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Warszawa, 28 kwietnia 2021 r.

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
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Projekt

Ustawa

z dnia ... 2021 roku

0 zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektorych

innych ustaw

Art. 1. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdéw, Srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

(Dz. U. z 2021 r. poz. 523) wprowadza sie nastepujace zmiany:
w art. 1:

1)

a)

b)

d)

pkt 1 otrzymuje brzmienie: ,1) zasady, warunki i tryb podejmowania
decyzji administracyjnej o objeciu petng refundacjg leku, Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego i uchylenia tej decyzji;”,

po pkt 1 dodaje sie pkt 1a w brzmieniu: ,1a) zasady i  warunki
refundacji leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego na odptatno$¢ rycztattows;”,

pkt 2 otrzymuje brzmienie: ,2) zasady finansowania leku, Srodka
Sspozywczego specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego, wyrobu
medycznego, o ktorych mowa w pkt 1 i 1a;”,

pkt 7 i 8 otrzymujg brzmienie: ,,7) obowigzki aptek wynikajgce z obrotu
lekami,  $rodkami  spozywczymi  specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego, wyrobami medycznymi, o ktérych mowa w pkt 1i 13, a
takze zasady kontroli aptek;

8) obowigzki oséb uprawnionych do wystawiania recept na leki, Srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby

medyczne, o ktérych mowa w pkt 1 i 1a.”;



2)

3)

4)

w art. 2:

a)

b)

pkt 3 otrzymuje brzmienie: ,3) podstawowy budzet na refundacje —
wysokos$¢ srodkdw publicznych przeznaczonych w planie finansowym
Narodowego Funduszu Zdrowia, o ktorym mowa w art. 118 ustawy z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych, na refundowane leki, Srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby
medyczne, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14, 16-18 oraz objete
programami lekowymi, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 15 tej
ustawy;”,

po pkt 3 dodaje sie pkt 3a w brzmieniu: ,3a) dodatkowy budzet na
refundacje — wysokos¢ Srodkdw publicznych przeznaczonych w ustawie
budzetowej na refundowane leki, $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne réwna kwocie

przekroczenia, o ktérej mowa w art. 4 ust. 2;”

art. 3 otrzymuje brzmienie: ,Art. 3. Podstawowy budzet na refundacje wynosi

nie wiecej niz 22% sumy Srodkdw publicznych przeznaczonych na

finansowanie $wiadczen gwarantowanych w planie finansowym Funduszu.”;

art. 4 otrzymuje brzmienie: ,Art. 4. 1. W przypadku gdy w trakcie realizacji

planu finansowego Funduszu dojdzie do przekroczenia podstawowego

budzetu na refundacje, wyznacza sie kwote przekroczenia dla okreslenia

dodatkowego budzetu na refundacje.

2. Kwote przekroczenia oblicza sie wedtug wzoru:
KP = Bs - Bp

gdzie poszczegdlne symbole oznaczaja:

KP — kwote przekroczenia,

Bs — sume budzetu podstawowego i dodatkowego w roku poprzedzajgcym,

Bp — wysoko$¢ budzetu podstawowego w roku poprzedzajgcym.

3. Kwota przekroczenia jest uzupetniana w ramach dodatkowego

budzetu na refundacje, okre$lonego w ustawie budzetowej.



5)

6)

7)

8)

9

4. Kwote przekroczenia oblicza Fundusz w terminie 30 dni od
zatwierdzenia sprawozdania finansowego Funduszu za rok poprzedni na
podstawie danych, o ktérych mowa w art. 45 ust. 1.”;

w art. 6:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie: ,2. Lek, $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny objety refundacjg jest
wydawany Swiadczeniobiorcy:

1) bezptatnie lub

2) za odptatnoscig ryczattowa.”,

b) w ust. 5 in fine dodaje sie zdanie: “Art. 14a stosuje sie odpowiednio.”,

c) uchyla sieust. 6i 7,

d) ust. 8 otrzymuje brzmienie: ,8. Lek, $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny, dla ktérego wydana
zostata decyzja administracyjna, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1, jest
wydawany Swiadczeniobiorcy bezptatnie.”;

w art. 11:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie: , 1. Objecie petng refundacjg leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego nastepuje w drodze decyzji administracyjnej ministra
wihasciwego do spraw zdrowia.”,

b) w ust. 2 uchyla sie pkt 4;

po art. 11 dodaje sie art. 11a w brzmieniu: ,Art. 11a. Odptatnosci ryczattowej

podlegajg wszystkie leki, o ktérych mowa w art. 23a ust. 1 pkt 2-4 ustawy z

dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944,

1493 i 2112 oraz z 2021 r. poz. 97), z wytgczeniem lekdw, o ktérych mowa w

art. 10 ust. 3 i art. 11 ust. 1 niniejszej ustawy.”;

w art. 12 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie: ,Minister wiasciwy

do spraw zdrowia, majac na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektow

zdrowotnych w ramach dostepnych $rodkéw publicznych, wydaje decyzje
administracyjng o objeciu petng refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu,
przy uwzglednieniu nastepujgcych kryteriow:”;

w art. 13:



10)

11)

