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SEJM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
VII kadencja
Prezes Rady Ministrow

RM 10-4-12

Pani
Ewa Kopacz
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowna Pani Marszalek

Na podstawie art. 118 ust. 1 1 art. 123 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej
Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej
Polskiej projekt ustawy

- 0 zmianie ustawy o refundacji lekow,

srodkow  spozywczych  specjalnego
przeznaczenia  zywieniowego  oraz
wyrobow medycznych oraz niektorych
innych ustaw.

Rada Ministréw uznata wymieniony projekt za pilny ze wzgledu na wazny
interes spoteczny.

W  zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczaca zgodnosci
proponowanej regulacji z prawem Unii Europejskie;.

Ponadto uprzejmie informuje, ze do prezentowania stanowiska Rzadu w
tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostal upowazniony Minister Zdrowia.

Z powazaniem
w.z. Wiceprezes Rady Ministrow

(-) Waldemar Pawlak
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Projekt

USTAWA

z dnia

o zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektérych innych ustaw"

Art. 1. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych

(Dz. U. Nr 122, poz. 696) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w art. 7 ust. 7 otrzymuje brzmienie:

7. Dla lekéw oraz $rodkéw spozywczych  specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wydawanych w trybie, o ktérym
mowa w art. 39 ust. 1, ustala si¢ marz¢ hurtowa w wysokosci
10 %. Marza detaliczna wynosi 100 % wartosci urzedowej
marzy detalicznej ustalonej w ust. 4 dla danego przedzialu
ceny hurtowe;j.”;

2) wart. 40 w ust. 1 czg§¢ wspolna otrzymuje brzmienie:

,— decyzj¢ administracyjna 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.”;

3) wart. 48 uchyla sig¢ ust. 81 9.

Art. 2. W ustawie z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera (Dz. U. z 2004 r.

Nr 53, poz. 531, z p6zn. zm.”) art. 4 ust. 1a otrzymuje brzmienie:
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»la. W przypadku gdy ustawa lub przepisy odrgbne uprawniaja
felczera do wystawiania recept stosuje si¢ odpowiednio art. 45
ust. 2, 2a i przepisy wydane na podstawie art. 45 ust. 5 ustawy
z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty

(Dz. U.z2011 r. Nr 277, poz. 1634 1 Nr 291, poz. 1707).”.

Art. 3. W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza

dentysty (Dz. U. z 2011 r. Nr 277, poz. 1634 1 Nr 291, poz. 1707) w art. 45:
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1) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Lekarz moze réwniez wystawia¢ recepty na leki osobom,
o ktorych mowa w art. 43 — 46 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027,
z pozn. zm.”), na zasadach okreslonych w tej ustawie oraz
w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696). Lekarz jest
obowiazany do odnotowania uprawnien tych osob na recepcie
w sposob okreslony w przepisach wydanych na podstawie

ust. 5.;
2) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. W przypadku wystawiania recept na leki, srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne
okreslone w wykazach, o ktorych mowa w art. 37 ustawy
zdnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw  medycznych, lekarz jest obowiazany do
odnotowania na recepcie, w sposob okreslony w przepisach
wydanych na podstawie ust. 5, odplatnosci, jezeli lek, srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob
medyczny wystepuje w tych wykazach w co najmniej dwdch

odptatnosciach, o ktorych mowa w art. 6 ust. 2 ustawy z dnia



12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych.”;
3) wust. 5:
a) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) WzOr recepty uprawniajacej do nabycia leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zZywieniowego
lub  wyrobu medycznego, wyposazenia  wyrobu
medycznego, wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro,
wyposazenia wyrobu medycznego do diagnostyki
in vitro,”,

b) czg$¢ wspolna otrzymuje brzmienie:

»— uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia prawidlowego
wystawiania recept, w szczegdlnosci w zakresie przepisow
ust. 2 1 2a, oraz zapewnienia prawidtowej realizacji recepty
1 zadan kontrolnych podmiotéw uprawnionych do kontroli

recept.”.

