Druk nr 1360

Warszawa, 8 maja 2013 r.

SEJM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
VII kadencja

Pani
Ewa Kopacz
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. 1 na podstawie art. 32 ust. 2 regulaminu Sejmu nizej podpisani
postowie wnosza projekt ustawy:

- 0 zmianie ustawy o refundacji lekow,
srodkow  spozywczych  specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych.

Do reprezentowania wnioskodawcow w pracach nad projektem ustawy
upowazniamy pana posta Macieja Orzechowskiego.
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Sibinska; (-) Henryk Siedlaczek; (-) Tomasz Smolarz; (-) Michal Szczerba;
(-) Grzegorz Sztolcman; (-) Jerzy Zietek; (-) Ewa Zmuda-Trzebiatowska.
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Projekt

o zmianie ustawy o refundacji lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobow medycznych

Art. 1. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr
122, poz. 696, z p6zn. zm.") wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) wart. 13 po ust. 6 dodaje si¢ ust. 6a w brzmieniu:
,»0a. Urzgdowa cena zbytu ustalona w decyzji, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1, nie
moze by¢ wyzsza niz urzegdowa cena zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, obowiazujaca w dniu ztozenia
wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, w odniesieniu do leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory
w dniu ztoZenia tego wniosku byl zawarty w wykazie, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1,
w danym wskazaniu.”;
2) w art. 30 dotychczasowa tre$¢ oznacza si¢ jako ust. 1 i dodaje si¢ ust. 2 w brzmieniu:
,»2. Wymagania, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14, nie dotycza wnioskow, o ktérych
mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, w odniesieniu do leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktéry w dniu zlozenia tego
wniosku byt zawarty w wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1, w danym wskazaniu.
Do wnioskow tych nie stosuje si¢ przepisow art. 12 pkt 2, art. 13 ust. 1 pkt 2 i ust. 3

oraz art. 35.”.

Art. 2. Przepisy art. 13 ust. 6a i art. 30 ust. 2, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym
niniejsza ustawa, stosuje si¢ do postgpowan w sprawie wnioskow, o ktorych mowa w art. 24
ust. 1 pkt 1 ustawy, o ktorej mowa w art. 1, w odniesieniu do leku, $rodka spozywczego

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory w dniu zlozenia tych

) Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 oraz z 2012 r. poz. 95 i
742.
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wnioskow, byly zawarty w wykazie, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy, o ktérej mowa
w art. 1, w danym wskazaniu, ztozonych i nierozpatrzonych przed dniem wejscia w zycie

niniejszej ustawy.

Art. 3. Ustawa wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.
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Uzasadnienie

1. Cele projektu

Celem projektowanej regulacji jest stworzenie przepisu, zgodnie z ktéorym
w przypadku zlozenia wniosku o objecie refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory w dniu ztozenia tego wniosku byt
zawarty w wykazie, 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. z 2011 r. Nr 122, poz. 696, z p6zn. zm.), w danym wskazaniu,

urzegdowa cena zbytu ustalona w decyzji o objgciu refundacja nie moze by¢é wyzsza niz

urzedowa cena zbytu tego leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego, obowiazujaca w dniu ztozenia wniosku.

Niniejszy projekt wprowadza rdwniez uproszczony proces wnioskowania o objgcie
refundacja, zgodnie z art. 24 ust. 1 pkt 1, leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory w dniu ztozenia tego wniosku byt
zawarty w wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1, poprzez wylaczenie koniecznosci
sktadania analizy HTA 1 w konsekwencji konieczno$ci oceny Agencji Oceny Technologii
Medycznych, zwanej dalej ,,AOTM”..

Ponadto w przepisie art. 2 przedmiotowej nowelizacji okreslono do jakich postgpowan

projektowane przepisy maja zastosowanie.