12)
13)

14)

a) w ust. 1:
— wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie: ,Minister
wihasciwy do spraw zdrowia ustala urzedowg cene zbytu leku,
Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego, o ktérych mowa w art. 11 i 11a, przy
uwzglednieniu nastepujacych kryteridow:”,
— w pkt 2 po wyrazie “zdrowotnych” dodaje sie wyrazy: “oraz
skutecznosci klinicznej i praktycznej leku”,
b) po ust. 4 dodaje sie ust. 4a w brzmieniu: ,4a. W przypadku odptatnosci
ryczattowej za lek ust. 4 stosuje sie odpowiednio.”;
art. 14 otrzymuje brzmienie: ,Art. 14. Minister wtasciwy do spraw zdrowia
wydaje decyzje o objeciu petng refundacjg leku, wyrobu medycznego
majgcego udowodniong skuteczno$¢ w leczeniu nowotworu ztosliwego,
zaburzenia psychotycznego, upoSledzenia umystowego lub zaburzenia
rozwojowego albo choroby zakaznej o szczegdlnym zagrozeniu epidemicznym
dla populacji, albo leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego stosowanego w ramach programu lekowego.”;
po art. 14 dodaje sie art. 14a w brzmieniu ,Art. 14a. 1. Minister wiasciwy do
spraw zdrowia okresli w drodze rozporzadzenia kwote odptatnosci ryczattowej
leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego.
2. Kwota, o ktérej mowa w ust. 1, nie moze by¢ wyzsza niz 40% minimalnej
stawki godzinowej, o ktdérej mowa w art. 1 pkt la ustawy z dnia 10
pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace (Dz. U. z 2020 .
poz. 2207), obowigzujgcej w danym roku.”;
w art. 15 liczbe ,15%" uzytg w ust. 4 i ust. 5 pkt 2 zastepuije sie liczbg ,50%";
po art. 15 dodaje sie art. 15a w brzmieniu: ,Art. 15a. W przypadku odptatnosci
ryczattowej cena powyzej kwoty bedacej sumg kwoty, o ktérej mowa w art.
14a, i kwoty, ktdéra stanowi podstawe limitu w danej grupie limitowej wyliczong
na podstawie art. 15, stanowi koszt podmiotu odpowiedzialnego w rozumieniu
przepisdw ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.”;
w art. 18 w ust 1:



15)

16)

17)

a)
b)

uchyla sie pkt 2,
pkt 3 otrzymuje brzmienie: ,3) wskazan, o ktérych mowa w art. 6 ust.

W
1[ 4

w art. 24 w ust. 1 w pkt 1, ust. 5, ust. 6, ust. 6¢, ust. 6d i ust. 7 pkt 2, w art.
25 w pkt 4, pkt 6 we wprowadzeniu do wyliczenia, pkt 6 w lit. f i pkt 14 w lit.

c w tiret czwartym, w art 26 w pkt 1 w lit. i-l i pkt 2 w lit. j-m oraz w art. 35

w ust. 7 w pkt 2 we wprowadzeniu do wyliczenia i w lit. b przed uzytym w

roznej liczbie i réznym przypadku wyrazem ,refundacja” dodaje sie uzyty w

odpowiedniej liczbie i odpowiednim przypadku wyraz ,petna”;
w art. 37:

a)

b)

d)

w ust. 1 czeS¢ wspolna otrzymuje brzmienie: ,— w stosunku do ktorych
wydano ostateczne decyzje administracyjne o objeciu refundacjg albo
ostateczne decyzje zmieniajgce, o ktorych mowa w art. 16, lub
stanowig leki, o ktorych mowa w art. 11a.”,

w ust. 2 uchyla sie pkt 7,

w ust. 6 wyrazy ,,2 miesigce” zastepuje sie wyrazami ,3 miesigce”;

po ust. 8 dodaje sie ust. 9 w brzmieniu: ,9. Minister wtasciwy do spraw
zdrowia niezwtocznie zamieszcza w Biuletynie Informacji Publicznej
ostateczne decyzje o objeciu petng refundacjg albo o podwyzszeniu
urzedowej ceny zbytu albo ostateczne decyzje zmieniajace, o ktdrych
mowa w art. 16, wraz z zalgcznikami, dla leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, dla
ktérego zaden odpowiednik nie jest refundowany w danym wskazaniu,
wraz z uzasadnieniem merytorycznym tych decyzji, na zasadach
okreslonych w przepisach o dostepie do informacji publicznej i w prawie

zamoéwien publicznych.”;

w art. 38:

a)

b)

po ust. 2 dodaje sie ust. 2a w brzmieniu: ,2a. W przypadku pierwszego
zakupu wyrobu medycznego w danym roku kalendarzowym stosuje sie
przepisy o odptatnosci ryczattowe;j.”,

w ust. 4a in fine dodaje sie zdanie: ,Przepisy ust. 2a stosuje sie
odpowiednio.”;



18) w art. 45a pkt 8:
a) w lit. i uchyla sie tiret szdste do dziewiatego,

b) uchyla sie lit. m.

