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Prezes Rady Ministrow
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Pan
Marek Kuchcinski

Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku

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

- 0 zmianie ustawy o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych oraz niektorych
Innych ustaw z projektem aktu wykonawczego.

W zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczaca zgodnosci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskiej.

Jednocze$nie uprzejmie informuje, ze do prezentowania stanowiska Rzadu
w tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostat upowazniony Minister Zdrowia.

Z powazaniem

(-) Beata Szydto



Projekt
USTAWA

z dnia

o zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkow

publicznych oraz niektérych innych ustaw®

Art. 1. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581, z p6zn. zm.”) wprowadza

si¢ nastgpujace zmiany:

1)

po art. 43 dodaje si¢ art. 43a w brzmieniu:

JArt. 43a. 1. Swiadczeniobiorcom, po ukonczeniu 75 roku zycia, przystuguje
bezptatne zaopatrzenie w leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroby medyczne okre§lone w wykazie, o ktorym mowa w art. 37
ust. 1 ustawy o refundacji, ustalonym w sposob okre$lony w ust. 2, na podstawie recepty
wystawionej przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej, o ktérym mowa w art. 55
ust. 2a, pielegniarke podstawowej opieki zdrowotnej albo lekarza posiadajgcego prawo
wykonywania zawodu, ktory zaprzestal wykonywania zawodu i wystawit recepte dla
siebie albo dla matzonka, wstepnych w linii prostej oraz rodzenstwa.

2. Minister wilasciwy do spraw zdrowia wskazuje sposrod lekow, s$rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
okreslonych w wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji, leki,
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego Oraz wyroby medyczne,
ktore sg wydawane bezptatnie $wiadczeniobiorcom, o ktorych mowa w ust. 1, majac na
uwadze:

1) zaspokojenie potrzeb zdrowotnych §wiadczeniobiorcéw, o ktorych mowa w ust. 1;
2) dostepno$¢ i bezpieczenstwo stosowania lekOw, SrodkOw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych;

&y

2)

Niniejsza ustawg zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawe
Z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyroboéw medycznych, ustawe z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki i potoznej oraz ustawe
z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektorych
innych ustaw.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 1240, 1269, 1365,
1569, 1692, 1735, 1830, 1844, 1893, 1916, 1991 i 1994 oraz z 2016 r. poz. 65.



2)

3)

3)  skutki dla budzetu panstwa oraz Funduszu.

3. Leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz Wyroby
medyczne, o ktérych mowa w ust. 1, sg finansowane z budzetu panstwa w czgsci
stanowigcej odptatnos$¢ $wiadczeniobiorcy, 0 ktdrej mowa w art. 6 ust. 2 pkt 2 i 3
ustawy o refundacji, obejmujacej kwote do wysokosci limitu finansowania oraz doptate
W wysokosci roznicy miedzy ceng detaliczng danego leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego a wysoko$cig limitu
finansowania.

4. Przepisy ust. 3 nie naruszajg obowigzkow Funduszu w zakresic wysokoS$ci
finansowania §wiadczen opieki zdrowotnej wynikajacych z uprawnien, o ktorych mowa
w art. 43 i art. 44-46 oraz art. 7a ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 19 czerwca 1997 r. 0 zakazie
stosowania wyroboéw zawierajagcych azbest (Dz. U. z 2004 r. Nr 3, poz. 20, z pdzn.
zm.¥), w przypadku, o ktérym mowa w art. 44a ust. 2 ustawy o refundacji.

5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob i
tryb finansowania z budzetu panstwa lekéw, S$rodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, o ktérych mowa w ust. 1,
majagc na celu zapewnienie gospodarnosci 1 rzetelnosci wydatkowania $rodkow
publicznych oraz konieczno$¢ zapewnienia skuteczno$ci udzielania $wiadczen opieki
zdrowotnej.”;
wart. 97:

a) wust. 3 po pkt 2b dodaje si¢ pkt 2¢ w brzmieniu:

,»2C) finansowanie lekow, s$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego  oraz ~ wyrobow  medycznych przystugujacych
$wiadczeniobiorcom, 0 ktorych mowa w art. 43a ust. 1;”,

b) ust. 8 otrzymuje brzmienie:

,»8. Fundusz otrzymuje dotacj¢ z budzetu panstwa na sfinansowanie kosztow
realizacji zadan, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 2a-2c, 3 i 3b. Dotacja nie uwzglgdnia
kosztow administracyjnych.”;

w art. 116 w ust. 1 pkt 5 otrzymuje brzmienie:
»D) dotacje, w tym dotacje celowe przeznaczone na finansowanie zadan, o ktorych

mowa w art. 97 ust. 3 pkt 2a-2c, 31 3b;”;

3)

Zmiany tekstu jednolitego wymieniowej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 96, poz. 959,
Nr 120, poz. 1252 i Nr 210, poz. 2135, z 2005 r. Nr 10, poz. 72 oraz z 2009 r. Nr 20, poz. 106.



4)

-3-

w art. 188 w ust. 4 po pkt 15 dodaje si¢ pkt 15a w brzmieniu:

,»,15a) informacj¢ o uprawnieniu, o ktorym mowa w art. 43a ust. 1;”.

Art. 2. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.

Nr 45, poz. 271, z p6zn. Zm.4)) w art. 96a w ust. 8 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) kod uprawnien dodatkowych albo kody uprawnien dodatkowych pacjenta, jezeli

dotyczy;”.

Art. 3. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdéw, $rodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych (Dz. U. z 2015 r.

poz. 345, 18301 1991) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1)

2)

3)

w art. 25 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) zobowigzanie do zapewnienia ciggltosci dostaw wraz z okre§leniem rocznej

wielkosci dostaw podanej w ujeciu miesigcznym, w przypadku objecia

refundacja;”;
w art. 37:
a) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywienioweg0 Oraz
wyroby medyczne przystugujace swiadczeniobiorcom, o ktorych mowa w art. 43a
ust. 1 ustawy o $wiadczeniach, minister wtasciwy do spraw zdrowia okresla
w drodze obwieszczenia, o ktérym mowa w ust. 1.”;

w art. 44:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Osoba wydajaca leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroby medyczne obj¢te refundacja ma obowigzek, na zadanie
$wiadczeniobiorcy, wydac lek, o ktorym mowa w ust. 1, ktorego cena detaliczna
jest nizsza niz cena leku przepisanego na recepcie.”,

b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a—2d w brzmieniu:

»2a. Osoba wydajaca leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyroby medyczne obj¢te refundacja ma obowigzek, na zadanie

4)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostalty ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505,
Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788, Nr 98,
poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513, Nr 107, poz. 679, z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106,
poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657, Nr 122, poz. 696, z 2012 r. poz. 1342 i 1544, z 2013 r.
poz. 1245, z 2014 r. poz. 822 i 1491 oraz z 2015 r. poz. 28, 277, 788, 875, 1771, 1830, 1918, 1926 i 1991.



4)

$wiadczeniobiorcy, po uprzednim spetnieniu obowigzku, o ktorym mowa w ust. 1,
wyda¢ lek inny niz lek przepisany na recepcie, 0 tej samej nazwie
mi¢dzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej, ktora nie powoduje powstania
réznic terapeutycznych, i o tym samym wskazaniu terapeutycznym, ktérego cena
detaliczna jest wyzsza od ceny leku przepisanego na recepcie, oraz ktorego limit
finansowania nie przekracza limitu finansowania leku przepisanego na recepcie.

2b. Osoba wydajaca leki, s$rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroby medyczne objete refundacja moze na zadanie

$wiadczeniobiorcy, po uprzednim spetnieniu obowigzku, o ktorym mowa w ust. 1,

wydac¢ lek nieobjety refundacja, inny niz lek przepisany na recepcie, o tej samej

nazwie miedzynarodowej, dawce oraz o postaci farmaceutycznej, ktora nie
powoduje powstania rdznic terapeutycznych za 100% odptatnoscia.

2c. Osoba wydajaca leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroby medyczne objete refundacja moze wyda¢ lek

W opakowaniu zawierajagcym rozna — o maksymalnie 10%, liczbe dawek niz

okreslona na recepcie.

2d. Przepisy ust. 2-2c¢ nie dotyczg sytuacji, w ktorej osoba uprawniona
umiescita odpowiedni wpis w recepcie — W przypadku recepty w postaci
elektronicznej, lub adnotacj¢ na druku recepty — w przypadku recepty w postaci
papierowej, wskazujac na niemozno$¢ dokonania zamiany przepisanego leku.”,
c) ust. 3 otrzymuje brzmienie:
»3. Przepisy ust. 1-2d stosuje si¢ odpowiednio do $rodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobOw medycznych.”;
po art. 44 dodaje si¢ art. 44a w brzmieniu:

HJArt. 44a. 1. W przypadku recepty wystawionej dla $wiadczeniobiorcy, ktory
ukonczyt 75 rok zycia, przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej, pielegniarke
podstawowej opieki zdrowotnej albo lekarza posiadajacego prawo wykonywania
zawodu, ktory zaprzestal wykonywania zawodu i wystawit recepte dla siebie albo dla
matzonka, wstepnych w linii prostej oraz rodzenstwa, Osoba wydajaca leki, $rodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne, oprocz
obowigzkow wynikajacych z art. 44, ma obowiazek poinformowaé o mozliwosci
nabycia leku innego niz lek przepisany na recepcie, o tej samej nazwie

miedzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej, ktéra nie powoduje powstania



5)
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roznic terapeutycznych, i o tym samym wskazaniu terapeutycznym, objety wykazem,
o ktérym mowa w art. 37 ust. 1, w czesci dotyczacej bezptatnego zaopatrzenia
$wiadczeniobiorcow po ukonczeniu 75 roku zycia oraz ma obowigzek na zadanie wydaé
ten lek.

2. W przypadku zbiegu uprawnien, o ktérych mowa w art. 43-45 ustawy
0 swiadczeniach oraz w art. 7a ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 19 czerwca 1997 r. 0 zakazie
stosowania wyrobow zawierajacych azbest (Dz. U. z 2004 r. Nr 3, poz. 20, z pdzn.
zm.3)), osoba wydajaca leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyroby medyczne ma obowigzek wyda¢ lek lub $srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego z najnizsza wysokoscig doptaty.

3. Przepis ust. 1 nie dotyczy sytuacji, w ktorej osoba uprawniona umiescita
odpowiedni wpis w recepcie — w przypadku recepty w postaci elektronicznej, lub
adnotacje na druku recepty — w przypadku recepty w postaci papierowej, wskazujac na
niemozno$¢ dokonania zamiany przepisanego leku.

4. Przepisy art. 44 ust. 1-2d stosuje si¢ odpowiednio.”;

w art. 46 ust. 2 otrzymuje brzmienie:
»2. Refundacja nie moze przekracza¢ ustalonego limitu finansowania,

Z zastrzezeniem art. 43a—46 ustawy o $wiadczeniach.”.

Art. 4. W ustawie z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej (Dz. U.

22014 r. poz. 1435, z p6zn. zm.”) w art. 15a ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Uprawnienia, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, obejmuja réwniez wystawianie
recept osobom, o ktorych mowa w art. 43-46 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, na
zasadach okreslonych w tej ustawie oraz w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 345, 1830 i 1991), zwanej dalej ,ustawa
o refundacji”, z wyjatkiem uprawnienia do wystawiania recept przez polozna
$wiadczeniobiorcom, 0 ktdrych mowa w art. 43a ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.

o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych.”.

5)

Zmiany tekstu jednolitego wymieniowej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 1491 i 1877,
z2015r. poz. 978, 1640, 1893 i 1991 oraz z 2016 r. poz. 65.
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Art. 5. W ustawie z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie informacji

w ochronie zdrowia oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1991 oraz z 2016 r. poz. 65)
w art. 48 po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

»3a. Akt wykonawczy wydany na podstawie art. 45 ust. 5 ustawy, o ktérej mowa

w art. 4, moze by¢, w okresie do dnia 1 stycznia 2017 r., zmieniany na podstawie tego

przepisu w zakresie koniecznym do realizacji uprawnien $wiadczeniobiorcow, ktorzy

ukonczyli 75 rok zycia.”.

Art. 6. Pierwszy wykaz, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 3,
w czesci dotyczacej bezptatnego zaopatrzenia swiadczeniobiorcow po ukonczeniu 75 roku
zycia w leki, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego 0raz wyroby
medyczne, minister wlasciwy do spraw zdrowia ustali nie pdzniej niz do dnia 1 wrzes$nia

2016 .

Art. 7. Do postepowan w sprawie wnioskOw, 0 ktorych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1
ustawy zmienianej w art. 3, wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie

niniejszej ustawy stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Art. 8. 1. W latach 2016-2025 maksymalny limit wydatkow z budzetu panstwa,

bedacych konsekwencja wejscia ustawy w zycie wynosi 8.274.600,00 tys. zi, przy czym
w kolejnych latach wyniesie:
1) 2016 r.-125.000,00 tys. zt;
2) 2017 r.-564.300,00 tys. zk;
3) 2018r.-643.300,00 tys. zt;
4) 2019r.-733.400,00 tys. zt;
5) 2020r.-836.000,00 tys. zt;
6) 2021r.-953.100,00 tys. zk;
7) 2022r.-1.010.300,00 tys. zt;
8) 2023r.-1.070.900,00 tys. zt;
9) 2024r.-1.135.100,00 tys. zt;
10) 2025r.-1.203.200,00 tys. zt.

2. Minister wilasciwy do spraw zdrowia monitoruje €O najmniej w okresach

miesi¢cznych wykorzystanie rocznych limitow wydatkow, o ktérych mowa w ust. 1.



