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Z upowaznienia Marszalka Seimu. uprzejmie przekazuje - w trybic art. 7

« ust. 2 pkt 6 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 1. o izbach aptekarsi:ch {Dz. U
22008 r. Nr 136 poz. 856, ze «m.) - obywatelski projekt ustawy o zmianic
ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywezych specialnego przeznaczenia
Zvwieniowego oraz wyrobow medyveznych oraz ustawy o zawodach lekarza

i lekarza dentysty [Pelnomocnik Komitetu: Pan Jacek Krajewski), z prosbyg

G wyrazenie opinii.
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Zielona Gora, dnia 05.08.2013 .

Komitet Inicjatywy Ustawodawcze;

ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz ustawy o zawodach lekarza i
lekarza dentysty

al. Niepodlegtosci 16 pok. 10
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Komitetu Inicjatywy Ustawodawczej ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, $rodkéw
spozywczych specjainego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty

Jako Petnomocnik Komitetu Inicjatywy Ustawodawczej ustawy o zmianie ustawy o
refundacji lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych oraz ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty mam przyjemnos¢,
w zgodzie z postanowieniami ustawy o wykonywaniu inicjatywy ustawodawcze] przez
obywateli zawiadomic¢ Panig Marszatek o utworzeniu Komitetu.

Czynigc zados¢ stosownym wymogom, wskazuje, co nastepuje:
1. Nazwa i adres Komitetu:

Komitet Inicjatywy Ustawodawczej

ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz ustawy o
zawodach lekarza i lekarza dentysty

al. Niepodlegtosci 16 pok. 10

65 - 048 Zielona Gora




PROJEKT
Ustawa
zdnia .....

0 zZmianie ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty

Art. 1

W ustawie z dnia 12 maja 2011 r, o refundacji lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2011 r. Nr 122 poz. 696, z
poézn. zm.):

I) wart. 6 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Ustala si¢ kategorie dostgpnosci refundacyijnej:
1) lek, srodek spozywezy specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyréb medyczny
dostepny w aptece na recepte:
a) w calym zakresie zastosowar klinicznych i przeznaczen.
b) we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym:;
2) lek, srodek Spozywezy specjalnego przeznaczenia Zywieniowego stosowany w ramach
programu lekowego;
3) lek stosowany w ramach chemioterapii
a) w calym zakresie zastosowar klinicznych i przeznaczen
b) we wskazaniu okreslonym stanem kliniczny;
4) lek, srodek Spozywezy specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowany w ramach
udzielania $wiadczen gwarantowanych, innych niz wymienione w pkt 1-3.”

2) wart. 8 dotychczasows treéé¢ oznacza si¢ jako ust. 1 oraz dodaje si¢ nowe ust. 2 - 4
w brzmieniu:

»2. W przypadku zmiany cen wynikajacych z decyzji, o ktoérej mowa w art. 11 ust. 1
oraz jej zmian, apteka ma prawo zwrécic zakupione przed dniem wejscia w Zycie
zmiany leki, srodki spozyweze specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyroby
medyczne niezaleznie od daty ich zakupu do hurtowni, w ktérej dokonala zakupu.

3. W sytuacii, o ktérej mowa w ust. 2 hurtownia ma prawo zwréci¢ otrzymane zwroty
bezposrednio do wnioskodawcy.

4. W sytuacii, o ktérej mowa w ust. 2 i ust. 3 dopuszcza si¢ dokonanie korekty faktur
sprzedazy przez wnioskodawcg i hurtownie bez fizycznego zwrotu lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobw medycznych.”

3) po art. 9 dodaje si¢ art. 9a w brzmieniu:




JArt. 9a. 1. Fundusz prowadzi staly monitoring catkowitej kwoty odplatnosei za leki
refundowane poniesionej przez §wiadczeniobiorcéw w ciagu roku kalendarzowego.