Art. 2. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2020 r. poz. 944, 1493 i 2112 oraz z 2021 r. poz. 97) w art. 96a w ust. 8 uchyla sie
pkt 7i 8, pkt 9 lit. c i d oraz pkt 10.

Art. 3. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 1398, 1493, 1578,
1875, 2112, 2345 i 2401 oraz z 2021 r. poz. 97 i 159) wprowadza sie nastepujace
zmiany:

1) w art. 43 ust. 1 otrzymuje brzmienie: ,1. Swiadczeniobiorcy, ktory posiada
tytut ,Zastuzonego Honorowego Dawcy Krwi” lub ,Zastuzonego Dawcy
Przeszczepu” i przedstawi legitymacje ,,Zastuzonego Honorowego Dawcy Krwi”
lub ,,Zastuzonego Dawcy Przeszczepu”, przystuguje bezptatne zaopatrzenie w
leki objete wykazem:

1) o ktorym mowa w art. 37 ustawy o refundaciji, w zakresie kategorii, o ktorej

mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. a tej ustawy,

2) lekdw, ktére Swiadczeniobiorca posiadajacy tytut ,Zastuzonego
Honorowego Dawcy Krwi” lub ,Zastuzonego Dawcy Przeszczepu” moze
stosowaé w zwigzku z oddawaniem krwi lub w zwigzku z oddawaniem
szpiku lub innych regenerujacych sie komoérek i tkanek albo narzadéw

— na podstawie recepty wystawionej przez osobe uprawniong w rozumieniu

art. 2 pkt 14 ustawy o refundacji.”;

2) w art. 43a ust. 3 otrzymuje brzmienie: ,3. Leki, Srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne, o ktérych mowa w ust.
1, sg finansowane z budzetu panstwa w czesci stanowigcej odptatnosé
$wiadczeniobiorcy, o ktdrej mowa w art. 6 ust. 2 pkt 2 ustawy o refundaciji.”;

3) w art. 44:

a) ust. 1 i 1a otrzymujg brzmienie: , 1. Osobom, o ktérych mowa w art.

66 ust. 1 pkt 2, przystuguje bezptatne zaopatrzenie w leki objete
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4)

5)

6)

b)

wykazem, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji, w
zakresie kategorii, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. a ustawy o
refundacji, oraz leki recepturowe.

1a. Uprawnionemu zotnierzowi lub pracownikowi przystuguje bezptatne
zaopatrzenie w leki objete wykazem, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1
ustawy o refundacji, w zakresie kategorii, o ktérej mowa w art. 6 ust.
1 pkt 1 lit. a ustawy o refundacji, oraz leki recepturowe, na czas leczenia
urazdw lub choréb nabytych podczas wykonywania zadan poza
granicami panstwa.”,

uchyla sie ust. 1b;

w art. 45 ust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie: ,3) wymienionym w art. 42 i art.

59 ustawy z dnia 29 maja 1974 r. o zaopatrzeniu inwalidow wojennych i

wojskowych oraz ich rodzin — przystuguje bezptatne zaopatrzenie w leki objete

wykazem, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji, w zakresie

kategorii, o ktdrej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. a ustawy o refundacji.”;

w art. 46 ust. 7 otrzymuje brzmienie: “7. Leki, Srodki spozywcze specjalnego

przeznaczenia zywieniowego objete decyzjg o refundacji przystugujace

bezptatnie osobom, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 8, sg dofinansowywane z

budzetu panstwa”;
w art. 47:

a)

ust. 1i 1a otrzymujg brzmienie: , 1. Inwalidom wojennym i wojskowym,
cywilnym niewidomym ofiarom dziatan wojennych oraz osobom
represjonowanym przystuguje prawo do bezptatnych wyrobow
medycznych na zlecenie osoby uprawnionej, o ktérej mowa w art. 2 pkt
14 ustawy o refundaciji.

1a. Swiadczeniobiorcom do 18 roku zycia, u ktdrych stwierdzono ciezkie
i nieodwracalne upos$ledzenie albo nieuleczalng chorobe zagrazajaca
zyciu, ktére powstaty w prenatalnym okresie rozwoju dziecka lub w
czasie porodu, na podstawie zaswiadczenia lekarza podstawowej opieki
zdrowotnej lub lekarza ubezpieczenia zdrowotnego, posiadajgcego
specjalizacje II stopnia lub tytut specjalisty w dziedzinie: potoznictwa i

ginekologii, perinatologii, neonatologii, pediatrii, neurologii dzieciecej,
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b)

c)

kardiologii dzieciecej lub chirurgii dzieciecej, przystuguje prawo do
wyrobdw medycznych okreSlonych w przepisach wydanych na
podstawie art. 38 ust. 4 ustawy o refundacji, na zlecenie osoby
uprawnionej, o ktorej mowa w art. 2 pkt 14 ustawy o refundacji. O
ilosci miesiecznego zaopatrzenia w te wyroby decyduje kazdorazowo
osoba uprawniona do wystawienia zlecenia, o ktorej mowa w art. 2 pkt
14 ustawy o refundacji.”,

ust. 2 i 2a otrzymujg brzmienie: ,2. Uprawnionemu zotnierzowi lub
pracownikowi, w zakresie leczenia urazéw lub chordéb nabytych podczas
wykonywania zadan poza granicami panstwa, przystuguje prawo do
bezptatnych wyrobdéw medycznych na zlecenie osoby uprawnionej, o
ktorej mowa w art. 2 pkt 14 ustawy o refundacji.