Art. 4. W ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urzgdzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 82,
poz. 451) w art. 6 dotychczasowa tre$§¢ oznacza si¢ jako ust. 1 i dodaje si¢ ust. 2

w brzmieniu:

,2. Prezes Urzedu udostepnia w dniu ogloszenia obwieszczenia,
o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, $rodkéw  spozywczych  specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U.Nr 112, poz. 696), na stronie internetowej Urzedu oraz
w Biuletynie Informacji Publicznej, Charakterystyki Produktow

Leczniczych lekéw objetych tym obwieszczeniem.”.
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Art. 5. Do marzy detalicznej lekéw, o ktorych mowa w art. 7 ust. 7 ustawy,
o ktérej mowa w art. 1, dla ktorych zgoda na refundacj¢ zostata wydana przed dniem

wejscia w zycie niniejszej ustawy stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Art. 6. Postgpowan w zwiazku z naruszeniem przed dniem wejscia w zycie
ustawy art. 48 ust. 8 ustawy, o ktorej mowa w art. 1, nie wszczyna sig, a Wwszczgte

umarza.

Art. 7. Dotychczasowy akt wykonawczy wydany na podstawie art. 45 ust. 5
ustawy, o ktérej mowa w art. 3, zachowuje moc do dnia wejscia w zycie aktu
wykonawczego wydanego na podstawie art. 45 ust. 5 ustawy, o ktérej mowa w art. 2,
w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, jednak nie dluzej niz przez okres miesiaca od

dnia wejScia w Zycie niniejszej ustawy.

Art. 8. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

! Niniejsza ustawa zmienia sie ustawy: ustawe z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera, ustawe z dnia
5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz ustawg z dnia 18 marca 2011 r.
o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

? Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 210,
poz. 2135, z 2009 r. Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 107, poz. 679 oraz z 2011 r. Nr 112, poz. 654,
Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696.

3 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z2008 r. Nr 216,
poz. 1367, Nr 225, poz. 1486, Nr 227, poz. 1505, Nr 234, poz. 1570 i Nr 237, poz. 1654, z 2009 r. Nr 6,
poz. 33, Nr 22, poz. 120, Nr 26, poz. 157, Nr 38, poz. 299, Nr 92, poz. 753, Nr 97, poz. 800, Nr 98,
poz. 817, Nr 111, poz. 918, Nr 118, poz. 989, Nr 157, poz. 1241, Nr 161, poz. 1278 i Nr 178,
poz. 1374, 22010 r. Nr 50, poz. 301, Nr 107, poz. 679, Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz. 857, Nr 165,
poz. 1116, Nr 182, poz. 1228, Nr 205, poz. 1363, Nr 225, poz. 1465, Nr 238, poz. 1578 i Nr 257,
poz. 1723 11725 oraz z 2011 r. Nr 45, poz. 235, Nr 73, poz. 390, Nr 81, poz. 440, Nr 106, poz. 622,
Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657, Nr 122, poz. 696, Nr 138, poz. 808, Nr 149, poz. 887, Nr 171,
poz. 1016, Nr 205, poz. 1203 i Nr 232, poz. 1378.

09/01/EP
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UZASADNIENIE

Projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych innych
ustaw wprowadza zmiany dotyczace:

1) mozliwo$ci objecia, na podstawie decyzji podejmowanej przez Ministra
Zdrowia, refundacja leku o wskazaniach do stosowania, dawkowania lub
podawania innego niz okre$lono w charakterystyce produktu leczniczego,

2) ustalenia dla lekow 1 s$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego sprowadzanych z zagranicy marzy detalicznej w wysokosci
100 % wartosci urzgdowej marzy detaliczne;,

3) odstapienia od karania lekarzy w przypadku niewlasciwego wypisania recepty
oraz objgciu abolicja lekarzy, ktorzy wadliwie wypisali recepty przed dniem
wejscia w zycie nowelizacji,

4) uproszczenia zasad wystawiana recept, tj. ograniczenia obowiazkow lekarzy
wylacznie do wskazywania na recepcie uprawnien szczegélnych do lekoéw oraz
odptatnosci, gdy jest ich co najmniej dwie w wykazie,

5) obowiazku udostepnienia — na stronie internetowej oraz w BIP Urzedu
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych —

charakterystyk produktéw leczniczych lekow ujetych w obwieszczeniu.

Powyzsze zmiany dotycza pacjentdéw, lekarzy i aptekarzy oraz maja takze wptyw na

ministra wlasciwego do spraw zdrowia i Narodowy Fundusz Zdrowia.