3. W przypadku gdy:
1) moze nastgpi¢ przekroczenie limitu wydatkow, o ktorych mowa w ust. 1,
przewidzianych w 2016 r. lub
2) wydatki, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, przekrocza po pierwszym kwartale od dnia
obowigzywania wykazu, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 3,
w cze$ci dotyczacej bezptatnego zaopatrzenia $wiadczeniobiorcow po ukonczeniu
75 roku zycia w leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyroby medyczne, 50% limitu przewidzianego na ten rok
— minister wlasciwy do spraw zdrowia wdraza mechanizm korygujacy, polegajacy na zmianie
dotyczacej wykazu lekéw, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w art. 37 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 3,
w zakresie lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego Oraz
wyrobow medycznych, wydawanych bezptatnie $wiadczeniobiorcom po ukonczeniu 75 roku
zycia.
4. W przypadku gdy:
1) moze nastagpi¢ przekroczenie limitu wydatkéw, o ktorych mowa w ust. 1,
przewidzianych na okres jednego roku lub
2) wydatki, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2-10, przekroczg w kwartale danego roku 25%
limitu przewidzianego na ten rok
— minister wiasciwy do spraw zdrowia wdraza mechanizm korygujacy, polegajacy na zmianie
dotyczacej wykazu lekéw, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych, o ktorych mowa w art. 37 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 3,
w zakresie lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego Oraz
wyrobow medycznych, wydawanych bezptatnie $wiadczeniobiorcom po ukonczeniu 75 roku
zycia.

Art. 9. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia.



UZASADNIENIE

Wprowadzenie bezptatnych lekow, dla $wiadczeniobiorcow, ktorzy ukonczyli 75 rok
zycia, jest dziataniem zaplanowanym w Exposé Pani Premier Beaty Szydto do realizacji na
pierwszych 100 dni dziatania Rzadu. Potrzeba docenienia tej grupy spotecznej jest jednym
Z priorytetow dziatan Ministra Zdrowia w ramach realizacji polityki lekowej panstwa, czyli
zagwarantowanie obywatelom nalezytego dostepu do lekéw skutecznych i bezpiecznych,

przy jednoczesnym zmniejszaniu udziatu pacjentéw w kosztach leczenia.

Projektowane rozwigzanie ma takze na celu lepsza realizacj¢ art. 68 ust. 3 Konstytucji
RP, ktéry naktada na wiadze publiczne szczegdlny obowigzek zapewnienia opieki zdrowotne;j
m.in. osobom niepelnosprawnym oraz osobom w podesztym wieku. Osoby po ukonczeniu
75 lat, jako tych, ktérym nalezy si¢ szczegodlna opieka, ustawodawca wskazat juz w ustawie
Z dnia 28 listopada 2003 r. o $wiadczeniach rodzinnych (Dz. U. z 2015 r. poz. 114, z p6zn.
zm.), przyznajac tym osobom prawo do zasitku pielggnacyjnego, bez potrzeby wykazywania
innych przestanek, poza wiekiem. Podobnie jak w przypadku ww. ustawy przedmiotowy
projekt nie przewiduje dodatkowych kryteriow przyznania uprawnienia do bezplatnych lekoéw

po stronie pacjentow.

Majgc na uwadze przedstawione powyzej zatozenia, W przedmiotowym projekcie
ustawy podjeto si¢ zwalczania zjawiska braku faktycznego dostgpu starszych osob do
leczenia ze wzgledow ekonomicznych. Osoby te, z powodu chorob towarzyszacych
zaawansowanemu wiekowi, czesto kilku choréb wspotistniejacych, zmuszone sg przeznaczy¢
na leki duza czes¢ swojego dochodu miesigcznego, a czgsto rezygnuja z leczenia ze
wzgledow finansowych. Przewidziane w przedmiotowym projekcie ustawy uprawnienie
$wiadczeniobiorcow, ktorzy ukonczyli 75 rok zycia, zwigkszy dostep do produktow
refundowanych. Projekt zaktada przyznanie §wiadczeniobiorcom po ukonczeniu przez nich
75 roku zycia uprawnienia do bezptatnych lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego 1 wyrobow medycznych, wymienionych w wykazie oglaszanym
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia w drodze obwieszczenia. Wykazem tym objete
bytyby leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby
medyczne, w stosunku do ktorych wydano ostateczne decyzje administracyjne o objeciu
refundacjg albo ostateczne decyzje zmieniajace, o ktorych mowa w art. 16 ustawy
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 345, z pdzn. zm.), zwanej



dalej ,,ustawa o refundacji”. Ponadto projektodawca okreslit kryteria, jakimi minister
wilasciwy do spraw zdrowia kierowac¢ si¢ bedzie przy kwalifikacji przedmiotowych
produktéow refundowanych do wykazu, tj. majac na uwadze potrzeby zdrowotne ww. 0sob,
dostepnos¢ oraz bezpieczenstwo stosowania lekow, Srodkéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych i skutki dla budzetu panstwa oraz

Funduszu.

W art. 43a ust. 3 nowelizowanej ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581, z p6zn.
zm.), zwanej dalej ,,ustawg”, okreslono zasad¢ sposobu finansowania. Leki, srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne finansowane beda
Z budzetu panstwa w cze¢sci stanowigcej odptatnosé, o ktorej mowa w art. 6 ust. 2 pkt 2 1 3
ustawy o refundacji, obejmujacej kwote do wysokosci limitu finansowania oraz doplate
W wysoko$ci roznicy migdzy ceng detaliczng danego produktu a wysoko$cig limitu
finansowania. Zakres tego uprawnienia nie narusza obowigzkéw Narodowego Funduszu
Zdrowia do finansowania w ramach limitu finansowania ze §rodkéw publicznych, uprawnien,
0 ktorych mowa w art. 43 i art. 44-46 ustawy, oraz uprawnienia wynikajacego z art. 7a ust. 1
pkt 2 ustawy z dnia 19 czerwca 1997 r. o zakazie stosowania wyrobow zawierajgcych azbest

(Dz. U. z 2004 r. Nr 3, poz. 20, z p6zn. zm.).

Sposéb i tryb dofinansowania z budzetu panstwa roznicy migdzy limitem a ceng
detaliczng uregulowane zostang w rozporzadzeniu ministra wtasciwego do spraw zdrowia —
projektowany art. 43a ust. 5. Projekt ustawy wprowadza takze zmiany w art. 97 ustawy.
Podkresli¢ nalezy, ze finansowanie uprawnienia dodatkowego, $wiadczeniobiorcom,
o ktéorych mowa w art. 43a ust. 1 ustawy, odbywa¢ si¢ bedzie w nastepujacy sposob:
w pierwszej kolejnosci finansowanie odbywac si¢ bedzie przez Fundusz w ramach limitu
finansowania ze $rodkoOw publicznych, a nastepnie dokonywane bedzie dofinansowanie ze
srodkow budzetu panstwa, z czesci pozostajacej w dyspozycji Ministra Zdrowia. Powyzsze
potwierdza, ze z perspektywy $wiadczeniobiorcow, ktérzy ukonczyli 75 rok zycia,
zaopatrzenie w leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby

medyczne bedzie bezptatne.

Podstawa do otrzymania przedmiotowych produktéw bezptatnych bedzie recepta
wystawiona przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej, pielggniarke podstawowej opieki

zdrowotnej albo lekarza posiadajagcego prawo wykonywania zawodu, ktory zaprzestat



wykonywania zawodu 1 wystawit recepte dla siebie albo dla malzonka, wstgpnych w linii

prostej oraz rodzenstwa.

Uprawnienie $wiadczeniobiorcy po ukonczeniu 75 roku zycia do bezplatnego
zaopatrzenia w leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby
medyczne zawarte w wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji, jest
realizowane wylgcznie w oparciu o kryterium wieku, ktory jest potwierdzony informacjami
dotyczacymi pacjenta, zgodnie z art. 96a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.). Ponadto, majac na uwadze
fakt, ze zgodnie z aktualnie obowigzujacym porzadkiem prawnym (art. 96a ust. 8 ustawy —
Prawo farmaceutyczne) recepta, na ktérej co najmniej jeden z przepisanych produktéw
leczniczych, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych, dla ktéorego wydano decyzj¢ o objeciu refundacja w rozumieniu przepisow
ustawy o refundacji, ma by¢ wydany za odptatnoscia, o ktorej mowa w art. 6 ust. 2 tej ustawy,
obejmuje m.in. kod uprawnien dodatkowych pacjenta, uznano, ze dokonanie odpowiednich
wpiséw musi dotyczy¢ wszystkich kodow uprawnien w przypadku zbiegu uprawnienia
dodatkowego osoby po ukonczeniu 75 roku zycia z uprawnieniami dodatkowymi tej osoby
wynikajagcymi z art. 43, art. 44, art. 45 ustawy o §wiadczeniach albo art. 7a ust. 1 pkt 2 ustawy
z dnia 19 czerwca 1997 r. o zakazie stosowania wyrobow zawierajacych azbest. W zwigzku
z powyzszym konieczne bylo dokonanie nowelizacji art. 96a ust. 8 pkt 3 ustawy

z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne w tym zakresie.

Jednocze$nie nalezy zauwazy¢, ze obecnie na podstawie art. 48 ust. 1 pkt 5 ustawy
Z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia
oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1991 oraz z 2016 r. poz. 65) jest utrzymane
W mocy, do dnia 1 stycznia 2017 r., rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8§ marca 2012 r.
w sprawie recept lekarskich (Dz. U. z 2014 r. poz. 319 i 1239). Z uwagi na konieczno$¢
dostosowania jego tresci (przed wydaniem przez Ministra Zdrowia nowego rozporzadzenia na
podstawie art. 96a ust. 12 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne do
projektu ustawy, w ustawie z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o zmianie ustawy 0 systemie
informacji w ochronie zdrowia oraz niektérych innych ustaw) wprowadza si¢ mozliwos¢
dokonania, w niezbednym zakresie, nowelizacji rozporzadzenia Ministra Zdrowia

z dnia 8 marca 2012 r. w sprawie recept lekarskich.



W projekcie ustawy przewidziano takze odpowiednie zmiany systemowe odnoszace si¢
do osoby realizujacej recepte przez nowelizacj¢ przepisu art. 44 oraz dodanie art. 44a
w ustawie o refundacji. Proponuje si¢ wprowadzenie wigkszej swobody pacjenta w wyborze
lekow, $rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, innych niz przypisane na recepcie, jednakze niepowodujacych powstania réznic
terapeutycznych, przez mozliwos¢ wydania pacjentowi nie tylko produktu o cenie detalicznej
nizszej niz przypisana na recepcie. Bedzie to mozliwe wyltacznie na zadanie pacjenta, po
uprzednim poinformowaniu go o dostgpnosci odpowiednikdw o nizszej odplatnosci pacjenta.
Dodatkowo proponuje si¢ dodanie do ustawy refundacyjnej art. 44a, zgodnie z ktdrym
w przypadku recepty wystawionej dla $wiadczeniobiorcy, ktory ukonczyt 75 rok zycia, przez
lekarza podstawowej opieki zdrowotnej, pielggniarke podstawowej opieki zdrowotnej albo
lekarza posiadajacego prawo wykonywania zawodu, ktory zaprzestal wykonywania zawodu
| wystawit recepte dla siebie albo dla matzonka, wstgpnych w linii prostej oraz rodzenstwa,
osoba wydajgca leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroby medyczne, oprocz obowiazkéw wynikajacych z art. 44, bedzie miala obowigzek
poinformowaé¢ o mozliwosci nabycia leku innego niz lek przepisany na recepcie, o tej samej
nazwie miedzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej, ktéra nie powoduje powstania
roznic terapeutycznych, 1 o tym samym wskazaniu terapeutycznym, objety wykazem,
o ktorym mowa w art. 37 ust. 1, w czeSci dotyczacej bezplatnego zaopatrzenia
$wiadczeniobiorcow, ktérzy ukonczyli 75 rok zycia. Jednocze$nie uregulowano kwesti¢
obowigzku wydania leku, §rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego

oraz wyrobu medycznego na zgdanie pacjenta.

Ponadto w przypadku zbiegu uprawnien, o ktorych mowa w rozdziale 3 ustawy —
Szczegdlne uprawnienia do $wiadczen opieki zdrowotnej, oraz uprawnien wynikajacych
zart. 7a ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 19 czerwca 1997 r. o zakazie stosowania wyrobow
zawierajacych azbest osoba realizujgca recepte, obowigzana bedzie do wydania leku lub
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego z najnizsza wysokoscig
dopfaty.

Przewiduje si¢, ze projekt ustawy o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkow publicznych oraz niektorych innych ustaw wejdzie w zycie po

uplywie 30 dni od dnia ogloszenia.



Obecnie $wiadczeniobiorcy, ktorzy ukonczyli 75 rok zycia a KtOorzy nie posiadajg
dodatkowych uprawnien, o ktérych mowa w art. 43—46 ustawy, majg dostep do lekow
refundowanych na takich samych zasadach jak pozostali §wiadczeniobiorcy. Przedmiotowy
projekt w cze$ci nowelizujacej Ww. ustawe przewiduje zmiang tego stanu, wprowadzajac

szczegblne uprawnienie do $wiadczen opieki zdrowotnej dla tej grupy osob.

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, biorac pod uwage warunki i wyjatkowe okolicznosci dotyczace
pewnych grup osob, przewiduje szczegdlne uprawnienia do $wiadczen opieki zdrowotnej,
zawarte w rozdziale 3 (m.in. w stosunku do Zastuzonych Honorowych Dawcoéw Krwi,
Zashuzonych Honorowych Dawcow Przeszczepu, weteranéw, inwalidow wojskowych,
inwalidow wojennych oraz oséb represjonowanych, cywilnych niewidomych ofiar dziatan
wojennych — w roznych, okreslonych ustawa zakresach, generalnie jednak ponoszona przez

nich odptatnos¢ za leki podlega zmniejszeniu).