2a. Weteranowi poszkodowanemu w zakresie leczenia urazow lub
chordb nabytych podczas wykonywania zadan poza granicami panstwa
oraz weteranowi poszkodowanemu, ktorych ustalony procentowy
uszczerbek na zdrowiu wynosi co najmniej 30%, przystuguje prawo do
bezptatnych wyrobéw medycznych na zlecenie osoby uprawnionej, o
ktorej mowa w art. 2 pkt 14 ustawy o refundacji.”,

uchyla sie ust. 2b.

Art. 4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda rozporzadzenie, o ktorym

mowa w art. 14a ustawy zmienianej w art. 1 niniejszej ustawy, w terminie do dnia 1

wrzesnia 2021 roku.

Art. 5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia ustali zaktualizowany wykaz, o

ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1 niniejszej ustawy, w

terminie do dnia 1 wrzesnia 2021 roku.

Art. 6. Minister wiasciwy do spraw zdrowia ustali, w drodze rozporzadzenia,

na podstawie obliczenia Funduszu, o ktdorym mowa w art. 4 ust. 3 ustawy zmienianej

w art. 1, wysokosci budzetu podstawowego i dodatkowego na rok 2023, w terminie

do dnia 1 pazdziernika 2022 roku, majac na wzgledzie zasady finanséw publicznych,
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o ktérych mowa w ustawie z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U.
z 2021 r. poz. 305).

Art. 7. Podwyzszenie urzedowej ceny zbytu produktu w roku 2023 nie moze

by¢ wyzsze niz 5,06% ceny produktu z dnia 1 stycznia 2021 roku.

Art. 8. 1. Recepty wystawione przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy
sg realizowane na dotychczasowych zasadach.

2. Recepty elektroniczne wystawione przed dniem wejscia w zycie niniejszej
ustawy sg realizowane na dotychczasowych zasadach do 30 dni od daty ich
wystawienia. Przepis art. 96a ust 7a pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne stosuje sie odpowiednio.

Art. 9. Z dniem 1 lutego 2023 r. tracg moc wszystkie decyzje administracyjne
wydane przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia na podstawie art. 11 ust. 1
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkoéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych, wydane przed dniem

wejscia niniejszej ustawy w zycie.

Art. 10. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2023 r. z wyjagtkiem art.

4-6, ktore wchodza w zycie z dniem nastepujgcym po dniu ogtoszenia.



UZASADNIENIE

1. Potrzeba i cel uchwalenia ustawy

Projektowane zmiany w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 784), zwanej dalej ,ustawg o refundacji”, majg na
celu uproszczenie systemu refundacji lekéw oraz zmniejszenie obcigzen finansowych
pacjentow.

Projekt ustawy rozszerza zakres refundowanych lekéw i wyrobow medycznych
na wszystkie leki na recepte oraz wprowadza dwa modele refundacji: petna
refundacja lub odptatnoSc¢ ryczattowa.

Proponowane zmiany zapewniajg rowny dostep do produktéw leczniczych
wszystkim obywatelom, co przyczyni sie do poprawy zdrowia, wzrostu oczekiwanej

dtugosci zycia oraz zmniejszenia poziomu ubdstwa.

2. Projektowane rozwigzania

W art. 1 proponuje sie szereg zmian w ustawie o refundacji. Wprowadza sie
pojecie "petnej refundacji" oraz zmienia sie znaczenie pojecia "odptatnosci
ryczattowej". Zgodnie z proponowanymi zmianami, pierwszy z tych modeli oznacza
100-procentowg refundacje oraz bezptatng dostepno$¢ lekdw w przypadkach
okreSlonych w ustawie i przepisach odrebnych. Odpfatno$¢ ryczattowa oznacza
refundacje leku powyzej kwoty okreslonej przez ministra wiasciwego ds. zdrowia. Z
punktu widzenia pacjenta oznacza to dostepnos¢ kazdego leku w tej kategorii po
statej, jednolitej cenie.

Proponowany art. 14a ustawy o refundacji stanowi delegacje ustawowg do
wydania rozporzadzenia przez ministra wiasciwego ds. zdrowia. Minister okresli
kwote odptatnosci ryczattowej, czyli cene leku na recepte z perspektywy pacjenta.
Ustawa ogranicza wysokos$¢ odptatnosci ryczattowej do 40% minimalnej stawki
godzinowej, ktdra jest okreslana przez Rade Ministrow w drodze rozporzadzenia. W

2019 roku odptatnos¢ ryczattowa mogtaby wynosi¢ maksymalnie 5,88 zi.
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Rozporzadzenie ws. odptatnosci ryczattowej nie wygasa z terminem z géry
okreSlonym. Obowigzuje do czasu jego uchylenia przez wtasciwego ministra lub
ustawe.