2. Stan faktyczny w dziedzinie stanowiacej przedmiot regulacji

Obecnie brak jest regulacji prawnej okreslajacy wprost sposob ustalania ceny dla
kolejnych decyzji refundacyjnej oraz zakres przedmiotowy takiego wniosku. Zastosowanie
wprost przepisOw ustawy wymuszatoby obnizenie cen wszystkich lekow do wysokos$ci
obowiazujacego dla nich aktualnie limitu.
Zdaniem projektodawcow konieczna wydaje si¢ wigc taka zmiana ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
oraz wyrobow medycznych, ktora w konteks$cie uplywajacego z koncem biezacego roku
okresu obowiazywania czg$ci decyzji refundacyjnych, zapewnita mozliwo$¢ dokonania

pacjentowi wyboru sposrod lekow zawierajacych t¢ sama substancj¢ czynna.

3. Roznica mi¢dzy dotychczasowym a projektowanym stanem prawnym
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Aktualnie obowiazujaca ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych zawiera
osobne kryteria cenowe dla lekéw, ktore nie posiadaja zadnego odpowiednika w danym
wskazaniu oraz dla tych, ktorych odpowiednik jest juz refundowany. W drugim z tych
przypadkéw, urzedowa cena nie moze by¢ wyzsza niz 75% urzedowej ceny zbytu jedynego
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu i w przypadku kolejnego odpowiednika
nie moze by¢ wyzsza od urzgdowej ceny zbytu odpowiednika wyznaczajacego podstawe
limitu finansowania albo najtanszego odpowiednika o ile podstawe limitu w danej grupie
limitowej wyznacza lek z inna substancja czynna.

W poprzednim punkcie uzasadnienia wskazano na brak przepisow okreslajacych
urzegdowa ceng zbytu w sytuacji zlozenia wniosku o objgcie refundacja leku, S$rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktéry w dniu
ztozenia tego wniosku byt zawarty w wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1, w danym
wskazaniu. W zwiazku z powyzszym nalezalo w sposob wyrazny okresli¢ urzgdowa ceng
zbytu dla produktu, ktéry juz posiada decyzj¢ administracyjna o objeciu refundacja 1
jednoczesnie ubiega si¢ o kolejne decyzje refundacyjne. Oznacza¢ to begdzie, ze przepis
obligujacy do obnizki urzedowej ceny zbytu o 25% czy tez do poziomu limitu nie bedzie miat
zastosowanie.

Dodano takze przepis wylaczajacy konieczno$¢ sktadania analiz HTA i oceny AOTM
przy kolejnych decyzjach refundacyjnych dla produktow, ktore byty dotychczas refundowane.

Warto podkresli¢, iz projektowany przepis miatby zastosowanie w przypadku,

kolejnego uptywu okresu obowiazywania czesci decyzji refundacyjnych.

4. Przewidywane skutki prawne, gospodarcze i spoteczne projektu

Projektodawcy sa w pelni $wiadomi, Ze zmiany w ustawodawstwie powinny zawsze
stanowi¢ odpowiedz na okreslone oczekiwania spoteczne, wyrazane przez adresatéw danej
regulacji. Jak wykazano w poprzednich punktach projekt wplynie korzystnie na
konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw,
dzigki zwigkszeniu pewnosci co do praktycznego stosowania przepisOw ustawy. W opinii
projektodawcoéw, mozna oczekiwac, ze wytyczenie jasnych regul sposobu ustalania ceny dla
kolejnych decyzji refundacyjnej oraz zakresu przedmiotowy takiego wniosku, spowoduje, ze
realizowana ustawa o refundacji lekoéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych bgda w wigkszym stopniu spetnia¢ kryteria jako$¢

lub funkcjonalnos$¢ proponowanych rozwiazan.
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Tym samym nalezy stwierdzi¢, ze przewidywane skutki gospodarcze i spoleczne
projektowanych zmian w ustawie o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych sa tozsame z celami projektu

okreslonymi w punkcie 1 niniejszego uzasadnienia.

5. Przewidywane skutki finansowe projektu

W ocenie projektodawcoéw wprowadzone zmiany nie bgda mialy negatywnych
skutkéw dla budzetu panstwa.
6. Zgodnos¢ regulacji z prawem Unii Europejskiej

Projektowana regulacja nie jest sprzeczna z prawem Unii Europejskie;.
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