Projekt wprowadza nowg kategori¢ osob objetych szczegdlnymi uprawnieniami do

$wiadczen opieki zdrowotnej, ktorymi sg §wiadczeniobiorcy po ukonczeniu 75 roku zycia.

Projektowana nowelizacja ww. ustawy (art. 1 projektu) przewiduje dodanie nowego
art. 43a, ktéry swiadczeniobiorcom spetniajacym przestanke ukonczonego 75 roku zycia
przyznaje bezptatne zaopatrzenie w leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroby medyczne, zawarte w wykazie oglaszanym obwieszczeniem

przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Zatozeniem projektodawcy jest, aby recepty na rzecz beneficjentow projektu mogt
wypisywaé wylgcznie lekarz podstawowej opieki zdrowotnej, pielegniarka podstawowej
opieki zdrowotnej albo lekarz posiadajacy prawo wykonywania zawodu, Ktory zaprzestat
wykonywania zawodu i wystawit recepte dla siebie albo dla matzonka, wstepnych w linii
prostej oraz rodzenstwa (Co uregulowano w projektowanym art. 1, dodajagcym do ustawy
art. 43a).

Poniewaz zatozeniem projektodawcy jest, aby recepty na rzecz beneficjentow projektu
mogl  wypisywaé¢ wylacznie lekarz podstawowej opieki zdrowotnej, pielegniarka
podstawowej opieki zdrowotnej albo lekarz posiadajacy prawo wykonywania zawodu, ktéry
zaprzestal wykonywania zawodu i wystawit recepte dla siebie albo dla matzonka, wstgpnych
w linii prostej oraz rodzenstwa, konieczne stalo si¢ réwniez dokonanie nowelizacji art. 15a

ust. 3 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej (Dz. U. z 2014 r.



poz. 1435, z pézn. zm.) (art. 4 projektu), przez wylgczenie potoznej z kregu osob
uprawnionych do wystawiania recept osobom bedgcym beneficjentami projektowanych

Zmian.

Koszty lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych, ktorych dotyczy przedmiotowy projekt, finansowane bedg z budzetu

panstwa.

Projektowana ustawa wychodzi naprzeciw oczekiwaniom S$rodowiska emerytow
i rencistow, w ktorych gospodarstwach domowych kwota wydawana na leki stanowi znaczaca
pozycje. Osoby chore w podesztlym wieku uzyskaja dostep do lekow waznych z punktu
widzenia ich zdrowia — wiele z tych 0s6b nie mogto sobie dotychczas pozwoli¢ na leczenie
I rezygnowato z realizacji recept i zakupu przepisanych lekow, a wigc nie podejmowato lub

przerywato zaordynowane leczenie z przyczyn ekonomicznych.

Skutki gospodarcze mozna okresli¢ jako pozytywne ze wzgledu na zaangazowanie
panstwa w finansowanie zakupu produktow dotychczas niewykupywanych, ze wzgledow
ekonomicznych, przez pacjentow i tym samym poprawi si¢ Sytuacja gospodarcza
uczestnikow obrotu produktami refundowanymi. Ponadto z jednej strony dojdzie do
zwigkszenia wydatkow publicznych, jednak z drugiej strony uzyska si¢ poprawe stanu
zdrowia 1 jako$ci zycia o0sOb starszych oraz ograniczone zostang koszty hospitalizacji

wynikajgce z braku przyjmowania przepisanych lekow.

Projektowana ustawa z punktu widzenia kosztéw jej funkcjonowania moze skutkowaé
maksymalnym kosztem w wysokosci 125 min zt w pierwszym roku jej funkcjonowania.
Poniewaz przewiduje si¢, ze pierwsze obwieszczenie asortymentowe dedykowane
$wiadczeniobiorcom po ukonczeniu 75 roku zycia ukonstytuuje si¢ nie wczesniej niz
w Il kwartale 2016 r., realnie szacowany roczny koszt wejscia w zycie projektowanych
zmian, moze oscylowa¢ w granicach 500 min zi. Kwota ta odcigzy w catosci budzety
domowe o0s6b chorych w podesztym wieku, prowadzac do lepszej zgodnos$ci z przepisanym
leczeniem. Dzigki temu poprawie ulegnie jako$¢ opieki zdrowotnej nad osobami

w podesztym wieku oraz doprowadzi to do wydtuzenia ich zycia w lepszej jakosci.

Zaktada si¢ stopniowy wzrost kwoty refundacji wykazu wraz z przyrostem liczby oséb
powyzej 75 roku zycia w spoteczenstwie oraz z potencjalnym poszerzeniem liczby lekdw,
srodkdéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

w wykazie. Zaklada si¢ stopniowy wzrost kwoty refundacji o ok. 15% rocznie w ciagu



kolejnych 6-7 lat, a nastepnie spowolnienie tego wzrostu do ok. 6% rocznie w 8, 9 i 10 roku,
liczac od daty wejscia w zycie ustawy. Jednocze$nie w regule wydatkowej przewidziano
mechanizm biezagcego monitorowania wydatkow budzetu panstwa wynikajacych
z projektowanych przepisow. Dodatkowo proponuje si¢ ustalenie progéw wydatkowych co
trzy miesigce. Poziom wydatkow w danym roku bedzie wiec podlegal kwartalnej kontroli,
W przypadku przekroczenia po pierwszym kwartale poziomu 25% limitu rocznego (wyjatek
przewidziano na 2016 r., zgodnie z ktorym prég kwartalny wydatkowy okreslony zostat na
poziomie 50%), kolejny wykaz, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji, w czesci
dotyczacej bezplatnego zaopatrzenia $§wiadczeniobiorcow, ktdrzy ukonczyli 75 rok zycia,
zostanie odpowiednio skorygowany, w sposéb, ktory pozwoli na wywigzanie si¢
z zaplanowanych limitow okreslonych w regule wydatkowej. Analogicznie bedzie przebiegac

sytuacja w zakresie przekroczenia progow w kolejnych kwartatach.
Projekt nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt ustawy nie podlega notyfikacji w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Rady
Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu
notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).



Nazwa projektu Data sporzadzenia

. . . . i . 29.01.2016 r.
Projekt ustawy o zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektérych innych ustaw Zrédio:
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspoélpracujace Exposé Premier Beaty Szydto
Minister Zdrowia
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu . .
lub Podsekretarza Stanu N w wykazie prac Rzadu:
Krzysztof L.anda — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia UAL

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Izabela Obarska — Dyrektor Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia
tel. sekr. (22) 63 49 553 dep-pl@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Projekt ma na celu przeciwdziatanie zjawisku realnego braku dostepu osob starszych do leczenia ze wzgledow
ekonomicznych. Osoby te, z powodu chordb towarzyszacych zaawansowanemu wiekowi (zazwyczaj kilku choréb
wspolistniejacych), zmuszone sa przeznacza¢ na leki zbyt duza cze$¢ swojego dochodu miesigcznego, czesto
rezygnujac z leczenia ze wzgledow finansowych. Szczegélnie odczuwalne sg dla budzetow domowych o0soéb
W podeszlym wieku obciazenia finansowe, ktére sa konsekwencjg zjawiska wielochorobowosci. W skrajnych
przypadkach brak wykupienia lekow powoduje koniecznos$¢ hospitalizacji, niosacej za sobg wysokie koszty z budzetu
Narodowego Funduszu Zdrowia, ktérych mozna by unikngé¢ w przypadku wykupienia lekow.

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

Projektodawca rekomenduje interwencje legislacyjng. Podstawowym zatozeniem projektowanych zmian legislacyjnych
jest przyznanie $wiadczeniobiorcom po ukonczeniu przez nich 75 roku zycia uprawnienia do bezptatnych lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych, wymienionych w wykazie
oglaszanym przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia w drodze obwieszczenia. W wykazie tym ujgte zostalyby
w szczegolnosci leki, $rodki spozywceze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne objete decyzja
o refundacji, zwigzane z leczeniem choréb wieku podesziego. Bezplatne leki dla tej grupy uprawnionych
swiadczeniobiorcow przepisywaé bedzie mogt lekarz podstawowej opieki zdrowotnej lub pielegniarka podstawowe;j
opieki zdrowotnej, ktorych wyboru dokonata dana osoba. Dodatkowo uprawnienie to zostalo réwniez przyznane
lekarzom ordynujacym leki pro auctore i pro familiae.

Oczekiwanym efektem zmian jest poprawa stanu zdrowia w obrebie populacji seniorow przez przejgcie przez budzet
panstwa czg¢Sci ci¢zaru finansowania niektorych lekow, s$rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego

i wyrobéw medycznych stosowanych przez te osoby. Takie dziatanie bedzie miato korzystny wpltyw na senioréw
powyzej 75 roku zycia w wymiarze nie tylko zdrowia fizycznego, ale réwniez w sferze psychologicznej i
emocjonalnej. W tym kontek$cie projekt moze réwniez przynies¢ dodatni efekt w postaci zmiany odbioru
rzeczywistosci przez osoby starsze, przyczynic si¢ do aktywizacji tych osob itp.

W ujeciu prawnym, jako zaktadany efekt projektowanych zmian, mozna postrzega¢ rowniez osiagnigcie zgodnosSci
z art. 68 ust. 3 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej (ktory stanowi, ze wladze publiczne obowigzane sa zapewnic
szczegblng opieke zdrowotng m.in. w stosunku do osob w podeszlym wieku). Projektowane przepisy majg zatem
za zadanie doprowadzenie do stanu, w ktérym przywotany wymog konstytucyjny zostanie urealniony poprzez
namacalne, odczuwalne dziatania zmierzajgce do pomocy ludziom, ktérzy z racji wieku znajduja si¢ w szczegolnie
trudnej sytuacji zdrowotnej. Osob tych nie sposdb pozostawia¢ bez wsparcia ze strony wtadz publicznych.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegolnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Leki dostgpne dla szczegdlnie chronionych grup spotecznych nieodptatnie albo za niewielkg odptatnoscig do pewnej
odgornie okreslonej, nieprzekraczalnej granicy sa rozwigzaniami stosowanymi w niektorych panstwach cztonkowskich
Unii Europejskiej, w tym np. w Belgii, Grecji, Hiszpanii, Niemczech czy Wielkiej Brytanii.

W Grecji i Belgii leki nieodptatnie przyshuguja emerytom. W Hiszpanii uprawnienie takie przystluguje emerytom
i osobom niepelnosprawnym. Z kolei w Niemczech za leki nie ptacg m.in. osoby korzystajace z pomocy spoteczne;j.
W Wielkiej Brytanii natomiast z optaty za leki zwolnione sg osoby, ktore ukonczyty 60 rok zycia, oraz osoby o niskich
dochodach, korzystajace z pomocy spotecznej.




4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielko$é Zrodto danych Oddzialywanie
Osoby powyzej 75 roku 3031 896 os6b GUS, IV 2014 Dostgp do bezptatnych lekow,
zycia wzrost odsetka realizowanych

recept, potencjalne zmniejszenie
liczby (kosztow) hospitalizacji
wynikajacych z  zaniechania
realizacji recept na leki.

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

Projekt nie byt przedmiotem pre-konsultacji. Projekt zostal skierowany do konsultacji publicznych z terminem 21 dni
na zglaszanie ewentualnych uwag. Tak okre$lony termin powodowany byt wzgledami waznego interesu publicznego.
W ramach konsultacji publicznych swoje uwagi zglosity nast¢gpujgce podmioty:

1) Narodowy Fundusz Zdrowia;

2) Uniwersytet Medyczny w Lodzi;

3) Uniwersytet Jagiellonski w Krakowie;

4) lIzba Gospodarcza Farmacja Polska;

5) Ogodlnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych;

6) Krystyna Pigtkowska — Kierownik Dziatu Organizacji i Sprzedazy Ustug Medycznych Szpitala Klinicznego

Przemienienia Panskiego UM w Poznaniu;

7) Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach;

8) prof. Przemystaw Kardas — kierownik Zaktadu Medycyny Rodzinnej Uniwersytet Medyczny w Lodzi;

9) Polskie Towarzystwo Leczenia Ran;

10) Federacja Zwiazkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia Porozumienie Zielonogorskie;

11) Zwiazek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych Infarma;

12) Zwigzek Pracodawcow Aptecznych PharmaNET;

13) Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ Solidarno$¢;

14) Naczelna Izba Pielgegniarek i Potoznych;

15) Naczelna Izba Aptekarska;

16) Fundacja My Pacjenci;

17) Pracodawcy RP;

18) TEVA Pharmaceuticals;

19) Zwigzek Pracodawcow Ratownictwa Medycznego Samodzielnych Publicznych Zaktadéw Opieki Zdrowotnej;

20) Adamed sp. z 0.0.;

21) Polski Zwigzek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego Producenci Lekow PL;

22) Kolegium Lekarzy Specjalistow Geriatrii w Polsce;

23) Federacja Zwigzkow Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej;

24) Naczelna Izba Lekarska;

25) Urzad ds. Kombatantow i Osob Represjonowanych;

26) 3 osoby prywatne.

Wyniki konsultacji publicznych zostaly oméwione w raporcie dotaczonym do niniejszej oceny.

Projekt ustawy zostal zamieszczony, zgodnie z postanowieniami uchwaty nr 190 Rady Ministrow
z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. poz. 979, z pdzn. zm.), w Biuletynie
Informacji Publicznej Rzagdowego Centrum Legislacji.

Ponadto, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa
(Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z poézn. zm.), z chwilg przekazania projektu ustawy do uzgodnien z czlonkami Rady
Ministrow, zostal on zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia. Zaden podmiot nie
zglosit zainteresowania pracami nad projektem w trybie ww. ustawy.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(cenystalez ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Zgeamie (0-10)

Dochody ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)




Wydatki ogéltem

0 125,0 564,3 643,3 733,4 836,0 953,1 1010,3 1070,9 | 1135,1 1203,2 8274,6

budzet panstwa

0 125,0 564,3 643,3 733,4 836,0 953,1 1010,3 1070,9 | 11351 1203,2 8274,6

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Saldo ogélem

0 125,0 564,3 643,3 733,4 836,0 953,1 1010,3 1070,9 | 11351 1203,2 8274,6

budzet panstwa

0 125,0 564,3 643,3 733,4 836,0 953,1 1010,3 1070,9 | 11351 1203,2 8274,6

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Zrodia finansowania

Wydatki w powyzszej wysokosci zostang pokryte w catosci z budzetu panstwa.