Proponowane zmiany wprowadzajg nowy podziat budzetu na refundacje.
Dotychczasowe rozwigzania wskazujg na ograniczony budzet w wysokosci 17% sumy
Srodkéw publicznych przeznaczonych na finansowanie Swiadczen gwarantowanych w
planie finansowym Narodowego Funduszu Zdrowia, zwanym dalej: “NFZ"”. Zgodnie z
proponowanymi zmianami, czeS¢ ta bedzie oznaczona jako budzet podstawowy i
zostanie uzupetniony przez budzet dodatkowy wpisywany do ustawy budzetowej na
podstawie wolumenu sprzedazy z roku poprzedniego. Obecne przepisy zobowigzujg
NFZ do przeprowadzania analiz rynku farmaceutycznego w segmencie lekéw na
recepte. Proponowane przepisy przewidujg nowe wykorzystanie wspomnianych
analiz.

Proponowany projekt rozszerza zakres przedmiotowy refundacji. W mysl
proponowanego art. 11a odptatnosci ryczattowej bedzie podlega¢ kazdy lek na
recepte, ktory nie jest przedmiotem petnej refundacji. Oznacza to, ze dany lek trafi
do grupy lekéw refundowanych sensu largo z mocy prawa, a nie na podstawie decyzji
administracyjnej ministra wtasciwego ds. zdrowia, jak dotychczas. Przestanka bedzie
wskazanie odpowiedniej kategorii dostepnosci w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktdw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktdw Biobdjczych.

Zgodnie z proponowang zmiang art. 13 ustawy o refundacji, minister wiasciwy
ds. zdrowia ustala urzedowg cene zbytu leku dla wszystkich lekéw objetych
przepisami niniejszej ustawy. Jest to znaczgce rozszerzenie zakresu przedmiotowego
decyzji ministra w zakresie urzedowej ceny zbytu. Rozwigzanie to ma na celu
unikniecie znacznego, nieuzasadnionego rynkowo, wzrostu cen lekéw na recepte.
Samo zwiekszenie naktadow w tym zakresie nie moze by¢ wystarczajacg przestanka
do podwyzek. Dlatego wprowadza sie dodatkowe rozwigzanie w postaci ustawowego
ograniczenia wnioskowanego podwyzszenia ceny urzedowego na rok 2021 do 5,06%
wartosci z dnia 1 stycznia 2019 roku (art. 6 proponowanej ustawy). Jest to
rownowazne z dwuletnim poziomem inflacji wedtug celu Narodowego Banku

Polskiego.
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W art. 2 proponowanej ustawy wprowadza sie zmiany dostosowujgce przepisy
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publicznych.

Art. 3 wyznacza termin wydania rozporzadzenia ws. odptatnosci ryczattowej
na 1 wrzesnia 2020 roku. To wazne z punktu widzenia prac nad ustawg budzetowa,
obliczenia kwoty przekroczenia i ustalenia wysokosci budzetu dodatkowego.
Podobnie, art. 4 zobowigzuje ministra wiasciwego ds. zdrowia do zaktualizowania
wykazu lekdw objetych petng refundacjg w tym samym terminie.

W art. 5 ustala sie tryb ustalenia pierwszego budzetu podstawowego i
dodatkowego. Jest to tryb szczegdlny rozporzadzenia ministra wtasciwego ds.
zdrowia ze wzgledu na to, ze rok poprzedzajacy w rozumieniu nowelizowanego art.
4 ust. 2 obejmuje okres przed obowigzywaniem proponowanej ustawy. Termin zostat
ustalony na 30 dni po terminie wydania rozporzadzenia i wykazu, o ktérych mowa w
art. 3i4.

W art. 7 przewiduje sie, ze recepty wystawione, ale nie zrealizowane przed
wejsciem proponowanej ustawy w zycie sg realizowane na zasadach sprzed wejscia
ustawy w zycie. Recepty elektroniczne s3 realizowane na dotychczasowych zasadach
do uptywu 30 dni od ich wystawienia. Oznacza to, ze okres przejsciowy wystepowania
dwoch systemdw refundacji bedzie wynosit maksymalnie 30 dni.

W art. 8 okreslono termin wejscie w zycie ustawy - 1 stycznia 2023 roku.

3. Zrédta finansowania

Szacuje sie, ze dodatkowe roczne wydatki wynikajgce z niniejszej ustawy
wyniosg do 8 mld zi. Koszty wynikajgce z proponowanej ustawy zostang
sfinansowane z budzetu panstwa z czeSci budzetowej, ktérej dysponentem jest
minister wiasciwy do spraw zdrowia w ramach przepiséw ustawy z dnia 5 lipca 2018
r. 0 zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow

publicznych oraz niektdrych innych ustaw.

4. Oswiadczenie o zgodnosci projektu ustawy z prawem Unii Europejskiej

i braku obowigzku przedstawienia projektu instytucjom Unii Europejskiej
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W ocenie projektodawcy przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety

prawem Unii Europejskiej.

5. Brak obowiagzku notyfikacji zgodnie z przepisami dotyczacymi

funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych
Projekt ustawy nie wymaga przedstawienia wiasciwym organom i instytucjom

Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania

opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji lub uzgodnienia.