2. Ustala si¢ limit rocznej odplatnosci ponoszonej przez $wiadczeniobiorcg na leki
refundowane w wysokosci kwoty stanowiacej réwnowartos¢ trzykrotnosci
minimalnego wynagrodzenia za prace okreslonego na podstawie art. 2 ust. 5 ustawy z
dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za pracg (Dz. U. Nr 200,
poz. 1679, z 2004 r. Nr 240, poz. 2407 oraz z 2005 r. Nr 157, poz. 1314)

3. W przypadku kiedy $wiadczeniobiorca poniést w ciagu danego roku
kalendarzowego wydatki w wysokosci przekraczajacej kwotg, o ktore] mowa w ust. 2
Fundusz zwraca $§wiadczeniobiorcy kwotg stanowigca nadwyzke wobec kwoty, o
ktérej mowa w ust. 2.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia spos6b
zwrotu, o ktérym mowa w ust. 3.7

4) w art. 25 pkt 6 lit. a otrzymuje brzmienie:

.a) wskazania, w ktorych lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyréb medyczny ma byé¢ refundowany: w przypadku wskazania,
zgodnie z lit. ¢ kategorii dostgpnosci refundacyjnej, o ktorej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1
lit. b wskazania okresla si¢ zgodnie z 5 znakowg Miedzynarodows Statystyczna
Klasyfikacja Chordb i Probleméw Zdrowotnych Rewizja Dziesiata,”

5) w art. 37 ust. 2 dodaje si¢ pkt 10) w brzmieniu:

,.10) w przypadku kategorii dostepnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1
pkt 1 lit. b wskazania okreslone zgodnie z 5 znakowa Miedzynarodowa Statystyczna
Klasyfikacja Choréb i Probleméw Zdrowotnych Rewizja Dziesiata.”

6) w art. 48 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

..1. Realizacja $wiadczen, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14, 17 i 18 ustawy o
$wiadczeniach, przystuguje $wiadczeniobiorcy na podstawie recepty wystawionej
przez osobg uprawniona. Wystawienie recepty przez osobg uprawniona nie obejmuje
okreélenia poziomu odplatnosci za refundowane leki, Srodki spozyweze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne.”

Art. 2

W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tekst jednolity: Dz.
U. 22011 r. Nr 277 poz. 1634 z p6zn. zm.), w art. 45:

1) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,.2. Lekarz moze rowniez wystawia¢ recepty na leki osobom, o ktérych mowa w art.
43-46 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o S$wiadczeniach opieki zdrowotne;
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z pozn.




zm.), na zasadach okreélonych w tej ustawie oraz w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. 0
refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696 oraz z 2012 r. poz. 95).
Wystawienie recepty nie obejmuje okreslenia poziomu odplatnosci za refundowane

leki. érodki spozyweze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne.”

2) uchyla sig ust. 2a

Art. 3

Ustawa wehodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.

1. UZASADNIENIE
2. Potrzeba i cel wydania ustawy.

Po wejéciu w zycie ustawy Z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywezych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych we wszystkich grupach
spotecznych i zawodowych, ktérych ustawa ta dotyczy powstalo duze rozczarowanie
wprowadzonymi do ustawy rozwiazaniami. Rozczarowanie to nie dotyczylo samej idei
ustawy, lecz przede wszystkim obejmowato wprowadzone, niezmiernie ucigzliwe, W
szczegdlnosci  dla  lekarzy, swiadczeniodawcow  opieki zdrowotnej oraz pacjentow
rozwigzania dotyczace sposobu ustalania poziomu refundacji lekoéw, srodkow specjalnego
przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow medycznych. Pod wptywem presji tych grup,
ustawa z dnia 13 stycznia 2012 r. 0 zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektorych innych
ustaw dokonano zmian czgsci postanowiefi ustawy, choé powszechnie zmiany te byly
krytykowane przede wszystkim za ich de facto kosmetyczny jedynie charakter.

W chwili obecnej, po ponad roku od daty w/w noweli, nalezy stwierdzi¢, iz najistotniejsze
bolaczki i problemy ustawy nadal nie sa rozwiazane i wymagaja zmian. Te problemy, to:

- ustalenie kategorii dostgpnosci refundacyjnej obejmujace] zakres zarejestrowanych wskazan
i przeznaczen,

nadmierne i niepotrzebne obciazenie lekarzy czynnosciami administracyjnymi
i technicznymi, W szezegolnosci polegajacymi na okreSlaniu na receptach poziomu
odplatnosci za refundowane leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywnosciowego, wyroby medyczne,

- znaczny spadek dostepnosci lekow refundowanych i wzrost kosztow leczenia dla pacjentow.

