wylaczenia jedynie mozliwosci ztozenia wniosku o podwyzke przez okres 12 miesigcy
od wydania decyzji, w ktorej obnizono cen¢ refundowanego leku zgodnie z art. 13 ust 2 ustawy refundacyjne;.
Dodatkowo proponuje si¢ zmian¢ w art. 26 pkt 1 lit. n oraz pkt 2 lit. o ustawy refundacyjnej, w taki sposob, aby
umozliwi¢ wnioskodawcom alternatywne przedstawienie dowoddw wymienionych w tych przepisach;

37) w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 41 sekcji 1 OSR proponuje sie wprowadzenie obowigzku informowania
Ministra Zdrowia przez wnioskodawcow o planach ztozenia w nastepnym roku kalendarzowym wniosku o objecie
refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory nie
ma odpowiednika refundowanego, zaprojektowany przepis nie zaktada konsekwencji niepoinformowania przez
wnioskodawce o takim zamiarze lub zmiany jego plandéw, rowniez w interesie Wnioskodawcy jest przedstawienie
przedmiotowych planéw w celu ew. rozwazenia przez Ministra Zdrowia uwzglgdnienia wiaczenia produktow do
systemu refundacji w danym roku;
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38) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 42 sekcji 1 OSR proponuje si¢ wprowadzenie uproszonego
postepowania dotyczacego skrdcenia okresu obowigzywania decyzji administracyjnej o objeciu refundacja, dla
leku, ktéry jest w wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy refundacyjnej, a procedowany jest dla niego
whniosek w celu wydania decyzji o objeciu refundacjg i ustaleniu ceny zbytu netto dla tego samego leku w tym
samym albo szerszym wskazaniu. Dodatkowo proponuje si¢ doprecyzowanie wymagan dla wnioskow o skrocenie
okresu obowigzywania decyzji, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 albo ust. 6 ustawy refundacyjnej, przez wprowadzenie
obowigzku zataczenia dowodu uiszczenia optaty, o ktorej mowa w art. 32, jezeli dotyczy;

39) w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 43 sekcji 1 OSR proponuje si¢ ograniczenie zakresu tajemnicy
refundacyjnej okreslonego w art. 30b ustawy refundacyjnej jedynie do zakresu przetwarzania instrumentu dzielenia
ryzyka. Proponuje si¢ rowniez doprecyzowanie tajemnicy refundacyjnej z w zakresie podmiotow objetych
tajemnica refundacyjng oraz przekazywania informacji o zawartych instrumentach dzielenia ryzyka;

40) w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 44 sekcji 1 OSR proponuje si¢ zmiang art. 31 ust. 7a ustawy
refundacyjnej, tak aby obnizenie ceny zbytu netto na podstawie wniosku o obnizenie ceny zbytu netto ztozonego
nie poézniej niz na 60 dni przed dniem obowigzywania pierwszego, po ztozeniu tego wniosku, obwieszczenia, o
ktérym mowa w art. 37 ust. 1, obowigzywato od dnia, na ktdry ustalono wykaz w tym obwieszczeniu;

41) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 45 sekcji 1 OSR proponuje si¢ zmiany w kierunku skorelowania
brzmienia art. 32a ustawy refundacyjnej z obecnymi mozliwosciami technicznymi systemu SOLR,;

42) w zwiagzku z problemem wskazanym w pkt 46 sekcji 1 OSR proponuje si¢ nadanie nowego brzmienia art. 34 ustawy
refundacyjnej, tak aby naktadanie kar przez Prezesa NFZ byto automatyczne i powigzane z informacjami zawartymi
ZSMOPL,;

43) w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 47sekcji 1 OSR proponuje si¢ modyfikacje art. 34a ustawy refundacyjnej
tak aby dotyczyt produktow nabyty przez apteki do 9 miesigcy od zajscia zdarzen w nim wskazanych, a dla hurtowni
farmaceutycznych — produktow nabytych do 12 miesigcy przed zmianami wskazanymi w przepisie oraz wydhuzy¢
okres zwrotu produktéw refundowanych z hurtowni farmaceutycznej do podmiotu, od ktérego nabyta do 60 dni z
obecnych 45 dni;

44) w zwiagzku z problemem wskazanym w pkt 48 sekcji 1 OSR proponuje si¢ ograniczenie tacznego czasu zawieszenia
postepowania refundacyjnego na etapie przygotowania analizy weryfikacyjnej, do ¥acznie 45 dni oraz wskazanie,
ze w przypadku gdy Prezes AOTMIT oceni, ze warunek, ktory postawit w rekomendacji, nie zostal spetniony,
rekomendacja Prezesa zmienia si¢ w negatywna;

45) w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 49sekcji 1 OSR proponuje si¢ wpisanie ceny detalicznej do katalogu
elementdw, jakie zawiera obwieszczenie, o ktbrym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy refundacyjnej;

46) w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 50 sekcji 1 OSR proponuje si¢ szereg zmian w ustawie refundacyjnej
w rozdziale 6 Apteki i osoby uprawnione polegajacych na:

a) umozliwieniu zastosowania profilu zaufanego jako podpisu, ktorym mogg si¢ postugiwaé osoby
zawierajgce umowge na realizacje recept z NFZ,

b) umozliwieniu odstgpienia od rozwigzania umowy na realizacje recept refundowanych ze skutkiem
natychmiastowym, w przypadkach, gdy waga niewykonanych zalecen pokontrolnych jest niewielka,

€) zrébwnaniu sytuacji prawnej podmiotéw posiadajacych umowy z NFZ, co wynika z ujednolicenia
przepisow w zwigzku ze zmianami, jakie wprowadzita ustawa z dnia 14 sierpnia 2020 r. 0 zmianie
niektorych ustaw w celu zapewnienia funkcjonowania ochrony zdrowia w zwigzku z epidemia COVID-
19 oraz po jej ustaniu (Dz. U. poz. 1493),

d) doprecyzowaniu, ze terminy wskazane w art. 45 ust. 6 ustawy refundacyjnej nie odnosza sie do
uzgodnionego zestawienia zbiorczego, lecz do wstgpnych danych sktadanych w formie komunikatu
elektronicznego, bedacego przedmiotem procesu uzgadniania danych, prowadzonego pomiedzy NFZ
a podmiotem prowadzacym apteke,

e) odwolaniu si¢ w art. 45 ust 13 ustawy refundacyjnej rowniez do realizacji obowiazku, o ktérym mowa
w art. 43 ust. 1 pkt 6 tej ustawy,

f) doprecyzowaniu zakresu informacji przekazywanych przez apteki na podstawie art. 45a ustawy
refundacyjnej,

g) doprecyzowaniu danych zamieszczanych w Biuletynie Informacji Publicznej NFZ o zrealizowanej
refundacji z budzetu NFZ za rok poprzedni dla kazdej apteki i kazdego podmiotu realizujacego zlecenia
na zaopatrzenie w wyroby medyczne,

h) wprowadzenie miarkowania kar, o ktorych w art. 48 ust. 7a lub 7e ustawy refundacyjnej;

47) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 51 sekcji 1 OSR proponuje si¢ rozwigzanie majace na celu usuniecie
watpliwosci interpretacyjnej co do zakresu stosowania przepisu art. 127c¢ ustawy — Prawo farmaceutyczne, a
jednoczesnie ujednolicenie wewnetrznej budowy tego przepisu przez dostosowanie brzmienia jego ust. 1 do
pozostalych jednostek redakcyjnych odnoszacych sie do poszczegdlnych grup podmiotow;
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48) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 52 sekcji 1 OSR proponuj¢ si¢ rozszerzenie uprawnienia Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego wskazanego w art. 81 ust. la ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne do odstgpienia od zastosowania obligatoryjnego cofnigcia zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej w przypadku naruszenia przepiséw zwigzanych z nakazem notyfikacji zamiaru wywozu zagranicg,
badz zbycia podmiotowi prowadzacemu dziatalno$¢ zagranica produktéw leczniczych, srodkdw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych zamieszczonych w wykazie, o ktorym mowa
w art. 37av ust. 14 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

49) w zwiagzku z problemem wskazanym w pkt 53sekcji 1 OSR proponuje si¢ uregulowanie systemu monitorowania
programow lekowych w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych oraz ustawie z dnia 28 sierpnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia;

50) w zwiagzku z problemem wskazanym w pkt 54 sekcji 1 OSR proponuje si¢ zniesienie wymogu przedktadania
kompletu analiz i oplaty za przygotowanie analizy weryfikacyjnej, w przypadku wnioskow dotyczacych lekow
ztozonych refundowanych w aptece, pod warunkiem finansowania w tozsamym zakresie wskazan ich
jednosktadnikowych odpowiednikéw. Zniesienie wskazanego powyzej obowigzku w znacznym stopniu uprosci
procedure refundacyjng tej grupy lekow, przyczyniajac si¢ do wigkszego ich udzialu w refundacji systemowej, co
z perspektywy platnika wigza¢ si¢ moze z generowaniem dodatkowych oszczgdnosci przez wzglad na zauwazalne
nizsze koszty lekéw ztozonych w stosunku do ich ekwiwalentéw jednosktadnikowych. Zwiekszy to dostgpnosé¢
polskich pacjentow do finansowanych terapii ztozonych stosowanych szeroko w chorobach populacyjnych;

51) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 55 sekcji 1 OSR proponuje si¢ w pierwszej kolejnosci wprowadzi¢
zmiany w ustawie z dnia 7 pazdziernika 2020 r. 0 Funduszu Medycznym (Dz. U. z 2024 r. poz. 889) umozliwiajace
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
wejsSciem w zycie niniejszego projektu, a w przypadku decyzji administracyjnych o objeciu refundacja wydanych
po wejsciu w zycie niniejszego projektu Wnioskodawca bylby zobowigzany do finansowania takich strat przez
zawarcie odpowiednich postanowien w ramach instrumentu dzielenia ryzyka;

52) w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 57 sekcji 1 OSR proponuje si¢ w przypadku niektorych refundowanych
terapii aptecznych mozliwos¢ wskazania liczby opakowan leku,srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego lub okres terapii. Rozwigzania umozliwig elastyczne podejscie Ministra
Zdrowia do kwalifikowania terapii do danej kategorii refundacyjnej jak rowniez zdjecie barier dostepnosci lekow
dla pacjenta oraz zmniejszenie kosztow prowadzenia leczenia dla ptatnika publicznego. Proponowana zmiana
pozwoli lekarzowi na lepsza opieke nad pacjentem,

53) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 58 sekcji 1 OSR proponuje si¢, aby wnioskodawca sktadajac wniosek
o objecie refundacja i ustalenie ceny zbytu netto podawal nie tylko wskazanie refundacyjne, ale réwniez kody
Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Choréb i Probleméw Zdrowotnych sporzadzonej przez Swiatowa
Organizacj¢ Zdrowia (WHO);

54) w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 59 sekcji 1 OSR proponuje si¢, wprowadzenie zmian umozliwiajacych
Prezesowi NFZ elastyczne podejscie do organizacji egzaminu kontrolerskiego, zgodne z potrzebami kadrowymi
komorki organizacyjnej realizujacej zadania kontrolne,

55) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 60 sekcji 1 OSR proponuje sig, aby opinie Rady Przejrzystosci oraz
konsultanta krajowego w odpowiedniej dziedzinie medycyny, o ktérych mowa w art. 40 ust. 1 ustawy refundacyjnej
byty bezterminowe,

56) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 61 sekcji 1 OSR proponuje si¢ wprowadzenie regulacji prawnych
pozwalajacych zoptymalizowac ustalanie, dla przepisywanych na recepte elektroniczna lekow, s$rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych, poziomu odptatnosci
wynikajacego z refundacji tego leku, srodka lub wyrobu ze srodkoéw publicznych,

57) w zwiazku z problemem wskazanym w pkt 62 sekcji 1 OSR proponuje si¢ wprowadzenie regulacji przewidujacej,
ze leki wytwarzane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z wykorzystaniem substancji czynnej wytworzonej na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, dla ktorego wydano postanowienie przyznajace preferencje, moga byé
rozpatrywane w pierwszej kolejnosci, a takze pierwszenstwo wprowadzania na wykazy lekdw wytwarzanych na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z wykorzystaniem substancji czynnej wytworzonej na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, ktore miatby status pierwszych odpowiednikow,

58) w zwigzku z problemem wskazanym w pkt 61 sekcji 1 OSR proponuje sie wprowadzenie regulacji prawnych
wprowadzajacych obowigzek okreslania wykazow $§wiadczen oraz §wiadczeniodawcow nie rzadziej niz raz na trzy
miesigce zapewnia mozliwo$¢ ich biezacego dostosowywania do postepu wiedzy medycznej, wynikow oceny
bezpieczenstwa terapii oraz ich efektywnosci kliniczne;j.