Dodatkowe informacije,
w tym wskazanie
zrédet danych i
przyjetych do obliczen
zalozen

Obliczenia na podstawie aktualnych danych Narodowego Funduszu Zdrowia, dotyczacych
rzeczywistego poziomu zuzycia lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroboéw medycznych przez $wiadczeniobiorcéw po ukonczeniu przez nich
75 roku zycia oraz kosztow refundacji ww. asortymentu.

Wskazane wyliczenia obejmuja leki o najwyzszym poziomie wspolplacenia przez
swiadczeniobiorcow je realizujagcych. Sg to jednocze$nie leki o szczegdlnym znaczeniu dla
populacji docelowej. Objecie tych lekow projektowanym rozwigzaniem pozwoli na najbardziej
efektywne odcigzenie budzetow domowych §wiadczeniobiorcow w podesztym wieku.

Progresja wydatkow z budzetu panstwa w kolejnych latach uwzglednia wzrost dostepnosci lekéw
w poszczegblnych kategoriach odptatnosci, jak rowniez wyrobéow medycznych, a takze
uwzglednia przyrost populacji §wiadczeniobiorcéw, ktdrzy ukonczyli 75 rok zycia.

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

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie
(0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
pienieznym sektor mikro-, matych i
(w mln zt, s'rednigh '
ceny stale z prze(_1s1¢b10rstw
______ r) rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
(dodaj/usun)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
niepienieznym | sektor mikro-, matych i
$rednich
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
(dodaj/usun)
Niemierzalne (dodaj/usun)
(dodaj/usun)

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrédet danych i
przyjetych do obliczen
zalozen

Skutki gospodarcze mozna okresli¢ jako pozytywne ze wzgledu na zaangazowanie panstwa w
finansowanie zakupu produktéw dotychczas niewykupywanych, ze wzgledow ekonomicznych,
przez pacjentéw i tym samym poprawi si¢ sytuacja gospodarcza uczestnikow obrotu produktami
refundowanymi. Ponadto z jednej strony dojdzie do zwigkszenia wydatkow publicznych, jednak z
drugiej strony uzyska si¢ poprawe stanu zdrowia i jakos$ci zycia 0sob starszych oraz ograniczone
zostang koszty hospitalizacji wynikajacych z braku przyjmowania przepisanych lekow.

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

X nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegoly w odwroconej

tabeli zgodnosci).

[ ] tak
[ ] nie
[] nie dotyczy
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| zmniejszenie liczby dokumentow [] zwigkszenie liczby dokumentow
[] zmniejszenie liczby procedur [] zwiekszenie liczby procedur
[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy
[ ]inne: [ ]inne;
Wprowadzane obciazenia sg przystosowane do ich [ | tak
elektronizacji. [ ] nie
(] nie dotyczy

Komentarz:

Nie przewiduje si¢ zwigkszenia obcigzen informacyjnych. Projekt zaklada maksymalnie prosty system weryfikacji
uprawnien beneficjentow projektu, tj. system oparty o weryfikacj¢ na podstawie wieku (daty urodzenia) danego
swiadczeniobiorcy.

Poniewaz projekt przewiduje jedynie kryterium wieku, nie przewiduje za$ kryterium dochodowego, jako kwalifikatora
do korzystania z prawa do bezptatnych lekow, srodkdéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobdéw medycznych, zweryfikowanie posiadania przez dang osobe omawianego uprawnienia nie bedzie si¢ wigzato
z dodatkowymi obcigzeniami administracyjnymi.

9. Wplyw na rynek pracy

Brak wptywu.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] $rodowisko naturalne [] demografia [ ] informatyzacja
[] sytuacja i rozwdj regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie
[ ]inne:

Dostep 0s6b w podeszlym wieku do bezptatnych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych zwigkszy compliance, a przez to
rzeczywista efektywno$¢ preskrypcji lekarskiej. Pacjenci w wieku podesztym stanowig
Omowienie wplywu populacj¢ zuzywajaca najwicksza liczbg opakowan leku per capita (powyzej 40 opakowan
rocznie). Stosowanie lekow zgodnie z preskrypcja lekarskg przyczyni si¢ do poprawy stanu
zdrowia pacjentow i ograniczy koszty ptatnika zwigzane z leczeniem powiktan.

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Realizacja ustawy obejmowaé bedzie wydawanie kolejnych obwieszczen Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych,
zawierajacych osobno wskazane leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby
medyczne finansowane w ramach projektowanej zmiany (stanowi¢ beda czg$¢ d obwieszczenia) oraz wydanie
rozporzadzenia regulujacego kwestie przekazywania dotacji z budzetu panstwa Narodowemu Funduszowi Zdrowia.

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Ewaluacja osiggniecia zakladanych w projektowanej ustawie celow nastgpi przez sporzadzenie Oceny Skutkow
Regulacji ex post (o ile Zespot do Spraw Programowania Prac Rzadu przewidzi w stosunku do omawianego projektu
nowelizacji konieczno$¢ sporzadzenia takiej Oceny), ktora jest narzgdziem dedykowanym dokonywaniu tego rodzaju
ewaluacji. Proponuje si¢ dokonanie Oceny Skutkow Regulacji po roku od ogloszenia pierwszego obwieszczenia
zawierajgcego liste lekow przystugujacych bezplatnie osobom po 75 roku zycia.

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

Raport z konsultacji publicznych.
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Raport z konsultacji publicznych oraz opiniowania projektu ustawy o zmianie ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektérych innych ustaw

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z p6zn. zm.)
projekt ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektoérych innych ustaw zostat zamieszczony w
Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Jednoczesnie zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw
(M.P. poz. 979 oraz z 2015 r. poz. 1063) projekt ustawy zostat zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzgdowego Centrum Legislaciji
w zaktadce Rzgdowy Proces Legislacyjny.

W trybie art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa zaden z podmiotow nie zgtosit
zainteresowania pracami nad projektem rozporzgdzenia.

W ramach konsultacji publicznych projekt oraz opiniowania projektu zgtoszono nastepujgce uwagi:

L.p. | Podmiot Uwagi Ocena Uwaygi
zglaszajacy
uwage
Art. 1 projektu ustawy — art. 45a ust. 1 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych

1. Narodowy 1. Watpliwosci budzi ograniczenie uprawnienia do wystawienia recept | Uwaga nieuwzgledniona — MZ ma

Fundusz Zdrowia

realizowanych nieodptatnie dla oséb po 75 roku jedynie do lekarza
podstawowej opieki zdrowotnej, ktorym zgodnie z art. 55 ust. 2 ustawy o
swiadczeniach moze byc¢:

- lekarz ze specjalizacjg z medycyny rodzinnej lub odbywajacy szkolenie
z zakresu tej specjalizaciji,

- lekarz ze specjalizacjg | lub Il stopnia z medycyny ogdinej,

- lekarz ze specjalizacjg | lub Il stopnia z choréb wewnetrznych,

- lekarz ze specjalizacja z zakresu pediatrii.

Przepis w zaproponowanym brzmieniu wyklucza mozliwos¢ przepisywania
takich lekéw przez lekarzy innych specjalizacji (np. przez Kkardiologa,
diabetologa).

swiadomos¢, ze  ograniczenie
preskrypcji lekarskiej do lekarzy
podstawowej opieki zdrowotnej
niesie za sobg konieczno$é
dodatkowej wizyty. Przyczyni sie to
jednak do przeciwdziatania
zjawisku polipragmaz;ji, jak rowniez
zwiekszenia compliance.




2. Zgodnie z zaproponowanym brzmieniem art. 45a ust. 1 ustawy o
Swiadczeniach, uprawnienie do bezptatnego zaopatrzenia w leki, SrodKi
spozywcze specjalnego przeznaczenia oraz wyroby medyczne bedzie
przystugiwato sSwiadczeniobiorcom po ukonczeniu 75 roku zycia. Nie
sprecyzowano jednak, czy Swiadczeniobiorca ma mie¢ ukonczony 75 rok
zycia w dacie wystawienia recepty, czy w dacie jej realizacji. Przyjecie
zatozenia, ze pacjent ma mie¢ ukonczone 75 rok zycia w dacie realizaciji
recepty moze spowodowac zagrozenie, ze pacjenci bedg chcieli opdzniac
realizacje recepty w stosunku do daty jej wystawienia, w oczekiwaniu na dzieh
ukonczenia 75 roku zycia, co moze skutkowaC zagrozeniem ich zdrowia w
zwigzku z opdznieniem przyjecia waznych dla ich zdrowia lub zycia lekow.

3. W zwigzku z brzmieniem art. 45a ust. 1 projektu ustawy sugeruje
rozwazenie dodania definicji lekarza podstawowej opieki zdrowotnej do
stowniczka ustawowego zawartego w art. 5 ustawy o $wiadczeniach
(ewentualnie proponuje w art. 45a ust. 1 zamiesci¢ odestanie do art. 55 ust.
2a).

4. Nie jest jasne, czy pozostatym osobom po ukohczeniu 75 roku zycia -
poza $wiadczeniobiorcami zdefiniowanymi w art. 2 ust 1 ustawy o
Swiadczeniach - bedzie przystugiwato bezptatne zaopatrzenie w leki, srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne (np.
osoby uprawnione do swiadczenh opieki zdrowotnej na podstawie przepiséw o
koordynaciji, osoby, o ktérych mowa w art. 2 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych, osoby posiadajgce uprawnienia do bezptatnych $wiadczen opieki
zdrowotnej, o ktérych mowa w art. 12 ww. ustawy, osoby, ktérym przystuguje
prawo do Swiadczen opieki zdrowotnej zgodnie z art. 67 ww. ustawy, osoby
niebedgce ubezpieczonymi, osoby posiadajgce prawo do swiadczen opieki
zdrowotnej finansowanej przez podmiot inny niz Fundusz).

Uwaga bezprzedmiotowa
— odstgpiono od nowelizacji art.
45a ust. 2 w zaproponowanym
brzmieniu.

Uwaga niezasadna — ZTL.

Uwaga bezzasadna -
zaproponowane brzmienie
przepiséw gwarantuje dostep do
Swiadczen opieki zdrowotnej np.
na podstawie  przepisbw 0
koordynaciji..




Uniwersytet
Medyczny
w todzi

Rozszerzenie uprawnienia do ordynowania lekéw w ramach programu 75+
réwniez na lekarzy specjalistow geriatréw.

Uwaga nieuwzgledniona — MZ ma
swiadomos¢, ze  ograniczenie
preskrypcji lekarskiej do lekarzy
podstawowej opieki zdrowotnej
niesie za sobg koniecznos$é
dodatkowej wizyty. Przyczyni sie to
jednak do przeciwdziatania
zjawisku polipragmaz;ji, jak rowniez
zwiekszenia compliance.

Uniwersytet
Jagiellonski
w Krakowie

1. W art. 45a ust. 1 usung¢ ,na podstawie recepty wystawione przez
lekarza podstawowej opieki zdrowotnej”.

2. Doda¢ w art. 45a ustep 4 w brzmieniu ,Osobom, o ktérych mowa w
ust. 1, recepte moze wystawic lekarz ubezpieczenia zdrowotnego albo felczer
ubezpieczenia zdrowotnego lub lekarz albo felczer niebedacy lekarzem albo
felczerem ubezpieczenia zdrowotnego, jezeli posiada uprawnienia do
wykonywania zawodu oraz zawart z oddziatem wojewddzkim Funduszu
umowe upowazniajgcg go do wystawiania takich recept.”.

Uwagi nieuwzglednione — MZ ma
Swiadomos¢, ze  ograniczenie
preskrypcji lekarskiej do lekarzy
podstawowej opieki zdrowotnej
niesie za sobg koniecznos$é
dodatkowej wizyty. Przyczyni sie to
jednak do przeciwdziatania
zjawisku polipragmazji, jak rowniez
zwiekszenia compliance.

Naczelna Izba

W art. 1 dotyczacym art. 45a — proponuje, aby ust. 1 przyjat brzmienie: ,1.

Uwaga uwzgledniona czesciowo —

Pielegniarek Swiadczeniobiorcom, po ukonczeniu 75 roku zycia, przystuguje bezptatne | wprowadzono zmiany do art. 43a
i Potoznych zaopatrzenie w leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia | ust. 1 uprawniajgce pielegniarki

zywieniowego, wyroby medyczne okreslone w wykazie, o ktérym mowa w art. | poz do ordynowania lekow.

37 ust. 2 pkt 1 ustawy o refundacji, na podstawie recepty wystawionej przez

lekarza, pielegniarke, potozng ubezpieczenia zdrowotnego.
Zwigzek 1. Wymog ukonczenia przez pacjenta 75 roku zycia — czy w dacie | Uwaga bezprzedmiotowa
Pracodawcow wystawienia recepty czy jej realizacji? — odstgpiono od nowelizacji art.
Aptecznych Nie jest jasne, czy wymog ,ukonczenia przez pacjenta 75 roku zycia” powinien | 45a ust. 2 w zaproponowanym
PharmaNET by¢ spetniony juz w chwili wystawiania recepty przez lekarza czy tez jedynie w | brzmieniu.

momencie realizacji recepty w aptece (to drugie zdaje sie sugerowac
brzmienie projektowanego art. 45a ust.2). Wymaga podkreslenia, ze zgodnie z
aktualnym prawem lekarz moze wystawi¢ nawet do 12 recept na nastepujace




po sobie okresy stosowania w tgcznym wymiarze do 360 dni. Dla unikniecia
watpliwosci Zwigzek poddaje pod rozwage doprecyzowanie tej kwestii.