Proponowana ustawa ma na celu zmiang opisanych wyze) negatywnych tendencji i blednych
unormowan poprzez:



- ustalenie kategorii dostgpnosci refundacyjnych warunkowanych jedynie stanem klinicznym
pacjenta - badZ to W calym zakresie zastosowan klinicznych i przeznaczen — badz to W ich
czescel,

- jednoznaczne ustalenie, iz okreslanie poziomu odptatnosci nie wehodzi w zakres dzialan
lekarza wykonywanych przy wystawianiu recept,

_ wskazanie, iz stany kliniczne, ktérych wystapienie warunkuje objecie danego leku
refundacja, a ktore publikowane sa W stosownych obwieszczeniach Ministra Zdrowia —
okreélane beda zgodnie z 5 smakowa Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chordb i
Probleméw Zdrowotnych Rewizja Dziesiata, co Z kolei wykluczy mozliwos¢ roznych
interpretacii 1 przeklaman w zakresie ustalania tozsamodci stanu Klinicznego pacjenta ze
stanem klinicznym, z ktorym zwiazana jest refundacja.

Dodatkowo, projekt ustawy wprowadza nowy mechanizm polegajacy na ustaleniu
maksymalnej wysokosci  kosztow ponoszonych —przez pacjentow na zakup lekow
refundowanych. Po przekroczeniu poziomu wydatkéw na leki refundowane w. proponowanej
wysokosci 3.krotnosci minimalnego wynagrodzenia za pracg — catoé¢ dalszych kosztow
bedzie zwracana pacjentowi przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Rozwiazanie to shuzy¢ bedzie
ochronie osob najbardziej pokrzywdzonych, kt6re musza wydawaé na leki najwigksza czgs¢
swych dochoddw.

Ostatni wreszcie z celow przyéwiecajacych ustawie, to wprowadzenie mechanizmu
pozwalajacego aptekom na utrzymywanie statej ilodci lekow refundowanych a przez to
zwigkszenie ich dostepnoscei dla pacjentow, szczegblnie W okresach zmian obwieszczen
Ministra Zdrowia. W obecnym stanie prawnym bowiem apteka, ktora zakupita W hurtowni
dany lek refundowany za okreslona kwotg, w razie obnizenia poziomu ceny tego leku —
smuszona jest go sprzedaC po cenie duzo nizszej, niz cena zakupu, a wige ze stratg.
Wprowadzony mechanizm ma pozwoli¢ aptekom na nie ponoszenie kosztow tak okreslonych
zmian.

2. Rzeczywisty stan W dziedzinie, ktéra ma by¢ unormowana.

W chwili obecnej opisane W punkcie 1 uzasadnienia uwarunkowania prawne
wplywaja na istniejacy, negatywny stan polegajacy na:

|. Znaczacym spadku ilosci przepisywanych pacjentom lekow refundowanych.
2. Znaczacym wzroscie wydatkéw pacjentow na leki.

3. Coraz powszechniejszym zjawiskiem nie wykupywania lekow przez ubozszych
pacjentow, a W efekcie zmniejszeniem skutecznosci leczenia.

4. Obciazanie lekarzy nadmiemna iloécia czynnosci administracyjnych zwiazanych z
przepisywaniem lekow refundowanych, a w efekcie zmniejszeniem czasu, ktéry

moga po§wigei¢ na leczenie pacjentow.



5. Przerzuceniem na apteki kosztow zwiazanych z obniZeniem cen na leki
refundowane w sytuacji, w ktorej apteka zakupita dany lek w cenie wyzszej niz
przed obnizka.

3. Réznica pomigdzy dotychczasowym a projektowanym stanem prawnym.

Proponowana ustawa wprowadza zmiany, zgodnie z ktérymi:

1

Sposéréd obecnie istniejacych dwoch kategorii dostgpnosci refundacyjnej, kategori¢
obejmujaca obecnie catos¢ zarejestrowanych wskazan i przeznaczen (a wige
odwolujaca si¢ do charakterystyki produktu leczniczego) zastgpuje si¢ nowa kategoria
— obejmujaca caty zakres zastosowan klinicznych i przeznaczen. W efekcie refundacja
leku warunkowana bedzie wylacznie okreslonym stanem klinicznym i wiedza lekarska
dotyczacq tego stanu.

Stan kliniczny, ktéry warunkuje objgcie refundacja jest obecnie opisywany w
stosownych obwieszczeniach Ministra Zdrowia bez uwzglednienia najbardziej
powszechnej 5 znakowej Migdzynarodows Statystyczng Klasyfikacja Chordb i

Probleméw Zdrowotnych Rewizja Dziesiata. Proponowana zmiana wskazuje, iz opis
ten musi uwzglednia¢ w/w Klasyfikacje.