Projektowana ustawa, oprocz zmiany ustawy refundacyjnej, zaktada dokonanie zmian w nastepujacych ustawach:
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1) zdnia5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2024 r. poz. 1287 i 1897);

2) zdnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

3) zdnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych;

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

5) z dnia 28 sierpnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia;

6) zdnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki i potoznej (Dz. U. z 2024 r. poz. 814, poz. 854, poz. 1897 oraz z
2025 r. poz. 129)

7) zdnia 7 pazdziernika 2020 r. 0 Funduszu Medycznym.

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

System refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych nie jest
zunifikowany w ramach Unii Europejskiej. W zasadzie kazdy z krajow Unii Europejskiej posiada wlasny indywidualny
system refundacji, w ktorych oczywiscie mozna znalez¢ elementy wspolne. Jednym z nich sg wynikajace z przepiséw prawa
Unii Europejskiej terminy na rozpatrywanie poszczegolnych wnioskow refundacyjnych (np. wniosek taki nie moze by¢
rozpatrywany dtuzej niz 180 dni, wniosek o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu nie dluzej niz 90 dni). Poza tym systemy
refundacyjne sg budowane indywidualnie w kazdym z krajéw Unii Europejskiej, cho¢ oczywiscie zdarzajg si¢ sytuacje, ze
dany mechanizm opracowany przez jeden kraj jest wykorzystywany réwniez w pozostalych, np. obligatoryjne obnizenie
ceny po ustaniu okresu wytacznosci rynkowe;j (takie rozwigzania funkcjonuja na Wegrzech, w Austrii i w Rzeczypospolitej
Polskiej). Przyjete rozwigzania w projekcie ustawy sa rozwigzaniami indywidualnymi zaprojektowanymi na potrzeby
polskich realidw.

Projektowane przepisy w zakresie refundacji indywidualnej nie maja odniesienia do innych systemow prawnych
w przedmiotowym zakresie. Projekt ustawy stanowi domeng prawa krajowego.

Tym samym dzialania pordéwnawcze wzgledem przepisdw zagranicznych nie sg uzasadnione w przypadku niniejszej

inicjatywy legislacyjnej.

4. Podmioty, na ktore oddziatluje projekt

Grupa Wielkosé Zrédto danych Oddziatywanie

Swiadczeniobiorcy ok. 35,1 min os6b Centralny Wykaz

Ubezpieczonych

zapewnienie lepszego dostepu
do produktéw refundowanych —
lekow, srodkow spozywcezych

i wyrobéw medycznych

swiadczeniodawcy

Wszyscy posiadajacy
umowe z NFZ na
udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej;
potencjalnie kazdy
podmiot wykonujacy
dziatalnos¢ lecznicza

NFZ; ustawa z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze
srodkdw publicznych, ustawa z
dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z
2025 1. poz. 450)

utworzenie kont dla podmiotow
leczniczych, co umozliwi
upowaznionym przedstawicielom
podmiotéw leczniczych
weryfikacje wszystkich
zapotrzebowan wystawianych na
produkty stosowane w podmiocie
leczniczym oraz usprawni proces
realizacji zapotrzebowan

Minister Zdrowia

ustawa z dnia 4 wrze$nia 1997 r.
0 dziatach administracji
rzadowej (Dz. U. z 2024 r. poz.
1370, z p6zn. zm.)

Zmiany zwigzane ze Sposobem
prowadzenia postgpowania
refundacyjnego

Komisja Ekonomiczna | 1 ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. | wprowadzenie kadencyjnosci
o $wiadczeniach opieki Komisji Ekonomicznej oraz
zdrowotnej finansowanych ze wymogu przedstawienia
srodkéw publicznych oraz dokumentéw potwierdzajacych
ustawa refundacyjna ukonczenie okreslonych
kierunkow studiow lub
okreslonych kursow;
dodatkowe zadanie polegajace na
negocjowaniu deklaracji dostaw
Centrum e- Zdrowia 1 ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 | rozbudowa istniejacych systemow

r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia

informatycznych SOID (System
Obstugi Importu Docelowego),
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SOLR (system Obstugi List
Refundacyjnych) oraz zbudowanie
SWDPL (System Wspomagania
Decyzji Polityki Lekowej)

NFZ

ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r.

o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych

rozliczanie $wiadczen zwigzanych
z wprowadzeniem czwartej
kategorii dostgpnosci
refundacyjnej

konsultanci
wojewodzcy i krajowi
w ochronie zdrowia

ok. 1953

rejestry medyczne

opiniowanie opiséw programow
lekowych tworzonych przez
Ministra Zdrowia. Wykonanie
zadan zespotow koordynacyjnych
w ramach wczesnego dostepu do
terapii;

wspotpracy przy tworzeniu
koszykow refundacyjnych

Lekarze w tym lekarze
dentysci

ok. 178 150.

Informacja sygnalna Gtownego
Urzedu Statystycznego

mozliwo$¢ wypisywania recept z
wykorzystaniem narzedzia do
automatycznego okreslania
poziomu refundacji

Pielegniarki i potozne

ok. 248 700

Informacja sygnalna Gtownego
Urzedu Statystycznego

mozliwo$¢ wypisywania recept z
wykorzystaniem narzedzia do
automatycznego okreslania
poziomu refundacji

whnioskodawcy

ok. 260

Ministerstwo Zdrowia

zmiana przepiséw dotyczacych
prowadzenia postgpowania
refundacyjnego, jak i zakresu
analiz niezbednych do
przedstawienia przy sktadaniu
whniosku refundacyjnego;
umozliwienie przenoszenia praw
i obowigzkoéw wynikajacych

z decyzji refundacyjnej na inny
podmiot

hurtownie
farmaceutyczne

460

rejestry medyczne

nowe zasady ustalania i wysoko$¢
marzy hurtowej;

pobranie zapotrzebowania

do realizacji wprowadza blokade
mozliwos$ci pobrania
zapotrzebowania do realizacji
przez wigcej niz jedna hurtownig
farmaceutyczna,
uniemozliwienie naduzy¢
polegajacych na kilkukrotnym
postuzeniu si¢ tym samym
zapotrzebowaniem

apteki i punkty apteczne

ok. 13,3 tys.