2. Zwigzek proponuje rezygnacje z zawezenia kregu osob uprawnionych i
przyjecie zasady, ze recepty na bezptatne leki dla osd6b 75+ mogg byé
wystawiane przez kazdego lekarza uprawnionego do wystawiania recept na
produkty refundowane.

Uwaga nieuwzgledniona — MZ ma
swiadomos¢, ze  ograniczenie
preskrypcji lekarskiej do lekarzy
podstawowej opieki zdrowotnej
niesie za sobg koniecznosé
dodatkowej wizyty. Przyczyni sie to
jednak do przeciwdziatania
zjawisku polipragmazji, jak rowniez
zwiekszenia compliance.

Krystyna
Pigtkowska
Kierownik Dziatu
Organizaciji i
Sprzedazy Ustug
Medycznych
Szpital Kliniczny
Przemienienia
Panskiego UM w
Poznaniu

Mozliwos¢ przepisywania bezptatnych lekéw osobom powyzej 75 roku
powinien mie¢ nie tylko lekarz POZ, ale réwniez kazdy lekarz specjalista jak
réwniez lekarz udzielajgcy $wiadczen szpitalnych (po zakonhczonej
hospitalizacji) w innym razie staje sie to niedogodne dla samych
uprawnionych.

Uwaga nieuwzgledniona — MZ ma
Swiadomos¢, ze  ograniczenie
preskrypcji lekarskiej do lekarzy
podstawowej opieki zdrowotnej
niesie za sobg konieczno$é
dodatkowej wizyty. Przyczyni sie to
jednak do przeciwdziatania
zjawisku polipragmaz;ji, jak rowniez
zwiekszenia compliance.

Halina Kalkonska

Lekarz specjalista powinien wystawiaé recepty na bezpfatne leki.

Uwaga nieuwzgledniona — MZ ma
swiadomos¢, ze  ograniczenie
preskrypcji lekarskiej do lekarzy
podstawowej opieki zdrowotnej
niesie za sobg koniecznos$é
dodatkowej wizyty. Przyczyni sie to
jednak do przeciwdziatania
zjawisku polipragmaz;ji, jak rowniez
zwiekszenia compliance.




8. Slgski Uniwersytet | W art. 45a ust. 1 nalezy rozwazy¢ rozszerzenie zapisu o mozliwosé | Uwaga uwzgledniona
Medyczny w wystawiania recept pro auctore i pro familiae przez osobe uprawniong, o ktérej | — w ramach programu 75+
Katowicach mowa w art. 48 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw | wprowadzono mozliwos¢

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow | wypisywania przez lekarzy recept
medycznych, ktora zaprzestata wykonywania zawodu, jednak posiada umowe | pro auctore i pro familiae.

zawartg z Narodowym Funduszem Zdrowia upowazniajgcg do wystawiania

recept refundowanych dla siebie i dla rodziny.

9. Zwigzek W art. 45a ust. 1 wyrazenie ,przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej” | Uwaga nieuwzgledniona - ZTL
Pracodawcow zastgpi¢ wyrazeniem ,przez osobe uprawniong zgodnie z art. 1 pkt 14 ustawy | (niesystemowa). Ponadto MZ ma
Ratownictwa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego | Swiadomos¢, ze  ograniczenie
Medycznego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych. preskrypcji lekarskiej do lekarzy
Samodzielnych podstawowej opieki zdrowotnej
Publicznych niesie za sobg koniecznos¢
Zaktadow Opieki dodatkowej wizyty. Przyczyni sie to
Zdrowotnej jednak do przeciwdziatania

zjawisku polipragmaz;ji, jak rowniez
zwiekszenia compliance.

10. | Naczelna Izba W zakresie art. 45a ust. 1:

Aptekarska

1) watpliwosci budzi fakt, czy uzyte w projekcie ustawy odnosi sie do
roku, w ktérym osoba kohczy 75 rok zycia, czy tez dotyczy szczegotowej daty
urodzenia odnoszacej sie do dnia, miesigca i roku urodzenia;

2) projekt ustawy nie doprecyzowuje, czy kazdy lekarz POZ bedzie mogt
wypisa¢ pacjentowi leki z listy, czy jedynie ten lekarz POZ, do ktérego pacjent
sktadat deklaracje wyboru;

3) z uwagi na fakt, ze art. 45a ust. 1 wskazuje jako osobe uprawniong do
wystawiania recept na leki bezptatne dla oséb po ukonczeniu 75 roku zycia
jedynie lekarza POZ; watpliwosci Naczelnej Izby Aptekarskiej budzi, jaka

Uwaga bezprzedmiotowa
— odstgpiono od wprowadzenia art.
43a ust. 2 w zaproponowanym
brzmieniu.

Uwaga bezzasadna.

Uwaga nieuwzgledniona — MZ ma
swiadomos¢, ze  ograniczenie
preskrypcji lekarskiej do lekarzy




odptatnosci bedzie ponosita osoba po ukohczeniu 75 roku zycia, w przypadku
lekébw wystawianych dla niej przez lekarza specjaliste zdaniem samorzadu
aptekarskiego nalezy rozstrzygng¢, czy przepis art. 45a nie powinien
regulowaé kwestii zwigzanej z bezptatnym dostepem do lekdéw dla osdb po
ukohczeniu 75 roku zycia, wypisywanych na recepcie wystawianej przez
lekarza specjaliste.

podstawowej opieki zdrowotnej
niesie za sobg koniecznosé
dodatkowej wizyty. Przyczyni sie to
jednak do przeciwdziatania
zjawisku polipragmaz;ji, jak rowniez
zwiekszenia compliance.

11.

Fundacja My
Pacjenci

W pierwszej kolejnosci zwracamy uwage, iz projekt w sposdb nieuzasadniony
ogranicza kragg uprawnionych do przepisywania bezptatnych lekow dla
senioréw wytgcznie do lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej. Zgodnie z
obowigzujgcymi regulacjami lekarz POZ moze kontynuowacC leczenie
farmakologiczne zastosowane przez lekarza specjaliste tylko w przypadku,
gdy posiada pisemng informacje o dotychczasowym sposobie leczenia, w tym
o ordynowanych lekach. W praktyce informacje takie czesto nie sa
przekazywane, co skutkowaé¢ bedzie nieuzasadnionym odsytaniem pacjentow
przez specjalistow do lekarzy POZ. Szczegolnie uderzy to w tych pacjentéw,
ktérzy zostang odestani do POZ, a jednoczesnie nie otrzymajg informacji
pozwalajgcej na kontynuowanie farmakoterapii i skorzystanie z uprawnienia
do bezptatnych lekéw. Spowoduje to znaczne utrudnienie dostepu do
bezptatnych lekéw, dezorientacje i frustracje pacjentow w podesztym wieku.
Skutkiem wprowadzenia takich barier moze by¢é w wielu przypadkach
zniechecenie pacjentéw do kontynuowania leczenia i zaniechanie Ilub
opoOznienie koniecznego leczenia. Z tych wzgledoéw konieczne jest rozwazenie
nie tylko usuniecia z projektu ustawy wspomnianego ograniczenia, ale takze
rezygnacji z biurokratycznego wymogu, iz wydanie recepty na lek
refundowany jest uzaleznione od posiadania przez lekarza POZ informaciji od
lekarza specjalisty, gdyz o =zasadnosci podjecia lub kontynuowania
farmakoterapii powinny przesgdzac¢ wytgcznie zasady wynikajgce ze wskazan
aktualnej wiedzy medyczne;j.

Majgc na uwadze powyzsze proponujemy, by projektowany art. 45a ustawy o
$wiadczeniach otrzymat brzmienie: ,Swiadczeniobiorcom, po ukonczeniu 75
roku zycia, przystuguje bezptatnie zaopatrzenie w leki, $rodki spozywcze

Uwaga nieuwzgledniona — MZ ma
Swiadomos¢, ze  ograniczenie
preskrypcji lekarskiej do lekarzy
podstawowej opieki zdrowotnej
niesie za sobg konieczno$é
dodatkowej wizyty. Przyczyni sie to
jednak do przeciwdziatania
zjawisku polipragmaz;ji, jak rowniez
zwiekszenia compliance.




specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne okreslone w
wykazie, o ktéorym mowa w art. 37 ust. 2 pkt 1 ustawy o refundacji, na
podstawie recepty wystawionej przez osobe uprawniong w rozumieniu art. 2
pkt 14 ustawy o refundacji.”.

12.

Krajowy
Sekretariat
Ochrony Zdrowia
NSZZ Solidarnos¢

W ust. 1 daje mozliwos¢ skorzystania z przedmiotowego uprawnienia jedynie
na podstawie recepty wystawionej przez lekarza poz co nie znajduje oparcia
w przepisach ustawy o swiadczeniach i jest niezgodne z uprawnieniami
wszystkich lekarzy, pielegniarek, felczeréw okreslonych przepisami ustawy
o0 zawodzie lekarza, zawodzie pielegniarki oraz ustawy o refundacji lekéw.
Ponadto jak wykazujg dane NFZ ze $wiadczen poz korzysta srednio jedynie
22,9% osob w wieku podesztym. Zaktadajgc jednak, ze nowe uprawnienie
spowoduje przeptyw pacjentdw do poz, nalezy zauwazyé, ze stanowi¢ to
bedzie pozbawione podstaw prawnych naruszenie zasady swobodnego
wyboru Swiadczeniodawcy okreslonej przepisami dot. zasad udzielania
swiadczen opieki zdrowotnej w Dziale Ill ustawy o swiadczeniach.

Uwaga nieuwzgledniona — MZ ma
Swiadomos¢, ze  ograniczenie
preskrypcji lekarskiej do lekarzy
podstawowej opieki zdrowotnej
niesie za sobg koniecznos$é
dodatkowej wizyty. Przyczyni sie to
jednak do przeciwdziatania
zjawisku polipragmazji, jak rowniez
zwiekszenia compliance.

13.

Halina Kalkonska

Lekarz specjalista powinien wystawiaé recepty na bezpfatne leki.

Uwaga nieuwzgledniona — MZ ma
swiadomos¢, ze  ograniczenie
preskrypcji lekarskiej do lekarzy
podstawowej opieki zdrowotnej
niesie za sobg koniecznosé
dodatkowej wizyty. Przyczyni sie to
jednak do przeciwdziatania
zjawisku polipragmazji, jak rowniez
zwiekszenia compliance.

14.

Kolegium Lekarzy
Specjalistow
Geriatrii w Polsce

W projekcie ustawy lekarz rodzinny uzyskuje uprawnienie do wystawiania
recept na bezptatne leki. Lekarz specjalista geriatrii mogtby takze takg funkcje
pemié, ale ze wzgledu na zbyt matg liczbe geriatréw, nie jest mozliwe, aby
mogli oni objgé¢ opieka wszystkich chorych po 75 r.z. Jednak, w zwigzku z
zagrozeniem zwigzanym z wielolekowoscig u chorych geriatrycznych,
wskazane bytoby szczegdlnie przy znacznej liczbie stosowanych lekéw

Uwaga nieuwzgledniona — MZ ma
Swiadomos¢, ze  ograniczenie
preskrypcji lekarskiej do lekarzy
podstawowej opieki zdrowotnej
niesie za sobg koniecznos$é¢
dodatkowej wizyty. Przyczyni sie to




zalecenie konsultacji geriatrycznej, celem redukcji i modyfikacji stosowanej
terapii.

jednak do przeciwdziatania
zjawisku polipragmazji, jak rowniez
zwiekszenia compliance.

15.

Naczelna Izba
Lekarska

Watpliwosci budzi powigzanie uprawnienia pacjenta w wieku powyzej 75 lat
do darmowych lekow ze statusem wystawiajgcego recepte na takie leki
lekarza — jako lekarza podstawowej opieki zdrowotnej. Zaréwno przepis art.
96a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, jak i
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2010 r. w sprawie recept lekarskich
nie przewidujg zamieszczania na recepcie lekarskiej danych, na podstawie
ktérych farmaceuta realizujgc recepte bylby w stanie stwierdzi¢, czy
wystawiajgcy jg lekarz jest lekarzem podstawowej opieki zdrowotnej.
Naczelna Rada Lekarska zastrzega jednak, ze weryfikowanie wymogu
wystawienia recepty przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej nie moze
polega¢ na naktadaniu na lekarza poz obowigzku dodatkowego oznaczania
wystawianej recepty.

W ocenie Naczelnej Rady Lekarskiej uprawnienie pacjentdow seniorow do
bezptatnych lekow nie powinno byC¢ uzalezniane od tego czy recepte
pacjentowi wystawia lekarz poz czy tez inny lekarz. Podobnie jak w przypadku
uprawnieh dotyczgcych poziomu odptatnosci leku tak i w tym przypadku
samorzad lekarski stoi na stanowisku, ze uprawnienie pacjenta nie powinno
by¢ powigzane z szczegdlnymi uprawnieniami czy tez obowigzkami po stronie
lekarza.

Proponowana zmiana zostanie
wzieta pod uwage w toku prac nad
przepisami rozporzadzenia
receptowego. Ponadto  projekt
przewiduje nowelizacje art. 96a
ustawy prawo farmaceutyczne
poprzez umozliwienie wpisywania
-kodow” uprawnieh dodatkowych w
miejsce obecnie obowigzujgcego
Lkodu”.

Uwaga nieuwzgledniona — MZ ma
Swiadomos¢, ze  ograniczenie
preskrypcji lekarskiej do lekarzy
podstawowej opieki zdrowotnej
niesie za sobg koniecznos$é
dodatkowej wizyty. Przyczyni sie to
jednak do przeciwdziatania
zjawisku polipragmaz;ji, jak rowniez
zwiekszenia compliance.