6. Wplyw na dziatalnos¢ mikroprzedsiebiorcow oraz matych i srednich
przedsiebiorcow.
Zmiany proponowane w projekcie dotyczg wszystkich obywateli. W zwigzku z tym

nie zachodzi zjawisko dyskryminacji okreslonej grupy przedsiebiorcow.

7. Konsultacje spoteczne
Miedzy listopadem 2020 roku a styczniem 2021 roku trwaty konsultacje spoteczne, w
ramach ktorych zwrdcono sie o opinie do przedstawicieli samorzagdu zawodowego

oraz organizacji pozarzadowych.

8. Zgodnos¢ z Konstytucjq RP

W ocenie projektodawcy przedstawiony projekt ustawy jest zgodny z Konstytucjg RP.
9. Zalozenia projektow podstawowych aktow wykonawczych

Projekt Rozporzadzenia Ministra Zdrowia ws. ustalenia odptatnosci ryczattowej leku,
Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego:

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia

ws. ustalenia odptatnosci ryczattowej leku, sSrodka spozywczego

specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego
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projekt
Na podstawie art. 14a ustawy z dnia z dnia 12 maja 2011 r. o zmianie ustawy o
refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2019 poz. 784) ustala sie co nastepuije:

§1. Odptatnos¢ ryczattowa leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego wynosi 5 zi.

§2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogtoszenia.

Minister Zdrowia
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Opinia w sprawie zgodnosci z prawem Unii Europejskiej poselskiego
projektu ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekow, sSrodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych oraz niektorych innych ustaw (przedstawiciel
whnioskodawcow: poslanka Marcelina Zawisza)

Na podstawie art. 34 ust. 9 uchwaty Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 30 lipca
1992 roku — Regulamin Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej (Monitor Polski z 2019 r. poz. 1028,
ze zmianami) sporzadza si¢ nastgpujaca opini¢:

1. Przedmiot projektu ustawy

W projekcie ustawy przewidziano nowelizacje ustaw: dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
oraz wyrob6w medycznych!, zwanej dalej ,,ustawg o refundacji lekéw” lub
,ustawg”, z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne?, zwanej dalej
,,Prawem farmaceutycznym”, oraz z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych?®.

Nowelizacja ustawy o refundacji lekéw zaklada rozszerzenie zakresu
przedmiotowego refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych, a takze wprowadzenie dwdch rodzajow
refundacji, tj. pelej refundacji oraz odplatnosci ryczaltowej*. Objecie pelng

1 Dz. U. 22021 r. poz. 523.

2Dz U. 22020 r. poz. 944, ze zmianami.

3Dz U. 22020 1. poz. 1398, ze zmianami.

4 Zgodnie z uzasadnieniem projektu ,pema refundacja” oznaczataby 100-procentowq
refundacje oraz bezplatng dostgpnosé lekéw w przypadkach okreslonych w ustawie i przepisach
odrebnych, natomiast ,,odptatno$¢ ryczatltowa” — refundacje leku powyzej kwoty okreslonej
przez ministra wilasciwego ds. zdrowia. Zgodnie z proponowanym brzmieniem art. 6 ust. 2
ustawy [llek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrob medyczny
objety refundacjq jest wydawany swiadczeniobiorcy: 1) bezplatnie lub 2) za odplatnoscig
ryczattowgq.
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refundacjg leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia oraz wyrobow
medycznych nastepowatoby w drodze decyzji administracyjnej ministra wlasciwego
do spraw zdrowia (proponowany art. 11 ust. 1 ustawy), natomiast odplatnosci
ryczatltowe] podlegalyby wszystkie leki okreslone w art. 23a ust. 1 pkt 2—4 Prawa
farmaceutycznego > (dodawany art. 11a ustawy). Zaproponowano nowy podziat
budzetu na refundacje. Instytucja ,.catkowitego budzetu na refundacje zostalaby
zastgpiona instytucja ,,podstawowego budzetu na refundacje¢” (proponowany art. 2 pkt
3 ustawy). Podstawowy budzet na refundacje wynositby nie wiecej niz 22% sumy
srodkéw publicznych przeznaczonych na finansowanie swiadczen gwarantowanych
w planie finansowym Narodowego Funduszu Zdrowia, zwanego dalej ,,Funduszem”
(proponowany art. 3 ustawy). W przypadku gdy w trakcie realizacji planu
finansowego Funduszu doszloby do przekroczenia podstawowego budzetu na
refundacje, wyznaczana bylaby kwota przekroczenia dla okreSlenia dodatkowego
budzetu na refundacje (dodawany art. 2 pkt 3a oraz proponowany art. 4 ustawy).

Ponadto, proponowane zmiany dotycza m.in. nalozenia na ministra
wlasciwego do spraw zdrowia obowigzku: ustalenia urzedowe] ceny zbytu leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobu
medycznego, objetych proponowana ustawg (proponowany art. 13 ustawy), oraz
okreslenia, w drodze rozporzadzenia, kwoty odplatnosci ryczattowej leku, srodka
spozywczego -specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego
(dodawany art. 14a ustawy oraz art. 4 projektu). Zgodnie z art. 7 projektu
podwyzszenie urzedowej ceny zbytu produktu w roku 2023 nie bedzie mogio by¢
wyzsze niz 5,06% ceny produktu z dnia 1 stycznia 2021 roku.