aktywnych
podmiotow

Rejestr Aptek

https://rejestrymedyczne.ezdro
wie.gov.pl/ra/search/public

ograniczenie zwrotu produktow
refundowanych nabyty przez
apteki jedynie do 9 miesiecy od
wygasnigcia decyzji
administracyjnej o objeciu
refundacja

Prezes AOTMIT

ustawa z dnia 27 sierpnia 2004
r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze
$rodkow publicznych

skazanie terminu wydania przez
Prezesa AOTMIT rekomendacji w
refundacji indywidualnej;
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uwzglednianie analizy
wielokryterialnej w
postgpowaniach refundacyjnych;
wspotpraca przy tworzeniu
koszykow refundacyjnych

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

Projekt ustawy nie podlegat pre-konsultacjom.
Projekt ustawy zostanie przestany do konsultacji publicznych i opiniowania z 30-dniowym terminem na zglaszanie uwag
do nastepujacych podmiotéw i organizacji:
1) Zwigzek Pracodawcoéw Business Centre Club;
2) Zwiazek Przedsigbiorcow i Pracodawcow;
3) Forum Zwigzkow Zawodowych;
4) Pracodawcy RP;
5) Konfederacja Lewiatan;
6) Federacja Przedsigbiorcow Polskich;
7) Komisja Krajowa NSZZ ,,Solidarno$¢”;
8) Komisja Krajowa NSZZ ,,Solidarno$¢-80;
9) Ogodlnopolskie Porozumienie Zwigzkoéw Zawodowych;
10) Zwiazek Rzemiosta Polskiego;
11) Polski Zwigzek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego — Krajowi Producenci Lekow;
12) Ogolnopolska Izba Gospodarcza Wyrobow Medycznych POLMED;
13) Polska Organizacja Handlu i Dystrybucji;
14) Zwiazek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,INFARMA?”;
15) Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”;
16) Polska Dystrybucja Farmaceutyczna;
17) Polskie Towarzystwo Gospodarcze;
18) Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne;
19) Narodowy Instytut Lekdw;
20) Amerykanska Izba Handlowa w Polsce;
21) Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED;
22) Technomed Organizacja Pracodawcow Przemystu Medycznego;
23) Ogolnopolskiego Zwigzku Pracodawcow Podmiotéw Leczniczych;
24) Rada Dialogu Spotecznego;
25) Rada Organizacji Pacjentdw przy ministrze wtasciwym do spraw zdrowia;
26) Rzecznika Praw Pacjenta;
27) Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny;
28) Gtowny Inspektorat Sanitarny;
29) Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
30) Narodowy Fundusz Zdrowia;
31) Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;
32) Agencja Badan Medycznych;
33) Centrum e-Zdrowia;
34) Prezes Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej;
35) Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;
36) Prezes Urzedu Ochrony Danych Osobowych.

Projekt ustawy zostanie udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia, zgodnie z art. 5 ustawy
Z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248 oraz z 2024 r.
poz. 1535), oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Rzagdowego Centrum Legislacji, zgodnie z § 52 uchwaty nr 190 Rady
Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2024 r. poz. 806).

WyniKki konsultacji publicznych i opiniowania zostang oméwione w raporcie dotaczonym do niniejszej Oceny.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny stale z Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [min zi]

2025 . -
) 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 | 10 chzl’g)e ©
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Dochody o | o 0 0 0 0 0 0 0 0 0o |o
ogolem
budzet ol ol o o] o] oo o] o] o] oo
panstwa
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
NFZ 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Wydatki 6,75 | 167,6 | 125,6 | 90,69 | 57,88 | 60,27 | 57,73 | 57,7 | 57,74 | 57,77 | 57,16 | 796,97
ogolem 7 1
budzet 6,75 | 13,02 | 49 | 3,04 | 3,23 | 562 | 3,08 | 3,05 | 3,09 | 3,12 | 2,51 | 51,47
panstwa
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
NEZ 0 |56,7 56,7 | 56,7 | 56,7 | 56,7 | 56,7 | 56,7 | 56,7 | 56,7 | 56,7 | -567
Fundusz 100 66 33 0 0 0 0 0 0 0 199
Medyczn -
subfundusz
terapeutyczn
0_
innowacyjny
y
Saldo -6,75 - - - - - - - - - - -817,47
. 169,7 | 127,6 | 92,74 | 59,93 | 62,32 | 59,78 | 59,75 | 59,79 | 59,82 | 59,21
ogolem 5 6
budzet -6,75 - -496 | -3,04 | -3,23 | -5,62 | -3,08 | -3,05 | -3,09 | -3,12 | -2,51 | -51,47
panstwa 13,02
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
NEZ 0 -56,7 | -56,7 | -56,7 | -56,7 | -56,7 | -56,7 | -56,7 | -56,7 | -56,7 | -56,7 | -567
Fundusz -199
Medyczn -
subfundusz 0 | -100 | 66 | -33 | 0 0 0 0 0 0 0
terapeutyczn
0_
innowacyjny
Wprowadzane w projekcie zmiany zostana zrealizowane bezkosztowo, poniewaz wszelkie
wydatki beda pochodzily z Srodkéw finansowych bedacych w dyspozycji ministra wlasciwego
do spraw zdrowa przeznaczonych na informatyzacje¢ albo jak w przypadku podwyzszenia
dolnego limitu marzy hurtowej i regulacji zwigzanych z lekami recepturowymi z calkowitego
budzetu na refundacje¢ bedacego czescia planu finansowego NFZ, a w przypadku wydatkéw
zwigzanych z Funduszem Medycznym z dostepnych $rodkéw subfunduszu terapeutyczno-
innowacyjnego w ramach corocznego limitu, ktory jest nie wigkszej niz 10% wartoSci
calkowitego budzetu na refundacje.
Plany finansowe NFZ wskazywatly, ze catkowity budzet na refundacj¢ wynosit w poprzednich
Frodia latach, dla ktorych jest dostepne roczne spTawc')zdanie z yvykonania planu ﬁnansovaego NFZ:
finansowania 1) w2017 r.— 12300 800 tys. zt, realizacja catkowitego budzetu na refundacje uksztattowata
si¢ na poziomie 12 165 049,04 tys. zt i stanowita 98,90% wartos$ci planowanej;
2) w 2018 r. — 12 772 506 tys. zt, odnotowana na koniec 2018 r. realizacja calkowitego
budzetu na refundacje¢ uksztaltowala si¢ na poziomie 12 635 986,22 tys. zl i stanowila
98,93% wartosci planowane;j;
3) w2019r.—13 513 855 tys. zl; realizacja catkowitego budzetu na refundacje uksztalttowata
si¢ na poziomie 13 364 709,90 tys. zt i stanowita 98,90% warto$ci planowanej;
4) w2020r.—14 967 735 tys. zt, realizacja catkowitego budzetu na refundacje uksztattowata
si¢ na poziomie 14 592 286,90 tys. zt i stanowita 97,49% warto$ci planowanej;
5) w2021r.— 15742 853 tys. zt, realizacja catkowitego budzetu na refundacje¢ uksztalttowata