Okreslanie poziomu odplatnosei za leki jest obecnie jedng z czynnosci, ktore
wykonywaé musi lekarz przy wystawianiu recepty. Proponowana zmiana zdejmuje ten
obowiazek z lekarza, ktorego zadaniem bedzie wylaczenie przyporzadkowanie danego
leku do okreslonego stanu klinicznego wedtug Klasyfikacji, o ktérej mowa byta
powyzej. Ustalenie poziomu odplatnodci bedzie w takiej sytuacji prosta czynnoscia
techniczna polegajaca na poréwnaniu nazwy leku z kodem danej choroby, bez udziatu
lekarza.

Apteki, ktore w obecnym stanie prawnym zakupily dany iek refundowany w cenie
wyZsze] niz obwiazujaca po ewentualnej zmianie poziomu odplatnosci fﬁanym
obwieszczeniu Ministra Zdrowia,nie maja mozliwoéci prawnych dotyczacych zadania
przyjecia przez sprzedajace im 6w lek hurtownie — ich zwrotu po owej WyZszej cenie.
Proponowana zmiana daje im taka mozliwos¢.

Pacjenci, ktorzy korzystaja z lekow refundowanych w chwili obecnej nie maja
okreslonego gérnego poziomu kosziow, ktére musza ponosi¢ na zakup tychze lekow.
W przypadku drogich preparatow ponoszone przez nich koszty sa znaczne.
Proponowana zmiana zmienia 6w stan odgoérnie ustalajac maksymalny roczny poziom
partycypacji pacjentow w kosztach zakupow lekow refundowanych, po przekroczeniu
ktérego nadwyzka bytaby im zwracana przez NFZ.

4. Przewidywane skutki spoleczne, gospodarcze, finansowe i prawne.



5. Przerzuceniem na apteki Kkosziow zwiazanych z obnizeniem cen na leki
refundowane w sytuacji, w ktérej apteka zakupita dany lek w cenie wyzszej niz
przed obnizka.

3. Réznica pomigdzy dotychczasowym 2 projektowanym stanem prawnym.

Proponowana ustawa wprowadza zmiany, zgodnie z ktorymi:

L.

Sposréd obecnie istniejacych dwéch kategorii dostepnosci refundacyjnej, kategori¢
obejmujaca obecnie catos¢ zarejestrowanych wskazaf i przeznaczen (a wigc
odwotujaca sie do charakterystyki produktu leczniczego) zastgpuje si¢ nowa kategorig
— obejmujaca caly zakres zastosowan klinicznych i przeznaczen. W efekeie refundacja
leku warunkowana bedzie wylacznie okreslonym stanem klinicznym i wiedza lekarska
dotyczaca tego stanu.

Stan kliniczny, ktéry warunkuje objecie refundacja jest obecnie opisywany w
stosownych obwieszczeniach Ministra Zdrowia bez uwzglednienia najbardziej
powszechnej 5 znakowej Migdzynarodows Statystyczna Klasyfikacja Chorob i
Probleméw Zdrowotnych Rewizja Dziesiata. Proponowana zmiana wskazuje, iz opis
ten musi uwzglednia¢ w/w Klasyfikacje.

Okreslanie poziomu odplatnosci za leki jest obecnie jedng z czynnosci, ktore
wykonywaé musi lekarz przy wystawianiu recepty. Proponowana zmiana zdejmuje ten
obowiazek z lekarza, ktorego zadaniem bedzie wylaczenie przyporzadkowanie danego
leku do okreslonego stanu klinicznego wedlug Klasyfikacji, o ktorej mowa byla
powyzej. Ustalenie poziomu odptatnosci bedzie w takiej sytuacji prosta czynnoscia
techniczna polegajaca na poréwnaniu nazwy leku z kodem danej choroby, bez udziatu
lekarza.

Apteki, ktére w obecnym stanie prawnym zakupily dany iek refundowany w cenie
wyzszej niz obwiazujaca po ewentualnej zmianie poziomu odptatnosci 1{"}:lanym
obwieszczeniu Ministra Zdrowia,nie maja mozliwosci prawnych dotyczacych zadania
przyjecia przez sprzedajace im 6w lek hurtownie — ich zwrotu po owej wWyZszej cenie.
Proponowana zmiana daje im taka mozliwosc.