Projekt zawiera postanowienia przej$ciowe dotyczace zasad realizowania
recept oraz recept elektronicznych wystawionych przed dniem wejscia w Zycie
projektowanej ustawy (art. 8), a takze utraty mocy z dniem 1 lutego 2023 r.
decyzji administracyjnych wydanych przez ministra wilasciwego do spraw
zdrowia na podstawie art. 11 ust. 1 ustawy o refundacji lekow — wydanych przed
dniem wejscia projektowanej ustawy w zycie (art. 9).

Proponowana ustawa ma wej$¢ w zycie z dniem 1 stycznia 2023 r.,
z wyjatkiem art. 4-6 projektu, ktére wesztyby w zycie z dniem nastepujgcym po
dniu ogloszenia.

2. Stan prawa Unii Europejskiej w materii objetej projektem

W prawie UE zagadnienie refundacji lekéw reguluje dyrektywa Rady
89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczaca przejrzystosci srodkow
regulujacych ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez
cztowieka oraz wlgczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczen
zdrowotnych ¢, zwana dalej ,,dyrektywg 89/105/EWG” lub ,,dyrektywa”.

3 Z wylaczeniem lekéw, o ktérych mowa w art. 10 ust. 3 i art. 11 ust. 1 ustawy o refundacji

lekow.
$Dz. Urz. WEL 402z 11.2.1989 r., str. 8, Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 5, t. 1,

str. 345.
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Dyrektywa dotyczy krajowych srodkéw majacych na celu kontrole cen na
produkty lecznicze lub ograniczajacych asortyment produktéw leczniczych
objetych krajowym systemem ubezpieczen zdrowotnych. Dyrektywa reguluje
m.in. zasady dotyczace procedury wydawania decyzji odnoszacych si¢ do cen
produktow leczniczych oraz decyzji w sprawach obj¢cia produktéw leczniczych
krajowym systemem ubezpieczen zdrowotnych, a takze zasady publikowania
wykazow produktow leczniczych, ktérych ceny zostaty ustalone oraz produktow
leczniczych objetych krajowym systemem ubezpieczen zdrowotnych.

3. Analiza przepisow projektu pod katem ustalonego stanu prawa
Unii Europejskiej

Proponowana ustawa zaklada nowelizacje ustawy o refundacji, ktéra
w zakresie swojej regulacji wdraza dyrektywe 89/105/EWG. Z punktu widzenia
oceny zgodnosci proponowanej nowelizacji z dyrektywg nalezy przede
wszystkim zwrdci¢ uwage na postanowienia projektu dotyczace: zmiany zasad
i warunkow refundacji lekow, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (proponowane przepisy art. 111 11a
ustawy), nalozenia na ministra wlasciwy ds. zdrowia obowigzku ustalenia
urzedowej cen¢ zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobu medycznego, objetych proponowanag ustawg
(proponowany art. 13 ustawy), oraz ogloszenia, w drodze obwieszczenia,
wykazéw refundowanych: (1) lekdéw, (2) srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, (3) wyrobow medycznych —w stosunku do ktorych
wydano ostateczne decyzje administracyjne o objeciu refundacjq albo ostateczne
decyzje zmieniajgce, okreslone w art. 16, lub stanowiq leki, o ktorych mowa
w art. 11a (proponowany art. 37 ust. 1 ustawy).

Zgodnie z art. 37 ust. 7 ustawy minister wlasciwy do spraw zdrowia
przynajmniej raz w roku przekazuje Komisji Europejskiej obwieszczenia,
oktérych mowa w ust. 1 i 47, oraz wykaz lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, co do ktérych
wydano decyzje o zmianie decyzji o objeciu refundacjg w zakresie podwyzszenia
urzedowej ceny zbytu, wraz z informacjg o tych cenach.

Analiza proponowanej ustawy prowadzi do wniosku, Zze projektowana
regulacja dotyczaca refundacji lekow spelnia wymogi dyrektywy 89/105/EWG.
W szczegollnosci przepisy projektu sa zgodne z art. 6 ust 4 dyrektywy
89/105/EWG, w mysl ktorego panstwa cztonkowskie oglaszajag w odpowiedniej
publikacji peten wykaz produktéw leczniczych objetych krajowym systemem
ubezpieczen zdrowotnych wraz z ich cenami przez wilasciwe wladze oraz
przekazujg go Komisji; co najmniej raz w roku informacje te sg uaktualnianie.

7 Zgodnie z art. 37 ust. 4 minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza, w drodze obwieszczenia,
wykazy: 1) lekéw, 2) srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego —
o ktorych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4, w stosunku do ktérych wydano ostatecznag decyzje
administracyjng o ustaleniu urzedowej ceny zbytu.
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W konsekwencji mozna uzna¢, ze projekt ustawy nie jest sprzeczny z prawem
Unii Europejskiej.