sie na poziomie 15 310 923,71 tys. zt i stanowita 97,26% warto$ci planowanej;
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6) w2022r.—18007 957 tys. zt., realizacja catkowitego budzetu na refundacj¢ uksztattowata
si¢ na poziomie 17 270 754,55 tys. zt i stanowita 95,91% wartos$ci planowanej;
7) w?2023r.—21487 337 tys. zt., realizacja catkowitego budzetu na refundacje uksztattowata
si¢ na poziomie 20 980 420,82 tys. zt i stanowita 97,64% wartosci planowanej;
8) w2024r.-26213 488 tys. zt., realizacja catkowitego budzetu na refundacj¢ uksztattowata
si¢ na poziomie 25 538 247,60 tys. zt i stanowita 97,42% warto$ci planowane;.
Nalezy zauwazy¢, ze calkowity budzet na refundacj¢ ro$nie wraz ze kazdorocznym wzrostem
srodkow  publicznych przeznaczonych na finansowanie $wiadczen gwarantowanych.
Niewykorzystane $rodki finansowe dostgpne w ramach catkowitego budzetu na refundacje w 2024
r. wynoszg okoto 675 miln zt, a wigc sg duzo wyzsze niz przewidywane wydatki zwigzane z
planowanym zmianami, ktoére maja wynosi¢ 56,7min zt rocznie.
W zwigzku z powyzszym nie przewiduje si¢ koniecznosci przekazania dodatkowych srodkow
finansowych na ten cel.
Skutki finansowe wynikajace z projektu dla Ministra Zdrowia zostang pokryte w ramach
naktadow, o ktorych mowa w art. 131c ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, w tym w ramach ustalonego funduszu
wynagrodzen, bez ubiegania si¢ o dodatkowe $rodki z budzetu panstwa.
Wejscie w zycie projektowanej ustawy nie spowoduje dodatkowych skutkéw dla jednostek
samorzadu terytorialnego.
Koszt rozbudowy Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi
(ZSMOPL) i utrzymania przez 12 lat zostal oszacowany na kwote 20,87 min zt.
Koszt rozbudowy Systemu Obstugi List Refundacyjnych (SOLR) i utrzymania przez 10 lat zostat
oszacowany na kwote 1,1 min zt
Koszt budowy oraz utrzymania przez 11 lat Systemu Wspomagania Decyzji Polityki Lekowej
(SWDPL) zostat oszacowany na kwotg 30,6 min zt Wyliczenia zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego OSR.
Laczne koszty zwigzane z projektowanymi systemami teleinformatycznymi przez 10 lat wyniosg
51297 910 zt, a w okresie 12 lat 52 586 519 zt Minister Zdrowia nie bedzie wystgpowat o
dodatkowe $rodki zarowno w pierwszym roku wejscia w zycie ustawy, jak i w latach kolejnych i
sfinansuje ewentualne zwigkszenie w ramach dotychczasowych $rodkéw, w tym w ramach
niezwigkszonego z tego tytutu funduszu wynagrodzen, bez mozliwos$ci ubiegania si¢ o dodatkowe
srodki z budzetu panstwa.
Wigkszo$¢ zaproponowanych zmiany w projekcie sa bez kosztowe, poniewaz polegaja w
zdecydowanej wigkszo$¢ na zmian przepiséw proceduralnych, ktorych celem jest utatwienie oraz
przyspieszenie postegpowan o objecie refundacja i ustalenia ceny zbytu netto lub polegajg na
upublicznieniu informacji, posiadanej obecnie przez Ministra Zdrowia badz jednostki mu
podlegle.

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

1. Woydatki Funduszu Medycznego.

Z uwagi na wiele czynnikow niemozliwych do okreslenia, a nawet oszacowania, takich jak: wybor
terapii w danym przypadku klinicznym, liczba pacjentéw kwalifikujacych si¢ do terapii
dawkowanej indywidualnie, czynniki determinujagce dawke docelowa u danego pacjenta jak masa
ciata czy powierzchnia masy ciata, mozliwo$¢ kohortowania pacjentow w obrebie jednego osrodka
stosujacych ta sama terapi¢ dawkowang. Tym samym szacowana warto$¢ strat z tytutu
onkologicznych terapii mozna szacowac na ok. 90,5 min. W 2024 r. zrefundowano 135 nowych
terapii, w tym 16 dotyczylo nieonkologicznych terapii choréb rzadkich w programach lekowych.
Z tego 7 substancji czynnych podawanych bylo droga parenteralng, w tym nie wszystkie
generowaly straty lekowe oraz cze$¢ zgodnie z zarzadzeniem Prezesa NFZ rozliczana jest na fiolki
zamiast podanych mg substancji czynnej — niwelujac ryzyko finansowe po stronie szpitali
kontraktujacych taka terapig¢. Uwzgledniajac powyzsze, straty nieonkologicznych terapii
parenteralnych stosowanych w chorobach rzadkich, rozliczanych wg ilosci leku podanego
pacjentowi, mozna szacowac na ok. 10% wartosci strat generowanych przez leki onkologiczne, t.
ok. 9,05 min zt. W zwigzku z powyzszym w ramach $rodkéw Funduszu Medycznego proponuje
sie wyodrebnienie srodkéw o wartoéci 100 mln zt w 1 roku obowigzywania ustawy na realizacje
zadania dotyczacego finansowania strat lekow stosowanych w chorobach rzadkich i onkologii
dawkowanych indywidualnie. Natomiast w zwigzku z systematycznym wygasaniem decyzji o
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objeciu refundacjg szacuje si¢, ze koszty te bedg wynosity 66 min zt w 2 roku oraz 33 min w 3
roku obowigzywania ustawy.