Pacjenci, ktorzy korzystaja z lekow refundowanych w chwili obecnej nie maja
okre$lonego gémego poziomu Kosztow, ktére muszg ponosi¢ na zakup tychze lekow.
W przypadku drogich preparatOw ponoszone przez nich koszty sa znaczne.
Proponowana zmiana zmienia 6w stan odgérnie ustalajac maksymalny roczny poziom
partycypacji pacjentow w kosztach zakupéw lekéw refundowanych, po przekroczeniu
ktérego nadwyzka bytaby im zwracana przez NFZ.

4. Przewidywane skutki spoleczne, gospodarcze, finansowe i prawne.



a) skutki spoleczne

Zamierzonym efektem ustawy jest umozliwienie szerszego dostgpu pacjentow do
lekéw refundowanych oraz zwigkszeniem skutecznosci ich leczenia, w tym poprzez
rezygnacje z obciazania lekarzy czynnosciami innymi niz samo leczenie.

b) skutki gospodarcze

Wejécie w zycie ustawy winno spowodowa¢ wzrost ilosci sprzedawanych lekow
refundowanych oraz skutecznosci leczenia, a w efekcie diugofalowe korzysci dla
calej gospodarki wynikajace z tych faktow. Dodatkowym celem jest zwigkszenie
zyskownosci branzy aptekarskiej poprzez zniesienie z aptek koniecznosci pokrywania
kosztéw obnizania cen na leki refundowane — W zakresie i poprzez mechanizm
opisany w punktach 1-3 uzasadnienia do ustawy.

¢) skutki finansowe

Koszty dodatkowej refundacji odplatnosci  za leki w przypadku kiedy
éwiadczeniobiorca poniost  wydatki przekraczajace trzykrotno$¢  najnizszego
wynagrodzenia wyniosa wg szacunk6éw opartych na poziomie ponoszonych wydatkow
przez $wiadczeniobiorcow w 2011 i 2012 roku okoto 500 do 650 tysiecy zL. rocznie.

d) skutki prawne

Najistotniejszym skutkiem prawnym ustawy bedzie jednoznaczne ustalenie, iz
ustalanie poziomu odplatnosci za leki refundowane nie jest czynnoscia zwiazang Z
wykonywaniem zawodu lekarza, a takze zmniejszenie elementu ocennego i
potencjalnie spornego W procesie ustalania odplatnoscei za leki. Dodatkowo pacjenci
uzyskaja prawo do roszczei o zwrot kosztéw poniesionych na leki refundowane
powyzej poziomu okreslonego W ustawie. Trzeci z efektow, to ustalenie prawa aptek
do zwrotu zakupionych lekéw po cenach zakupu w sytuacjach ustalonych w projekcie

ustawy.

Dodatkowo, w my$l zapisOw ustawy, koniecznym bedzie wydanie Rozporzadzenia, 0
ktorym mowa w art. 1 pkt 3 projektu ustawy, a takze zmiana postanowien
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie recept lekarskich

5. Zrodla finansowania.

Koszty finansowe opisane W punkcie 4 ¢) uzasadnienia ustawy pokryte beda z budzetu
Narodowego Funduszu Zdrowia.

6. Zalozenia projektow podstawowych aktow wykonawezych.

Projekt ustawy przewiduje wydanie jednego aktu wykonawezego, o ktérym mowa W
art. 1 pkt 3 projektu ustawy, zgodnie z ktorym Minister wihasciwy do spraw zdrowia
okresli w drodze rozporzadzenia sposob dokonywania Zwrotu kosztow poniesionych




przez $wiadczeniobioreg — pacjenta - na zakup lekéw refundowanych — po
przekroczeniu rocznego poziomu kosztow w wysokosci okreslonej w tresci projektu
ustawy.

Rozporzadzenie to winno przewidywac, iz kazdy pacjent, po przekroczeniu poziomu
kosztéw okre§lonych w projekcie ustawy otrzymuje od NFZ informacje o tym fakcie.

Sam zwrot kosztéw nie nastgpowalby .,z urzedu”, lecz na wniosek pacjenta, zgloszony
na formularzu, ktérego wzor i zakres danych okresla¢ bedzie Rozporzadzenie.

7. O§wiadczenie o zgodnosci projektu ustawy z prawem Unii Europejskiej.

Przedmiot projektowanej regulacii nie jest objgty prawem Unii Europejskiej.