Art. 1 projektu ustawy — art. 45a ust. 2 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych

16.

Narodowy
Fundusz Zdrowia

1. Zgodnie zaproponowanym brzmieniem z art. 45a ust. 2 ustawy o
swiadczeniach, przed wydaniem bezptatnego leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego
uprawnionemu swiadczeniobiorcy, osoba realizujgca recepte weryfikuje jego
wiek na podstawie numeru PESEL. Wydaje sie zasadnym, aby wiek

Uwaga bezprzedmiotowa
— odstgpiono od nowelizacji art.
45a ust. 2 w zaproponowanym
brzmieniu.




Swiadczeniobiorcy uprawnionego do realizacji recepty na bezptatne
zaopatrzenie w lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyréb medyczny weryfikowany byt przez lekarza

podstawowej opieki zdrowotnej, a nie przez osobe wydajgca lek w aptece.

2. Z projektowanego przepisu wynika, ze weryfikacja wieku pacjenta jest
dokonywana przez osobe realizujgcg recepte, na podstawie numeru PESEL,
czyli weryfikacja ta ma by¢ dokonywana w aptece. Brak jest jednak
doprecyzowania, ze $wiadczeniobiorca ma mie¢ ukonczone 75 lat w chwili
realizacji recepty, oraz czy weryfikacja bedzie dokonywana w oparciu o numer
PESEL zawarty na recepcie, czy tez w dokumencie tozsamosci.

3. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze nie wszyscy $wiadczeniobiorcy posiadajg
numer PESEL. Nie jest wiec jasne, jak ma odbywac sie weryfikacja wieku
pacjenta nieposiadajgcego numeru PESEL. Weryfikacja wieku pacjenta nie
bedzie mozliwa bez przeprowadzenia weryfikacji wieku na podstawie
dokumentu tozsamosci i zawartej tam daty urodzenia. Osobom starszym
czesto leki wykupujg czionkowie rodziny, sgsiedzi, znajomi, pracownicy
podmiotoéw opieki spotecznej. Osoby te nie mogg postugiwac sie dokumentami
tozsamosci pacjentow.

Proponuje rozwazy¢ umozliwienia weryfikacji wieku pacjenta, w przypadku
gdy nie posiada on numeru PESEL, poprzez wykorzystanie umieszczanej na
recepcie przez osoby wystawiajgce recepty daty urodzenia albo wieku
pacjenta, zgodnie z ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.). Rozwigzatoby to problem
braku numeru PESEL. Konsekwencjg propozycji jest koniecznos¢ szybkiej
zmiany rozporzagdzen w sprawie recept lekarskich, w zakresie umozliwiajgcym
umieszczanie na recepcie date urodzenia pacjenta albo wiek pacjenta
przypadku braku numeru PESEL.

Identyfikowanie uprawnien (wynikajgcych z wieku) oséb do bezptatnych lekéw

Uwaga bezprzedmiotowa
— odstgpiono od nowelizacji art.

45a ust. 2 w zaproponowanym
brzmieniu.
Uwaga bezprzedmiotowa

— odstgpiono od nowelizacji art.
45a ust. 2 w zaproponowanym
brzmieniu.




jedynie na podstawie nr PESEL powoduje ograniczenie w stosunku do osob,
ktére majg prawo do $wiadczen, a nie posiadajg nr PESEL, w tym w
szczegolnosci oséb uprawnionych do Swiadczeh na podstawie przepisow o
koordynaciji z innych panstw cztonkowskich UE/EFTA, rezydentow.

17. | Krajowy W ust. 2 stanowi, ze lekarz poz sprawdza przed wystawieniem nr PESEL | Uwaga bezprzedmiotowa
Sekretariat pacjenta. NIE wzieto jednak pod uwage, ze nie wszyscy uprawnieniu | — odstgpiono od nowelizacji art.
Ochrony Zdrowia posiadajg nadany taki nr — co zwigzane jest z nowelizacjg ustawy o ewidencji | 45a ust. 2 w zaproponowanym
NSZZ Solidarno$¢ | ludnosci, gdzie od dnia 1 marca 2015 r., nr taki nie jest nadawany | brzmieniu.

cudzoziemcowi (takze po 75 r.z.) i posiadajgcemu prawo do przebywania w
Polsce oraz uprawnienia do swiadczeh zdrowotnych z tytulu ubezpieczenia
(art. 3 ustawy o Swiadczeniach). Jest to ponadto niespdjne z (pozbawionym
podstawy prawnej i sprzecznym z art. 50 ustawy o swiadczeniach — ale
wprowadzonym od 1.01. br. W zarzgdzeniu prezesa NFZ dot. poz i wykonaniu
porozumienia z grudnia ub. R. zwartego przez przedstawicieli
Swiadczeniodawcow poz, Ministra Zdrowia oraz Prezesa NFZ ws. poz)
przepisem o wydtuzeniu do 6 m-cy niestosowania weryfikacji ubezpieczenia w
eWUS. Ta swoista abolicja dotyczy tylko i wytgcznie poz.

18. | Uniwersytet Art. 45a ust. 2 powinien mie¢ brzmienie: ,Osoba przedstawiajgca recepte do | Uwaga bezprzedmiotowa
Jagiellonski realizacji jest obowigzana do okazania dokumentu zawierajgcego numer | — odstgpiono od nowelizacji art.
w Krakowie PESEL swiadczeniobiorcy, o ktérym mowa w ust.1” 45a ust. 2 w zaproponowanym

brzmieniu.

19. | Naczelna Izba Naczelna Izba Aptekarska proponuje skreslic ust. 2 w art. 45a, poniewaz | Uwaga bezprzedmiotowa
Aptekarska weryfikacja wieku pacjenta powinna nastepowa¢ na etapie wystawiania | — odstgpiono od nowelizacji art.

recepty i to lekarz uprawniony do wystawiania recepty bedzie weryfikowat | 45a ust. 2 w zaproponowanym
wiek pacjenta poprzez jego numer PESEL. brzmieniu.

20. | Ewa Warminska Proponuje usungé pierwsze stowo ,$wiadczeniobiorcy”. Brak tej zmiany | Uwaga bezprzedmiotowa

powoduje, ze recepte w aptece moze realizowac tylko i wylgczenie pacjent —
beneficjent leku i uprawnienia. Bedzie to bardzo duze obcigzenie dla oséb w

— odstgpiono od nowelizacji art.
45a ust. 2 w zaproponowanym
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podesztym wieku. Obecnie recepty dla osdb 75 + zazwyczaj sg realizowane | brzmieniu.
przez cztonkow ich rodzin lub pielegniarki spoteczne.
21. | Zwigzek brak regulacji dotyczgcych zasad wystawiania i realizacji recept dla pacjentow
Pracodawcow 75+
Aptecznych Poza weryfikacjg wieku pacjenta przy realizacji recepty projekt nowelizacji nie | Uwaga bezprzedmiotowa
PharmaNET przewiduje innych postanowien zwigzanych z wystawianiem i realizacjg | — odstgpiono od nowelizacji art.

recept. Oznacza to, ze miatyby w tym wypadku zastosowanie ogdlne zasady,
okreslone m.in. w art. 96a i nast. Prawa farmaceutycznego.

W zamys$le projektu nowelizacji, tre$¢ recepty uprawniajgcej seniora do
bezptatnych lekéw nie bedzie sie niczym réznita od typowej recepty z
zaordynowanymi produktami refundowanymi. Dopiero farmaceuta, weryfikujgc
numer PESEL, obecnos¢ danego produktu w obwieszczeniu oraz okolicznosé
wystawienia recepty przez lekarza POZ pacjenta, bedzie zobowigzany
zadecydowac czy zachodzg okolicznosci uprawniajgce pacjenta do realizacji
recepty nieodptatnie.

Aktualna tres¢ projektu nowelizacji oznacza tym samym, ze farmaceuci na
wiasng reke bedg musieli opracowac procedury wydawania bezptatnych lekéw
i ponosi¢ odpowiedzialno$¢ z tego tytutu. Proponowana wizja zmian wpisuje
sie w szkodliwy trend obcigzania farmaceutéw kolejnymi obowigzkami
administracyjnymi, co odsuwa ich od $wiadczenia realnej opieKki
farmaceutycznej pacjentom. Jednoczesnie z obawy przed brakiem uzyskania
refundacji i ewentualnymi sankcjami, apteka, w razie watpliwosci, nie wyda
pacjentowi naleznego mu Swiadczenia bezptatnie ale zgodnie z informacjami
wypisanymi na recepcie w zakresie poziomu odptatnosci.

By unikng¢ czesto nierozwigzywalnych w praktyce, przy obecnym brzmieniu
projektu, probleméw potrzebny jest ustawowy schemat postepowania, do
ktérego farmaceuci powinni sie dostosowac.

Celem minimalizacji utrudnien zaopatrzenia pacjentow w leki postulujemy
przede wszystkim:

45a ust. 2 w zaproponowanym
brzmieniu.

11




b) wprowadzenie

a) rezygnacje z ograniczenia uprawnienia do wystawiania recept do

lekarzy POZ

alternatywnie:

dodatkowych oznaczen na recepcie
wskazujgcych na uprawnienie do uzyskania bezptatnych lekow
lub co najmniej wskazanie, ze recepta pochodzi od lekarza POZ
pacjenta,

uregulowanie w spos6b pozytywny procedury wydawania
bezptatnych  lekdw i  weryfikacji  uprawnien  lekarza
wystawiajgcego recepte.

Ad. a) Uwaga nieuwzgledniona
— MZ ma $wiadomosé, ze
ograniczenie preskrypcji lekarskiej
do lekarzy podstawowej opieki
zdrowotnej  niesie za  sobg
koniecznos¢ dodatkowej wizyty.
Przyczyni sie to jednak do
przeciwdziatania Zjawisku
polipragmaz;ji, jak réwniez
zwiekszenia compliance.

Ad. b) Uwaga zasadna — zostanie

uwzgledniona podczas prac
legislacyjnych  nad  projektem
nowelizaciji rozporzadzenia
w sprawie recept lekarskich

w kontekscie nadania oznaczenia
»S". Uwzglednienie przedmiotowej
uwagi bedzie réwniez prowadzi¢
do koniecznosci nowelizacji
przepiséw dotyczgcych uprawnien
pielegniarek

Ad. ¢) Uwaga bezprzedmiotowa
— odstgpiono od nowelizacji art.
45a ust. 2 w zaproponowanym
brzmieniu.

Art. 1 projektu ustawy — art. 45a ust. 3 i 4 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych

22.

Narodowy
Fundusz Zdrowia

Niezbedne jest uregulowanie w drodze rozporzgdzenia, zgodnie z odestaniem
z art. 45a ust. 4, obszaru rozliczen za zrefundowane dla oséb uprawnionych
Swiadczeniobiorcom, po ukonczeniu 75 roku zycia leki srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne.

Uwaga zasadna — MZ planuje
wydanie rozporzadzenia po
uchwaleniu nowelizaciji.
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Nalezy w ramach projektowanego rozporzadzenia (ust. 4) przewidzie¢
mozliwos$¢ rozliczania kosztéw przedmiotowych swiadczen na podstawie
przepiséw o koordynacji, a nie jedynie mozliwos¢ ich pokrywania z budzetu
panstwa. W tym celu dla uproszczenia procesu mozna doda¢ odniesienie
bezposrednio w art. 45a ust. 3, ze koszty udzielone osobom uprawnionym na
podstawie przepiséw o koordynacji sg bezposrednio rozliczane z instytucjg
tgcznikowg innego panstwa czionkowskiego UE/EFTA. Ponadto nie jest jasne,
czy projektowany art. 45a ust. 3 nalezy traktowaé jako przepis szczegodlny w
kontek$cie art. 97 ustawy o Swiadczeniach w zakresie dotyczgcym rozliczania
kosztow pokrywanych z budzetu panstwa.

Uwaga zasadna — wprowadzono
zmiany w zakresie brzmienia art.
97 ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej  finansowanych  ze
srodkow publicznych.

23.

Zwigzek
Pracodawcow
Innowacyjnych
Firm
Farmaceutycznych
INFARMA

1. Projektowany przepis art. 45a ustawy o Swiadczeniach miesci sie w
ustawie pomiedzy regulacjg dostepu do lekéw dla inwalidéw (art. 45), a
regulacjg dostepu od lekow dla oséb represjonowanych (art. 46). Tego typu
leki finansowane sg przez NFZ na podstawie umow zawartych z aptekami
zgodnie z przepisami ustawy o refundacji lekow. Nowy przepis dotyczacy
lekéw ,S” przewiduje finansowanie z budzetu. Poniewaz do projektu ustawy
nie zostat dotgczony projekt rozporzadzenia wykonawczego, nie mozemy sie
wypowiedzie¢ co do jego zapisow. Uwazamy, ze wskazane jest aby leki ,S”
réwniez podlegaty rozliczeniu z aptekami na podstawie umoéw z NFZ, zas
regulacje dotyczgce zrédet finansowania - wskazywaty, ze ptatnik bedzie
dysponowat $srodkami na finansowanie tego $wiadczenia z budzetu panstwa,
a nie ze sktadek (art. 13a lub art. 116 ustawy o Swiadczeniach).

2. Budowanie réwnolegtej struktury rozliczen aptek z budzetem Panstwa
w zakresie refundacji lekow ,S”, zwlaszcza gdy chodzi o leki, ktére
jednoczesnie bedag takze przedmiotem refundacji przez NFZ dla obywatel
ponizej 75 roku zycia skomplikuje wdrozenie systemu darmowej dostepnosci
lekow dla seniorow. Wnosimy wiec o to, aby art. 45a miat takg samg strukture

Uwaga zasadna - Zzmieniono
usytuowanie przepiséw w rozdziale
3 ustawy o0 Swiadczeniach opieki
zdrowotnej  finansowanych  ze
srodkéw publicznych. Biorgc pod
uwage kontekst i charakter
wprowadzanego uprawniania
dodatkowego artykut
umiejscowiono tuz za przepisami
dotyczgcymi "Zastuzonych
Honorowych Dawcow Krwi"
nadajgc mu numer 43a zamiast
45a. Zmiana ta ma charakter
porzgdkowy.