W ramach subfunduszu terapeutyczno-innowacyjnego kazdego roku jest zarezerwowane ponad 1
mld zt, ktore nie sg obecnie w petni wykorzystywane. W zwigzku z powyzszym nie przewiduje si¢
koniecznosci przekazania dodatkowych s$rodkow finansowych na ten cel. W zwigzku z
powyzszym srodki przeznaczone na finansowanie strat lekéw stosowanych w chorobach rzadkich
i onkologii dawkowanych indywidualnie beda pochodzity z poz. 4.2. planu finansowego Funduszu
Medycznego.

2. Woydatki i oszczednosci NFZ
a. Podwyzszenie marzy hurtowej

Podwyzszenie dolnego limitu marzy hurtowej do 80 gr bedzie skutkowato podwyzszeniem
marzy hurtowej dla ponad 1300 produktow, co na dzien wykonania analizy przetozy si¢ na
wzrost wydatkow platnika o 54,5 min zt rocznie, co na przestrzeni 10 lat zsumuje si¢ do
kwoty 545 mln zt. Wydatki te zostang pokryte ze wzrostu catkowitego budzetu na refundacje,
ktéry wynosi nie wigcej niz 17% sumy $rodkow publicznych przeznaczonych na
finansowanie §wiadczen gwarantowanych w planie finansowym NFZ, zatwierdzonym w
trybie, o ktorym mowa w art. 121 ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych oraz srodkoéw pochodzacych z
instrumentow dzielenia ryzyka, o ktorych mowa w art. 11 ust. 5 ustawy refundacyjne;j, a takze
zwrotow, o ktérych mowa w art. 34 ust. 1-1b tej samej ustawy.

b. Zwigkszenie limitu finansowania surowcow farmaceutycznych do
wysokoSci 25 percentyla rozkladu cen danego surowca.

Szacowany koszt platnika w perspektywie 10 lat w zwigzku z ustawieniem limitu na 25
percentylu oszacowano na poziomie od 22 min zt do 119 mln zt, przyjmujac jako wejsciowe
ceny 1 warunki obowigzujace w roku 2025. Kwota dolnej granicy nie uwzglednia dostosowan
cenowych po stronie rynku. Doswiadczenia wynikajace z wprowadzenia limitowania refundacji
surowcow farmaceutycznych wskazuje, ze nastgpuje bardzo szybkie dostosowanie cen
rynkowych do nowych limitéw i w konsekwencji znacznie wyzszy koszt, niz w scenariuszu
ceteris paribus. W zwigzku z tym wykonano oszacowania zakltadajgce natychmiastowe
dostosowywanie si¢ do nowych limitow — gorng granice powyzszego przedziatu. Jednak zdaniem
Ministra Zdrowia jest blizsza prawdzie i zostata uwzgledniona w wyliczeniach.

c. Limity finansowania utensyliow i lekow gotowych, ktére moga by¢
traktowane jako surowiec farmaceutyczny przy sporzadzeniu lekow
recepturowych.

Brak mozliwosci estymowania calkowitych oszczednosci.

Wprowadzenie limitu finansowania na utensylia i leki gotowe, ktére mogg by¢ traktowane jako
surowiec farmaceutyczny przy sporzadzeniu lekow recepturowych zabezpieczy wydatki ptatnika
publicznego. Dla przyktadu:

Warto$¢ jednego grama produktu leczniczego Linomag, Lini oleum virginale, 1g/g, ptyn na
skorg, 90 g, kod GTIN 05909991455804, wedtug danych NFZ, w czgsci sprawozdanych recept
wyniosta 302,40 zt.

Nalezy zauwazyc¢, ze aktualnie (tj. marzec 2025 r.) cena tego produktu, ktory dostgpny jest bez
recepty, kosztuje ok. 20 zt (dane z aptek internetowych) za opakowanie 90g, czyli 0,22 zt za 1
gram.

Lek ten jest stosowany jako surowiec w masci o sktadzie:

Rp.

Linomag ol. 20,0
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Lanolini 40,0

Vaselini albi 40,0

M.f.ung.

Gdyby powyzsza mas¢ sporzadzi¢ uzywajac Linomagu w cenie 0,22 zlt/g, to koszt tego jednego
sktadnika wyniostby 4,40 zt. Tymczasem, aktualnie w niektorych przypadkach ptatnik ptaci za
sam ten sktadnik 6048,00 zt (302,40 zl/g).

Aby unikng¢ sytuacji, w ktorej praktyka zawyzania ceny leku gotowego traktowanego jako
surowiec farmaceutyczny staje si¢ powszechna i w nieuzasadniony sposob wzrastaja wydatki
ptatnika publicznego, proponuje si¢ wprowadzenie przedmiotowego rozwiazania.

d. Wprowadzenie urzedowej marzy hurtowej dla surowcow, utensyliow i
lekow gotowych, ktore moga by¢ traktowane jako surowiec
farmaceutyczny przy sporzadzeniu leku recepturowego.

Brak mozliwosci estymowania catkowitych oszczednosci.

Wprowadzenie urzedowej marzy hurtowej dla powyzszych sktadowych lekow recepturowych
zabezpieczy wydatki ptatnika publicznego na ich refundacje. Aktualnie obserwowany jest
niekontrolowany wzrost cen opakowan i lekow gotowych, ktéore moga by¢ traktowane jako
surowiec farmaceutyczny przy sporzadzeniu lekéw recepturowych. Wzrost cen surowcow
farmaceutycznych zostat ograniczony przez wprowadzenie limitow ich finansowania. Dla
przyktadu:

Butelka jatowa Eprus® 5ml biata z nakretka i zakraplaczem x 1 szt., kod EAN 2010000003909,
zakupiona bezposrednio od producenta kosztuje 5,24 zt brutto.