Zmiana dotyczaca art. 40 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U.Nr 122, poz. 696), zwanej dalej ,ustawa”, wprowadza si¢ mozliwo$¢ objecia
refundacja leku we wskazaniach do stosowania, dawkowania lub sposobu podawania, innych
niz jest to okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, bez ograniczenia jedynie do
programéw lekowych majacych na celu zwalczanie chorob nowotworowych oraz
chemioterapi¢. Zmiana umozliwi refundowanie lekéw w stanach klinicznych (innych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego), gdy wiedza, doswiadczenie 1 praktyka

medyczna wskazuja, ze jest to skuteczne 1 bezpieczne. Takie leki beda dostgpne nie tylko
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w programach lekowych, ale takze w aptekach ogdlnodostepnych, tym samym zwigkszy sie
dostgpnos¢ do lekow refundowanych dla pacjentéw, ktorzy stosuja te leki poza

zarejestrowanymi wskazaniami.

Nadanie nowego brzmienia ust. 7 w art. 7 ustawy spowoduje zmiang sposobu
naliczania marzy detalicznej dla lekéw 1 $rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego sprowadzanych z zagranicy. W projekcie zostata zniesiona granica marzy
w wysokosci 20 zl. Marza detaliczna naliczana bgdzie w wysokosci 100 % warto$ci
urzgdowej marzy detalicznej wynikajacej z tabeli marzowej obowiazujacej dla wszystkich
lekow 1 srodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego na podstawie art. 7
ust. 4 ustawy.

Powyzsza zmiana ma na celu zapobiec temu, aby apteki nie odmawiaty realizacji
recept na produkty sprowadzane z zagranicy ,,na ratunek zdrowia lub zycia” w drodze
importu docelowego, co przyczyni si¢ do zwigkszenia dostgpnosci lekéw 1 $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego dla pacjentdow. Podwyzszenie marzy
jest takze korzystne dla aptek.

Z wyzej wymienionym przepisem ma zwiazek art. 5 projektowanej ustawy, w ktorym
proponuje sig, aby marz¢ detaliczna, o ktérej mowa w art. 7 ust. 7 ustawy, w brzmieniu
dotychczasowym, stosowaé¢ do lekow 1 Ssrodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, dla ktorych do dnia wej$cia w Zycie niniejszej ustawy zostala wydana przez

ministra wlasciwego do spraw zdrowia zgoda na refundacjg.

Zmiana w art. 48 ustawy dotyczy uchylenia ust. 8 i 9, a wigc odstapienia od
koniecznos$ci zwrotu kwot nienaleznej refundacji przez lekarzy, lekarzy dentystow, felczerow
i starszych felczerow, w przypadku:

1) wypisania recepty nieuzasadnionej udokumentowanymi wzgledami medycznymi,
2) wypisania recepty niezgodnej z uprawnieniami $wiadczeniobiorcy,
3) wypisania recepty niezgodnie ze wskazaniami zawartymi w obwieszczeniach,

o ktorych mowa w art. 37 ustawy.

Zmiana ta usuwa przyczyn¢ obaw $rodowiska lekarskiego, co do mozliwych
konsekwencji niezgodnego z wyzej wymienionym przepisem wypisania recepty na
refundowane leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby

medyczne.
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Zmiana przyczyni si¢ do zniwelowania utrudnien w realizacji recept przez apteki oraz
pacjentow.

Ponadto w art. 6 projektowanej ustawy proponuje si¢ wprowadzenie przepisu
przejsciowego o charakterze abolicyjnym gwarantujacego lekarzom, iz w zakresie obecnie
obowiazujacego art. 48 ust. 8 ustawy postgpowania o zwrot kwoty nienaleznej refundacji nie
beda wszczynane przez Narodowy Fundusz Zdrowia, a postgpowania wszczete — beda
umarzane. Przepis ten wychodzi naprzeciw oczekiwaniom lekarzy, lekarzy dentystow,
felczerow 1 starszych felczerow, ktorzy obawiaja si¢ mozliwych konsekwencji niezgodnego
z przepisami prawa wypisania recepty na refundowane leki, $rodki spozywcze specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne.