Ponadto, stosownie do art. 11 ust. 2 dyrektywy, panstwa cztonkowskie
majg obowigzek niezwlocznie przekazywaé¢ Komisji Europejskiej teksty
wszelkich zmian 1 uzupelnien przepisow ustawowych, wykonawczych
1 administracyjnych dotyczacych ustalania cen na produkty lecznicze oraz objecia
produktow leczniczych krajowym systemem ubezpieczen zdrowotnych.
Procedura notyfikacyjna, o ktérej mowa w art. 11 ust. 2 dyrektywy, nie dotyczy
projektu ustawy i nie ma wplywu na postepowanie ustawodawcze.

4. Konkluzja

Poselski projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkoéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobow
medycznych oraz niektérych innych ustaw nie jest sprzeczny z prawem Unii
Europejskie;j.
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w sprawie stwierdzenia — w trybie art. 95a ust. 3 regulaminu Sejmu —
czy poselski projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych oraz niektéorych innych ustaw (przedstawiciel wnioskodawcow:
poslanka Marcelina Zawisza) jest projektem ustawy wykonujacej prawo
Unii Europejskiej

W projekcie ustawy przewidziano nowelizacje ustaw: dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych!, zwanej dalej ,,ustawg o refundacji lekéw” lub
,ustawg”, z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne?, zwanej dalej
,Prawem farmaceutycznym”, oraz z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych®. Nowelizacja ustawy
o refundacji lekow zaktada rozszerzenie zakresu przedmiotowego refundacji lekow,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz Wyrobow
medycznych, a takze wprowadzenie dwoch rodzajow refundacji, tj. pelnej refundacji
oraz odplatnosci ryczaltowej*. Objecie pelng refundacjg leku, srodka spozywezego
specjalnego przeznaczenia oraz wyrobow medycznych nastgpowaloby w drodze
decyzji administracyjnej ministra wlasciwego do spraw zdrowia (proponowany art. 11
ust. 1 ustawy), natomiast odplatnosci ryczaltowej podlegatyby wszystkie leki

1 Dz U. 22021 r. poz. 523.

2Dz U. z 2020 r. poz. 944, ze zmianami.

3Dz. U. 22020 r. poz. 1398, ze zmianami.

4 Zgodnie z uzasadnieniem projektu ,pela refundacja” oznaczalaby I00-procentowg
refundacje oraz bezplatng dostepnos¢ lekow w przypadkach okreslonych w ustawie i przepisach
odrebnych, natomiast ,,odplatnos¢ ryczattowa” — refundacje leku powyzej kwoty okreslonej
przez ministra wlasciwego ds. zdrowia. Zgodnie z proponowanym brzmieniem art. 6 ust. 2
ustawy [llek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny
objety refundacjq jest wydawany swiadczeniobiorcy: 1) bezplatnie lub 2) za odplatnoscig
ryczaftowq.
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okreslone w art. 23a ust. 1 pkt 2-4 Prawa farmaceutycznego® (dodawany art. 11a
ustawy). Zaproponowano nowy podzial budzetu na refundacje. Instytucja
,»catkowitego budzetu na refundacje zostalaby zastgpiona instytucjg ,,podstawowego
budzetu na refundacje¢” (proponowany art. 2 pkt 3 ustawy). Podstawowy budzet na
refundacje wynositby nie wigcej niz 22% sumy srodkéw publicznych przeznaczonych
na finansowanie $wiadczen gwarantowanych w planie finansowym Narodowego
Funduszu Zdrowia, zwanego dalej ,,Funduszem” (proponowany art. 3 ustawy).
W przypadku gdy w trakcie realizacji planu finansowego Funduszu doszioby do
przekroczenia podstawowego budzetu na refundacje wyznaczana bylaby kwota
przekroczenia dla okreslenia dodatkowego budzetu na refundacje (dodawany art. 2 pkt
3a oraz proponowany art. 4 ustawy). Ponadto, proponowane zmiany dotycza m.in.
natozenia na ministra wlasciwego do spraw zdrowia obowigzku: ustalenia urzedowe;
ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobu medycznego, objetych proponowang ustawg (proponowany art. 13 ustawy),
oraz okreslenia, w drodze rozporzadzenia, kwoty odplatnosci ryczattowej leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego
(dodawany art. 14a ustawy oraz art. 4 projektu). Zgodnie z art. 7 projektu
podwyzszenie urzedowej ceny zbytu produktu w roku 2023 nie bedzie moglo byé
wyzsze niz 5,06% ceny produktu z dnia 1 stycznia 2021 roku. Projekt zawiera
postanowienia przejSciowe dotyczace zasad realizowania recept oraz recept
elektronicznych wystawionych przed dniem wejscia w zycie projektowane;j
ustawy (art. 8), a takze utraty mocy z dniem 1 lutego 2023 r. decyzji
administracyjnych wydanych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia na
podstawie art. 11 ust. 1 ustawy o refundacji lekéw — wydanych przed dniem
wejScia projektowanej ustawy w zycie (art. 9).

Projekt nie zawiera przepiséw majgcych na celu wykonanie prawa UE.

Projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wWyrobow
medycznych oraz niektérych innych ustaw nie jest projektem ustawy
wykonujacej prawo Unii Europejskie;j.
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5 Z wylaczeniem lekow, o ktérych mowa w art. 10 ust. 3 i art. 11 ust. 1 ustawy o refundacji

lekow.
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