Tymczasem podczas wycen lekow recepturowych sporzadzonych z uzyciem tego opakowania,
sprawozdawana jest $rednia cena 143,28 zt (w okresie styczen — wrzesien 2024 r.). Jest to cena 27
razy wyzsza niz cena oferowana podczas bezposredniego zakupu od producenta.

Od poczatku 2024 r. zrefundowano koszt 68 771 takich opakowan, tj. 9 853 785,89 zt. Gdyby ich
cena ograniczona byla przez urzedows marz¢ hurtowg, na zasadach analogicznych jak dla lekow
gotowych, w przedmiotowym przypadku cena hurtowa wyniostaby 5,74 zl, a catos¢ refundacji
analogicznej ilosci butelek 394 745,54 zt, co daje 9 459 040,35 zt oszczednosci dla wylgcznie
jednego rodzaju opakowania.

Nie przewiduje si¢ koniecznosci przekazania dodatkowych srodkow finansowych na ten cel.

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

Skutki

Czas w latach od wejscia w zycie 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-10)
zmian
W ujeciu duze 0 0 0 0 0 0 0
pienieznym przedsigbiorstwa
(w mln 74, sektor mikro-, 54,65 | 54,65 54,65 | 54,65 | 54,65 | 54,65 546,5
ceny state z matych i §rednich
20251)) przedsiebiorstw

rodzina, obywatele 0 0 0 0 0 0 0

oraz gospodarstwa

domowe
W ujeciu duze Projektowana ustawa wplynie na duze przedsigbiorstwa bedace firmami
niepieni¢zny | przedsigbiorstwa farmaceutycznymi. Firmy te bedg sktada¢ wnioski o objecie refundacjg i ustalenie
m ceny zbytu netto leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego oraz wnioski o podwyzszenie ceny zbytu
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netto leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego objetego refundacja w ramach nowych postgpowan
zawierajacych liczne uproszczenia.

Proponowana zmiana w zakresie procedury importu docelowego ma pozytywny
wplyw na hurtownie farmaceutyczne przez blokade mozliwosci pobrania
do realizacji zapotrzebowania przez wiecej niz jedng hurtownie farmaceutyczng.
Umozliwienie przenoszenia praw i obowigzkéw wynikajacych z decyzji o objeciu
refundacjag na inny podmiot, upro$ci przedsigbiorcom wystepujacym w roli
whnioskodawcy w postgpowaniach refundacyjnych proces dostosowania zmian
wynikajacych z decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktow Biobdjczych (URPL) i Komisji Europejskiej
w zakresie wyznaczenia podmiotu odpowiedzialnego.

Zmiana w zakresie braku koniecznos$ci obnizenia przez firme farmaceutyczng
warunkow finansowych refundacji leku w sytuacji uptywu okresu ochrony
patentowej zwigkszy przewidywalno$¢ postgpowan refundacyjnych i spowoduje
zwigkszenie elastycznos$ci cenowej dla przedsiebiorstw.

sektor mikro-,
matych i §rednich
przedsigbiorstw

Projektowana ustawa wplynie na sektor mikro-, matych i §rednich przedsigbiorstw
bedacych firmami farmaceutycznymi. Firmy te beda sktada¢ wnioski o objecie
refundacja i ustalenie ceny zbytu netto leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego oraz wnioski o podwyzszenie
ceny zbytu netto leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego obje¢tego refundacja w ramach nowych
postepowan zawierajgcych liczne uproszczenia.

Whptynie tez na przedsigbiorcow prowadzacych hurtownie farmaceutyczne dzigki
zwickszeniu wysokosci dolnego limitu marz hurtowej zapewni dostepnosé
wickszg rentowno$¢ dziatalnos$ci, a przedsiebiorcy zarobig 54,5 mln zl rocznie.
Jednoczesnie czynigc bardziej konkurencyjny obrét najtanszymi lekami w
poszczegdlnych  grupach limitowych. Dodatkowo zwigkszenie limitu
finansowania surowcow farmaceutycznych do wysokosci 25 percentyla rozktadu
cen danego surowca pozwoli zarobi¢ aptekom okoto 2,25 mln zt rocznie. Sprawia
to, mali i §redni przedsigbiorcy beda mogli zarobi¢ 56,7 min zt rocznie co
przektada si¢ na -567mln w ciggu 10 lat.

Umozliwienie przenoszenia praw i obowigzkéw wynikajacych z decyzji o objeciu
refundacjag na inny podmiot, upro$ci przedsigbiorcom wystepujacym w roli
whnioskodawcy w postgpowaniach refundacyjnych proces dostosowania zmian
wynikajacych z decyzji Prezesa URPL i Komisji Europejskiej w zakresie
wyznaczenia podmiotu odpowiedzialnego.

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe a takze
osoby starsze i
niepetnosprawne

Latwiejszy dostgp do lekow refundowanych w ramach dodanej 4 kategorii
refundacyjnej oraz terapii skojarzonych.

Ustawa moze mie¢ wptyw na t¢ grupe w zakresie korzystania z ustug w dziedzinach
podlegajacych ograniczeniom, a jednoczesnie z uwagi na jej planowane skutki
polegajace na wzroscie poczucia bezpieczenstwa zdrowotnego. Brak koniecznosci
obnizenia warunkow finansowych w zwiazku wygasnigciem ochrony patentowej
leku zmniejszy ryzyko ,,wyjscia” leku z systemu, co w rezultacie odbije si¢
korzystnie na sytuacji polskich pacjentow, przez zapewnienie dostepno$ci do
lekdw.

Niemierzalne | Konkurencyjnos¢ Niemierzalne
gospodarki

Dodatkowe

informacje, w tym

wskazanie zrodet Brak

danych i przyjetych

do obliczen zatozen

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

[ ] nie dotyczy

20




Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegdty w odwrdconej ] nie

tabeli zgodnosci). X1 nie dotyczy

<] zmniejszenie liczby dokumentoéw [] zwiekszenie liczby dokumentow

<] zmniejszenie liczby procedur (] zwiekszenie liczby procedur

[X] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy [] wydhizenie czasu na zalatwienie sprawy
[ ]inne: [ ]inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich | [X] tak
elektronizacji. [ ] nie
(] nie dotyczy

Efektem wprowadzenia proponowanych rozwigzan bedzie sprawne 1 efektywne prowadzenie postgpowan
administracyjnych wspomagane przez narzedzia informatyczne oraz uproszczone procedury.