Uwaga niezasadna — mimo faktu,
iz zrodlem finansowania programu
75+ bedzie budzet panstwa,
sposéb rozliczania aptek
pozostanie na tych samych
zasadach (w dalszym ciggu bedg
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jak przepis 45 i 46, zas zrodto finansowania tego swiadczenia odzwierciedlone
zostato w przepisach dotyczgcych pochodzenia srodkéw finansowanych NFZ.

rozliczac sie wytgcznie z NFZ).

2. W swietle proponowanych rozwigzahn rodzi sie pytanie o relacje | Uwaga niezasadna, wynikajgca z
wydatkéw budzetowych przeznaczonych na leki ,S” do budzetu refundacji | niezrozumienia  poje¢  budzet
zdefiniowanego w art. 3 ustawy o refundacji oraz o wptyw wydatkow | panstwa i budzet NFZ.
budzetowych poczynionych w zwigzku z refundacjg lekéw ,S” na zakres

zobowigzan publiczno-prawnych wnioskodawcéw refundacyjnych w zakresie

kwoty zwrotu, ktére to zobowigzania okre$la art. 4 ustawy o refundacji.

Poniewaz Projekt tego nie przesgdza, przedstawiamy te kwestie jako pytanie

do dyskusji w trakcie prac nad Projektem.

24. | Zwigzek 1) brak refundacji kosztéw ponoszonych przez apteke Uwaga zasadna - dokonano
Pracodawcow Projekt nowelizacji nie przewiduje procedury zwrotu aptekom kosztéw | odpowiedniej modyfikacji art. 46
Aptecznych bezptatnie wydanych lekéw. W tym kontekscie, rownolegle do | ust. 2 poprzez dodanie
PharmaNET projektowanej zmiany w postaci art.45a ust. 3 ustawy o swiadczeniach, | szczegétowego uprawnienia

konieczna jest zmiana art. 46 ustawy o refundacji lekéw, $srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (,,ustawa refundacyjna”). W kwocie refundacji powinna by¢
ujeta takze doptata w wysokosci réznicy miedzy ceng detaliczng danego
leku, sSrodka specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego a wysokosciag limitu finansowania lekow z wykazu,
wydanych seniorom.

Dlatego tez proponujemy zmiane w art. 2 projektu nowelizacji, polegajgca

na dodaniu pkt. 3 w brzmieniu:

w art. 46:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
»1. Podmiot prowadzgcy apteke, ktéry zawart umowe na realizacje recept,

okreslonego art. 43a.

14




po przedstawieniu wtasciwemu oddziatowi wojewoddzkiemu Funduszu
zestawienia, o ktérym mowa w art. 45 ust. 5, nie czesciej niz co 14 dni,
ofrzymuje refundacje ustalonego limitu finansowania leku, $rodka
spozywczego  specjalnego  przeznaczenia  Zywieniowego,  wyrobu
medycznego oraz roznicy miedzy ceng detaliczng danego leku, Srodka
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego a
wysokoscig limitu finansowania, o ktérej mowa w art. 45a ust. 3 ustawy z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanej ze
Srodkow publicznych.

b) uchyla sie ust. 2.

2) (v) brak okreslenia w ustawie kryteribw doboru bezpfatnych lekow dla
seniorow

W projekcie nowelizacji brak jest wskazania kryteribw doboru bezptatnych
lekow dla senioréw. Nie ma uregulowania trybu oraz zasad uwzglednienia
lekobw na wykazie darmowych lekow.

Zasadne jest uregulowanie tej kwestii na poziomie ustawowym, a nie w
drodze rozporzgdzenia, co wydaje sie przewidywac projekt nowelizacji.
Podobnie, jak wspomniano powyzej, ogdlne zasady wystawiania i realizacji
recept na produkty refundowane sg obecnie okreslone na poziomie
ustawowym (art. 96a i nastepne Prawa farmaceutycznego). Materia ta nie
powinna by¢ regulowana rozporzgdzeniem.

Uwaga zasadna — zostanie
uwzgledniona poprzez wskazanie
na poziomie ustawowym
konkretnych  kryteribw  doboru
lekéw do wykazu ,S”.

25.

Zwigzek
Pracodawcow
Innowacyjnych
Firm
Farmaceutycznych
INFARMA

Proponowane w Projekcie zmiany w ustawie o refundacji mogtyby zostac
uproszczone. Zmiana w art. 11 ustawy o refundacji (przepis ten definiuje
elementy decyzji refundacyjnej) stusznie zaktada, ze lek X moze mieé
dodatkowo status ,S” dopisany do swojej decyzji refundacyjnej. Natomiast
zmiany w art. 37 ustawy o refundacji zaprojektowane zostaty tak, jakby dla
lekéw ,S” miaty by¢ wydawane odrebne decyzje. Nie wydaje sie konieczne,
aby proceduralnie komplikowa¢ status tych lekow, zwlaszcza, ze bedg one
refundowane zaréwno dla ogétu ludnosci jak i w statusie ,S”. Uwazamy, ze

Uwaga bezprzedmiotowa
— wykreslono z projektu ustawy
nowelizacje art. 11  ustawy
o refundaciji (...).
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obwieszczenie refundacyjne, sktadajgce sie z kilku kolumn, mogtoby zawieraé
dodatkowg kolumne ze statusem ,S” przy danym leku. Woéwczas nie bedzie
potrzebne dublowanie obwieszczenia zawierajgcego te same leki w statusie
refundacyjnym dla ogétu ludnosci i odrebnie w statusie ,S”.

26.

Izba Gospodarcza
Farmacja Polska

Wskazanie produktu refundowanego jako produktu dostepnego dla seniora
nieodptatnie wymaga, zgodnie z trescig projektu, dwoch dziatah regulatora:

v' uzupetnienia decyzji refundacyjnej o rozstrzygniecie w tym
przedmiocie,

v' oznaczenie leku w Obwieszczeniu obejmujgcym wykaz lekow
refundowanych jako dostepnego nieodptatnie dla senioréw (to juz
automatycznie na skutek rozstrzygniecia w decyzji, ze lek ma byc¢
przeznaczony do nieodptatnego nabycia przez seniorow.

Zgodnie z propozycjg zawartg w projekcie, juz w decyzji refundacyjnej dany
produkt bedzie zawierat (lub nie) ,rozstrzygniecie w przedmiocie umieszczenia
w wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1, w czesci dotyczacej lekdw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych, wydawanych bezptatnie swiadczeniobiorcom po ukonczeniu 75
roku zycia zgodnie z art. 45a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych”;
konsekwencjg ewentualnego pozytywnego rozstrzygniecia w tym przedmiocie
bedzie specjalna adnotacja w wykazie produktéw refundowanych.

Jest to niezwykle istotne postanowienie. Zgodnie bowiem 2z obecnym
brzmieniem projektu ustawy, jest to rozstrzygniecie obligatoryjne (czyli ze
kazda decyzja musi je zawiera¢, nawet jesli lek nie bedzie przeznaczony do
nieodptatnego nabycia przez senioréw).

W ocenie Izby Gospodarczej ,FARMACJA POLSKA” taki tryb postepowania
jest catkowicie zbedny i bezzasadny. Logicznym rozwigzaniem jest
wskazanie tego rodzaju refundacji wytgcznie w tych decyzjach, ktére dotyczg
produktow obejmowanych uprawnieniem do ich nieodptatnego nabycia przez
seniorow.

W przeciwnym razie trzeba bedzie uzupetniaC wszystkie obecnie

Uwaga

bezprzedmiotowa

— wykreslono z projektu ustawy

nowelizacje

art. 11  ustawy

o refundaciji (...).
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obowigzujgce decyzje refundacyjne (!).

Projekt ustawy w ogole nie reguluje kwestii, kto i kiedy bedzie rozstrzygat
0 wprowadzeniu danego produktu na liste , lekéw dla senioréw” — np. czy
wnioskodawca moze zgtosi¢ wniosek o to, aby wnioskowany produkt mogt byé
wydawany bezptatnie swiadczeniobiorcom po ukonczeniu 75 roku zycia, czy
organ wydajacy decyzje orzeka o tym wylgcznie z urzedu, i wnioskodawca nie
ma tu nic do powiedzenia.

Nie wiadomo takze, na podstawie jakich kryteridw lek bedzie kwalifikowany do
grupy lekéw przeznaczonych do nieodptatnego nabycia przez senioréw.

W jakim trybie bedzie nastepowata taka kwalifikacja?

Kto i na jakiej podstawie bedzie o tym decydowat ? Jaki zespdt bedzie
przygotowywat propozycije listy ?

Czy przewiduje sie jakg$s role konsultantéw krajowych, AOTM, innych
organow?

Czy w procedurze podejmowania decyzji o przyznaniu bezptatnego produktu
Swiadczeniobiorcom, ktérzy ukonczyli 75 rok zycia przewiduje sie udziat
innych instytuc;ji?

Ustawa wspomina jedynie o tym, ze nowe zasady majg dotyczy¢ produktow
majgcych szczegolne znaczenie w leczeniu osob w wieku podesztym; z kolei
uzasadnienie wyjasnia, ze lista tych produktéw bedzie rozszerzana.

Uwaga bezprzedmiotowa.

Uwaga zasadna -
okreslone  kryteria
lekéw do wykazu ,S”.

zostang
kwalifikaciji

Uwaga bezprzedmiotowa
— wykreslono z projektu ustawy
nowelizacje art. 11  ustawy
o refundaciji (...).

Uwaga niejasha — brak konkluziji.

27.

Zwigzek
Pracodawcow
Aptecznych
PharmaNET

Zbedna zmiana tresci decyzji refundacyjnej

Projekt nowelizacji przewiduje, ze dodatkowym elementem decyzji o objeciu
danego produktu refundacjg bedzie rozstrzygniecie w przedmiocie
umieszczenia produktu w wykazie lekdw wydawanych bezptatnie dla oséb
75+.

Powyzsze oznacza, ze podstawg dla przypisania danemu lekowi cechy
bezptatnosci dla osob starszych bedzie decyzja refundacyjna, o ktérej mowa

Uwaga bezprzedmiotowa
— wykreslono z projektu ustawy
nowelizacje art. 11  ustawy
o refundaciji(...).
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w art. 11 ustawy refundacyjnej, ktorej tres¢ bedzie nastepnie ujmowana w
obwieszczeniu.

Projekt nowelizacji nie przewiduje jednak zadnych przepisow przejsciowych i
mechanizmu okreslajgcego sposéb, w jaki miataby nastepowaé ewentualna
zmiana juz wydanych decyzji refundacyjnych (wydanych czesto na okres 3-
letni). Wymaga podkreslenia, ze decyzje administracyjne nie mogg by¢ bez
podstawy prawnej jednostronnie zmieniane przez Ministra Zdrowia. W
aktualnym stanie prawnym jedyng mozliwoscig zmiany decyzji wydaje sie byc
tryb art. 155 kodeksu postepowania administracyjnego i zmiana decyzji za
zgodg strony.

Niezaleznie od powyzszego, projektowany zapis, czytany literalnie, moze
oznacza¢ koniecznos¢ aktualizacji kilku tysiecy decyzji refundacyjnych.
Pojawia sie przy tym pytanie, czy w zwigzku z zaproponowang zmiang nie
zachodzi koniecznos¢ réwnolegtego wprowadzenia zmian celem aktualizaciji
tresci sktadanych wnioskow refundacyjnych.

W konsekwencji, projektowane rozwigzanie wigze sie ze znaczacymi,
dodatkowymi kosztami administracyjnymi wdrozenia programu.

W ocenie Zwigzku nalezy zrezygnowac z art. 11 ust. 2 pkt 5a i uyymowania w
decyzjach refundacyjnych rozstrzygniecia w przedmiocie umieszczenia
produktu w wykazie produktow bezptatnych dla osob 75+.

Materia ta nie musi by¢ regulowana w decyzji administracyjnej. Dla
przyktadu mozna wskazaé, ze w decyzjach refundacyjnych nie jest
okreslany poziom doptaty pacjenta (ktory moze ulega¢ zmianie i jest co 2
miesigce aktualizowany wedle okreslonego wzoru).

Podobnie, w przypadku okreslonej kategorii osob uprawnionych do
bezptatnych lekéw refundowanych (np. inwalidéw wojennych, oséb
represjonowanych, itd. — por. art. 46 ustawy o Swiadczeniach) elementem
wydawanych decyzji refundacyjnych nie jest rozstrzygniecie, ze dany lek
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przystuguje tej kategorii osob bezptatnie.

W razie jednakze checi podtrzymania przez Ministra Zdrowia ww. zapisu
niezbedne wydaje sie uwzglednienie w projekcie nowelizacji stosownych
przepisow przejsciowych.

Art.

2 pkt 2 projektu ustawy —art. 37 ust. 1i 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

28.

Narodowy
Fundusz Zdrowia

1. Rozroznienie danych zamieszczanych w obwieszczeniu Ministra
Zdrowia w zaleznosci od tego, czy chodzi o lek wystawiany
swiadczeniobiorcom po ukonczeniu 75 roku zycia (zmiana do art. 37 ust 2. pkt
1) oraz ,innego niz okreslony w pkt 1” (zmiana do art. 37 ust. 2 pkt 2) wydaje
sie niewtasciwym zatozeniem z uwagi na fakt, ze te same leki bedg bezptatne
(dla grupy pacjentow po 75 roku zycia) a w innych sytuacjach odptatne
zgodnie z okreslonym poziomem odptatnosci (dla grupy pacjentéow przed
ukohczeniem 75 roku zycia).