Projektowana ustawa dokonuje takze zmian w ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r.
o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ktore umozliwiaja ograniczenie obowiazkow lekarzy
wytacznie do wskazywania na recepcie uprawnien szczegolnych do lekéw (np.: dla
inwalidow wojennych, inwalidow wojskowych) oraz odptatnosci, tylko w przypadku gdy jest
ich co najmniej dwie w wykazie lekow refundowanych; zmiana przyczyni si¢ do
zniwelowania utrudnien w wypisywaniu recept, a tym samym do zwigkszenia dostgpnosci
pacjentow do refundowanych lekéw, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (art. 3). W art. 7 projektowanej ustawy proponuje
si¢ utrzymanie w mocy dotychczasowego aktu wykonawczego wydanego na podstawie art. 45
ust. 5 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, nie dtuzej jednak niz przez okres
miesigca od dnia wejScia w zycie projektowane] ustawy. Konsekwencja zmian w ustawie
o zawodach lekarza i lekarza dentysty jest zmiana w ustawie z dnia 20 lipca 1950 r.

o zawodzie felczera (art. 2).

Projekt zawiera takze zmiang w ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, ktora naktada na
Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych obowiazek oglaszania, na dzien ogloszenia obwieszczenia, o ktorym mowa
w art. 37 ustawy, na stronie internetowej Urzedu oraz w Biuletynie Informacji Publicznej,
Charakterystyk Produktow Leczniczych lekéw ujetych w tym obwieszczeniu. Zmiana
przyczyni si¢ do utatwienia $rodowisku lekarskiemu dostgpu do informacji Zzrédlowej na
temat lekéw refundowanych (wskazan rejestracyjnych, dziatan niepozadanych, interakcji

itd.).
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W art. 8 projektowanej ustawy przewiduje si¢ 14-dniowe vacatio legis.

Projektowana ustawa jest zgodna z prawem Unii Europejskie;.

Projekt regulacji nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady

Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu

notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).
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OCENA SKUTKOW REGULACII

1. Podmioty, na ktore oddziatuje projektowana regulacja
Projekt ustawy swoim zakresem wywiera wplyw na $wiadczeniobiorcow,
swiadczeniodawcow, lekarzy, lekarzy dentystow, felczeréw oraz starszych felczerow,

aptekarzy 1 Narodowy Fundusz Zdrowia.

2. Konsultacje spoteczne

Projekt ustawy — stosownie do przepisow ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pdzn. zm.) — zostat
udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia. Projekt ustawy
zostal takze udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji
zgodnie z § 11a uchwaty nr 49 Rady Ministrow z dnia 19 marca 2002 r. — Regulamin pracy
Rady Ministrow (M. P. Nr 13, poz. 221, z p6zn. zm.).

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego
Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na sektor finansow publicznych, w tym

na budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym na
funkcjonowanie przedsigbiorstw
Projekt nie bedzie miat wplywu na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢,

w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionalny

Projekt nie bedzie miat wpltywu na sytuacje¢ i rozwoj regionalny.
7. Wplyw regulacji na ochrong zdrowia

Projektowana regulacja spowoduje zmniejszenie obciazen administracyjnych dla osob

uprawnionych do wystawiania recept.
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Projektowana regulacja spowoduje zwigkszenie dostgpnosci do lekéw refundowanych.

8. Wplyw regulacji na warunki zycia ludnos$ci

Wejscie w zycie regulacji nie bgdzie mie¢ wplywu na warunki zycia ludnosci.

9. Zgodnos¢ z prawem Unii Europejskiej

Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

05/01-kt
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Warszawa AG stycznia 2012 1.

R SR
Minister
Spraw Zagranicznych

DPUE-920- H5  /12/mz/1
PM—ES
dot.: RM-10-4-12 2 10.01.2012 r. {projekt ustawy z dnia 10.01.2012r.)

Pan
Macie] Bevek
Sekretarz Rady Ministréw

opinia v zgodnoéci z prawam Unil Europejside] projektu ustawy o mianie ustowy o
refundacji lekbw, Srodkéw spaiywczych specjalnego przeznaczenia iywieniowego oroz
wyrobow medycznych oraz nlektérych innych ustaw wyrazana na podstawie art. 13 ust. 3
pkt 2 ustawy 2 dnia 4 wrzednia 1997 r. o dziatach administracji rzgdowej {Dz. U. z 2007 r.
Nr65, poz.437 zpdéin.zm.) przez wministra wiaicdwego do spraw czfonkostwa
Rzecrypospolitej Polskiej w Unii Europejsklaj

Szanowny Panie Ministrze,

w zwiazku z przedtaionym projektem ustawy pozwalam sobie wyrazié ponizsza opinie.

Projekt ustawy jest zgodny z prawern Unii Europejskief.

Z powakaniem

Do wiladomosgl:
Pan Bartosz Artukowicz
Minister Zdrowia
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