Nastgpi zmniejszenie liczby dokumentdéw chociazby przez zmiany w ustawie refundacyjnej. Natomiast zmiany zawarte w
projekcie ustawy nie spowoduja podwyzszenia obcigzen regulacyjnych.

Ponadto efektem wprowadzenia proponowanych rozwigzan bedzie:

1) uproszczenie procedury refundacji indywidualnej przez dookreslenie ustawowe wymogow formalnych wnioskéw
o refundacj¢ oraz przyspieszenie rozpatrywania wnioskow o refundacj¢ przez wskazanie terminu dla AOTMIT na
wydanie rekomendacji w sprawie zasadnoSci refundacji tego leku lub $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego w okreslonym wskazaniu;

2) umozliwienie upowaznionym przedstawicielom podmiotéw leczniczych weryfikacji wszystkich zapotrzebowan
wystawianych na produkty stosowane w tym podmiocie leczniczym oraz umozliwienie rozliczania zapotrzebowan
wystawianych na potrzeby dorazne;

3) doprecyzowanie terminu wazno$ci zapotrzebowania oraz wprowadzenie blokady mozliwosci pobrania
zapotrzebowania do realizacji przez wigcej niz jedng hurtowni¢ farmaceutyczna;

4) umozliwienie przenoszenia praw i obowigzkéw wynikajgcych z decyzji o objeciu refundacjg na inny podmiot,

5) zmniejszenie liczby przektadanych dokumentéw (kompletu analiz) oraz obnizenie kosztéw postepowania (brak
obowigzku wniesienia oplaty za przygotowanie analizy weryfikacyjnej przez AOTMiT) przez Wnioskodawcow
chcacych otrzymac decyzje o objeciu refundacja i ustalenia ceny zbytu netto w przypadku wnioskow dotyczacych
lekow ztozonych,

6) dodatkowy obowigzek wskazywania kody Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Choréb i Problemow
Zdrowotnych sporzadzonej przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO) nie wiaze si¢ z przekladaniem
dodatkowych rozwigzan, ale bedzie umozliwiat w przysztosci sprawng aktualizacj¢ narzedzia informatycznego
umozlwiajacego lekarzom wypisywac leki refundowane zgodnie ze wskazaniem.

9. Wplyw na rynek pracy

Ustawa nie ma wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne [] demografia X informatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny | [_] mienie panstwowe X zdrowie
[] sady powszechne, [ ] inne:

administracyjne lub wojskowe

W obszarze zdrowia efektem wprowadzenia proponowanych rozwigzan bedzie sprawne i
efektywne prowadzenie postepowan administracyjnych w ochronie zdrowia, a dzieki temu
Oméwienie pacjenci beda mieli lepszy dostep do lekow zardéwno w refundacji ogolnej, jak 1 indywidualne;.
wplywu Na obszar informatyzacji projekt oddziatuje glownie w tym zakresie, w jakim w sekcji $
niniejszej OSR mowa jest 0 rozbudowie istniejacych systeméw informatycznych SOID, SOLR
oraz stworzeniu systemu SWDPL.

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Przewiduje si¢, ze ustawa wejdzie w zycie z dniem 1 stycznia 2027 r., z wyjatkiem przepiséw dotyczacych:

21




1) mozliwo$¢ odstgpienia od cofnigcia zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej przez Gtownego
Inspektora Farmaceutycznego, wymierzania kar pienieznych przez Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego
przedsigbiorcom prowadzacym dziatalnos¢ polegajacg na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej oraz organizacji
egzaminu kontrolerskiego przez Prezesa NFZ, ktére wchodza w zycie 14 dni od dnia ogtoszenia ustawy;
2) rozbudowy SOID, ktore wchodza w zycie po uplywie 6 miesiecy od dnia ogtoszenia;
3) Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi w zakresie zagregowania danych o
stanach magazynowych lekow nalezacych do konkretnego podmiotu odpowiedzialnego na réznych poziomach
dystrybucji, ktore wejda w zycie z dniem 1 kwietnia 2027 r.;
4) 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 produktow leczniczych, ktore wejda w zycie z dniem 1 lipca 2027 r.;
5) 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 (udostepniania danych z ZSMOPL NFZ) oraz umozliwienia
wykorzystywania ZSMOPL w realizacji obowigzkéw zwigzanych ze zglaszaniem odmoéw realizacji zamowien, o ktorym
mowa w art. 36z ust. 4 ustawy— Prawo farmaceutyczne, ktore wejda w zycie z dniem 1 stycznia 2028 r.

1)

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Ewaluacja efektow projektu bedzie mozliwa po dwoch latach od jego wejscia w zycie w oparciu o analiz¢ obwieszczen, o
ktorych mowa w art. 37 ustawy refundacyjnej oraz danych zbieranych w SOLR. Miernikiem skutkdéw regulacji bedzie
zwickszenie skrocenie czasu prowadzenia postepowan, a przez to szybsza dostepno$¢ terapii dla pacjenta, zmniejszenie
liczby lekéw wychodzacych z systemu refundacji oraz zwigkszenie liczby zrefundowanych lekéw z nowa substancja
czynng. Jezeli okaze si¢, ze proponowane zmiany nie przyniosg zakladanych efektow w postaci utatwienia wejscia do
refundacji zgeneryzowanym lekom, a takze technologig oczekiwanym przez pacjentdw, ktore obecnie nie decyduja si¢ na
sktadanie wnioskow o refundacje zasadnym bedzie ich modyfikacja w taki sposob, aby osiggng¢ wyznaczony, cel, ktorym
jest zwiekszanie zapewnienie dostepnosci produktow leczniczych dla pacjentdw, m. in. w oparciu o informacj¢ ile decyzji
zostato wydanych w ciggu wskazanych 2 lat od wejécia w Zycie proponowanych przepisow korzystajac z regulacji
wprowadzajacych przedmiotowa nowelizacja.

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

Koszty dla systemdw teleinformatycznych
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