2. W zaproponowanych przepisach wprowadzajgcych zmiany do ustawy
o refundacji lekéw, $rodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych nie uregulowano kwestii zwigzanej
ze zmianami w zasadach gromadzenia przez apteki i przekazywania do
Narodowego Funduszu Zdrowia danych dotyczacych realizacji recept, o
ktorych mowa w art. 1 ust 1. Brak jest przepiséw, ktére okreslg sposéb
gromadzenia przez apteki informacji o zrealizowanych receptach na bezptatne
leki wydane pacjentom po ukonczeniu 75 roku zycia i przekazywania ich do
Funduszu. Jezeli wydany na podstawie zawartego w projektowanym art. 45a
ust. 4 ustawy o swiadczeniach upowaznienia ustawowego akt wykonawczy
okreslajgcy sposéb i tryb finansowania z budzetu panstwa lekow, Srodkéw
spozywczych  specjalnego  przeznaczenia  zywieniowego,  wyrobow
medycznych, przyda Funduszowi zadania w rozliczaniu refundacji z tytutu
realizacji recept, konieczna bedzie zmiana rozporzgdzenia w sprawie

Uwaga niezasadna — wykaz ,S”
bedzie stanowit oddzielna czesé
obwieszczenia (czesc¢ d).

Uwaga zasadna - MZ ma
Swiadomosc¢ koniecznosci
nowelizacji przepisow
rozporzadzenia w sprawie
informacji gromadzonych przez
apteki oraz informaciji
przekazywanych Narodowemu

Funduszowi Zdrowia w przypadku
uchwalenia projektowanej zmiany
ustawy.
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informacji gromadzonych przez apteki i przekazywanych do Narodowego
Funduszu Zdrowia.

3. Proponuje wprowadzenie do ustawy o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych  zmian umozliwiajgcych  wprowadzenie elektronicznego
zbiorczego zestawienia refundacyjnego (e-zzr) w rozliczeniach pomiedzy
aptekami i oddziatami wojewodzkimi Narodowego Funduszu Zdrowia.

W zwigzku z powyzszym art. 45 ust. 5 i 10 ww. ustawy proponuje nadacé
nastepujace brzmienie:

.9. Apteki przekazujg do witadciwego oddziatu wojewddzkiego Funduszu
uzgodnione zestawienie zbiorcze w formie pisemnej lub elektronicznej,
stanowigce podstawe refundacji. Zestawienie w formie elektronicznej:

a) sktada sie z wykorzystaniem dedykowanego serwisu internetowego lub
ustug informatycznych,
b) powinno by¢ zgodne z formatem ustalonym przez Prezesa Funduszu.”;

,10. Za date Zzlozenia uzgodnionego zestawienia zbiorczego w formie
pisemnej lub elektronicznej przyjmuje sie date wptywu zestawienia do
wiasciwego oddziatu wojewddzkiego Funduszu.”.

Przewiduje sie wprowadzenie elektronicznego zbiorczego zestawienia
refundacyjnego (e-zzr) moze przynie$¢ analogiczne korzysci jak w przypadku
wdrozenia e-faktur, tj.:

1) po stronie aptek - usprawnienie i przyspieszenie rozliczenia z tytutu
zrealizowanej refundacji z NFZ, poprzez wyeliminowanie dokumentéw w
formie papierowej oraz automatyzacje niektorych proceséw walidacji i
weryfikaciji,

2) po stronie NFZ - usprawnienie i przyspieszenie czynnosci zwigzanych
z kontrolg i zatwierdzaniem dokumentacji rozliczeniowej, poprzez mozliwos¢
wykonywania wybranych czynno$ci seryjnie (na paczkach dokumentéw) oraz
oszczednosci zwigzane z wyeliminowaniem kosztow archiwizacji.

W 2014 r. oddziaty wojewodzkie NFZ dokonaty tgcznie rozliczen 350.016

Uwaga niezasadna - wykracza
poza zakres nowelizaciji.
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zbiorczych zestawien refundacyjnych, zas w okresie I-1X.2015 r. dokonaty
tgcznie rozliczeh 266.484 zbiorczych zestawien refundacyjnych.

29

Krajowy
Sekretariat
Ochrony Zdrowia
NSZZ Solidarnos¢

W art. 2 dot. art. 37 ust. 2 ustawy o refundacji lekbw — nalezatoby wskazac
epidemiologiczne kryteria jako podstawe umieszczenia leku (grupy lekéw) w
projektowanym wykazie. Nalezy podkreslic, ze wbrew argumentaciji
projektodawcy o danych z NFZ, dotyczacych ,lekow o szczegdélnym
znaczeniu” dla przedmiotowej populacji, to NFZ posiada jedynie, zgodnie z
przepisami, dane co do recept wydawanych pacjentom do 18 r.z., a
sporzadzane sporadycznie analizy korzystania ze swiadczen w odniesieniu do
grup wiekowych (np. za 2009) nie dotyczg z zasady poz, podobnie jak
dedykowane tylko tej grupie $wiadczenie — Catodzienna Opieka Geriatryczna
w 2011 r. — wprowadzone przez NFZ w katalogu $wiadczen szpitalnych i
przyjete tam zasady kwalifikowania do $wiadczen geriatrycznych na
podstawie tzw. skal VES-13.

Uwaga zasadna -
okreslone  kryteria
lekéw do wykazu ,S”.

zostang
kwalifikaciji

30.

Uniwersytet
Jagiellonski
w Krakowie

Proponowane zmiany w zapisach art. 37 ustawy o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych sg nieprecyzyjne, jesli
bowiem, jak zapisano w proponowanym art. 37 ust.2 obwieszczenia
zawierajgce wykaz lekéw wydawanych bezptatnie osobom po 75r.z zawiera
jedynie dane identyfikujgce lek i kategorie odptatnosci, to na jakiej podstawie
wyliczona zostanie kwota, kitérg pokrywa budzet panstwa zgodnie z
zaproponowanym brzemieniem art.45a.4. Brak bowiem jasnego zapisu
wskazujgcego, ze limit, cena urzedowa i dopfata pacjenta dla lekow z tego
wykazu sg identyczne z tymi ustalonymi dla tego samego produktu
leczniczego, jesli zostat ujety w innych wykazach.

Uwaga niezasadna - wynika z
niezrozumienia przedmiotu
nowelizacji.

31.

Fundacja My
Pacjenci

Odnoszgc sie do kwestii wykazu lekéw przystugujgcych bezptatnie na
podstawie projektowanej nowelizacji, pragniemy zauwazy¢, ze poza zmiang
art. 37 ustawy refundacyjnej, w projekcie nie wprowadzono konkretnych
przestanek stanowigcych podstawe do wydania wykazu tych lekéw. Zwrot ,leki
majgce szczegolne znaczenie w leczeniu os6b w wieku podesziym” jest
nieostry i niejednoznaczny. Podstawg do opracowania wykazu powinny byc¢
obiektywne kryteria wskazane w ustawie, ktéra powinna regulowaé¢ réwniez

Uwaga zasadna -
okreslone  kryteria
lekéw do wykazu ,S”.

zostang
kwalifikaciji
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tryb finansowania lekéw z budzetu panstwa. Zawarta w projektowanym art.
45a ust. 4 ustawy o swiadczeniach delegacja do wydania przez Ministra
Zdrowia rozporzgdzenia w sprawie sposobu i trybu finansowania lekéw z
budzetu panstwa jest nazbyt szeroka i niedookreslona, podczas gdy
rozporzadzenie powinno odnosic¢ sie jedynie do kwestii natury technicznej, a
zasadnicza cze$¢ regulacji powinna znalez¢ sie bezposrednio w ustawie. Nie
jest przy tym takze jasne, jak nalezy rozumie¢ zawarte w ustawie wytyczne,
aby okreslony w rozporzadzeniu sposob i tryb finansowania uwzgledniat
.koniecznos¢ zapewnienia skutecznosci udzielania $wiadczen opieki
zdrowotnej”, skoro nie bedg sie one odnosi¢ do sposobu udzielania tych
Swiadczen, a jedynie do kwestii finansowania lekéw, wyrobéw medycznych i
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego.

Podkreslenia wymaga takze, ze proponowane brzmienie art. 37 ustawy o
refundacji rozmija sie z kryteriami, ktére zostaty opisane w uzasadnieniu
projektu ustawy. Tam wskazuje sie bowiem stusznie, ze finansowaniem
powinny zosta¢ objete przede wszystkim leki o najwyzszym poziomie
wspotptacenia.

Uwaga zasadna/bezprzedmiotowa
- odstgpiono od nowelizacji wstepu
do wyliczenia okreslonego art. 37
ustawy o refundaciji (...).

32.

Zwigzek
Pracodawcow
Aptecznych
PharmaNET

1. Niejasne kryteria tworzenia wykazu bezptatnych lekow

Jak wspomniano, brak jest uregulowania na poziomie ustawowym trybu oraz
zasad uwzglednienia lekéw na wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 2
ustawy o refundacji. Problem ten ma istotne znaczenie dla aptek m.in. w
zakresie uwzglednienia poziomu zatowarowania w poszczegdlne leki oraz
koniecznosci wyzszej kwoty kredytowania ptatnika publicznego w okresach
rozliczenia.

Powstaje przy tym podstawowa watpliwos¢é czy dodatkowg refundacjg dla
osob starszych objete bedg wszystkie leki z dang substancjg czynng, czy tez
tylko konkretne leki generujgce najnizsze koszty po stronie ptatnika
publicznego.

Problem ten powinien zosta¢ rozstrzygniety przy formutowaniu ustawowych
kryteriéw i tryby doboru bezptatnych lekéw dla seniorow.

Uwaga zasadna -
okreslone  kryteria
lekéw do wykazu ,S”.

zostang
kwalifikaciji

22




2. Powyzej zarysowana kwestia ma rowniez znaczenie dla zasad
substytucji aptecznej. Mogg pojawia¢ sie liczne watpliwosci dotyczgce
obowigzku zamiany leku refundowanego na tanszy. Zgodnie =z
obowigzujgcymi zasadami farmaceuta ma obowigzek zaproponowac tanszy
zamiennik, ktorego cena detaliczna jest okreslona ponizej limitu i ktérego cena
detaliczna jest nizsza. Na zyczenie pacjenta farmaceuta moze wydac lek,
ktéry ma nizszg cene detaliczng, nawet jezeli jest powyzej limitu.

Pojawia sie miedzy innymi pytanie, czy zamiana leku nie uwzglednionego w
wykazie lekow refundowanych stosowanych bezptatnie dla pacjenta powyzej
75 lat (a znajdujgcego sie w wykazie lekow refundowanych) na lek o nizszej
cenie detalicznej dostepny dla pacjenta 75+ bezptatnie bedzie uznawana za
prawidtowg?

W ocenie Zwigzku nalezy skorelowaé aktualnie obowigzujgce zapisy
dotyczgce obowigzku substytucji aptecznej do projektowanych uprawnien
dla os6b 75+.

Uwaga zasadna —  nalezy
wprowadzi¢ nowelizacje art. 44
ustawy o refundacji (...). Zmiany
w tym zakresie przewidziane sg
jednak w prowadzonych
rownolegle pracach legislacyjnych
(ratunkowy dostep) i nie bedg one
przedmiotem procedowanej
nowelizacji.

Art. 4 projektu oraz uwagi odnoszace sie do finansowania projektu

33.

Narodowy
Fundusz Zdrowia

W projektowanym przepisie nie uwzgledniono sytuacji i sposobu
postepowania w przypadku wyczerpania limitu wydatkéw z budzetu panstwa
przewidzianego na dany rok np. juz w pierwszym kwartale lub w pierwszym
miesigcu danego roku.

Uwaga zasadna/bezprzedmiotowa
— wykreslono z projektu ustawy
nowelizacje art. 11  ustawy
o refundacji (...). Ponadto
proponuje  sie  wprowadzenie
odpowiednich zmian w regule
wydatkowej, zgodnie z ktorymi MZ
wdraza mechanizm kontrolny w
przypadku, gdy wydatki
przekroczg po kazdym kwartale
danego roku 25% limitu
przewidzianego na ten rok.
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34. | Krajowy W art. 4 zaktada sie wprowadzenie zmiany wykazu lekéw dla os6b po 75 r.z. | Uwaga niezasadna — wynika z
Sekretariat na podstawie stwierdzenia zwiekszonego wydatkowania (w oparciu o jakie | niezrozumienia projektowanych
Ochrony Zdrowia | zmiany przepiséw obowigzujgcych lekarza, pielegniarke i apteki ?) srodkéw | przepisow.

NSZZ Solidarnos¢ | finansowych z budzetu panstwa na koszty refundacji tych swiadczen w danym
roku budzetowym — co naruszac bedzie wynikajgce z Konstytucji RP zasade
ochrony praw stusznie nabytych, poprzez niezwigzanie tego kryterium z
sytuacjg osoby uprawnionej. Przy braku obiektywnych danych i braku
wskazania zmiany obwigzujgcych przepisbw ws wystawiania recept |
przekazywania o nich danych sytuacja taka moze by¢ reguta.

35. | Uniwersytet Brak jasnego doprecyzowania jakiego rodzaju zmiany w wykazie moze | Uwaga zasadna -  zostang
Jagiellonski wprowadzi¢ MZ, pozostawienie petnej swobody w tym zakresie moze | okre$lone kryteria kwalifikacji do
w Krakowie spowodowac, ze znaczna czeS¢ o0sOb uprawnionych zostanie nagle | listy ,S”.

pozbawiona dostepu do lekéw, ze wzgledu na ich wycofanie z ww. wykazu, co
wydaje sie pozostawacé w sprzecznosci z zatozeniami ustawy.

36. | Naczelna Izba Proponuje wykresli¢ ust. 3 w art. 4 projektu. Uwaga nieuwzgledniona - w
Pielegniarek Uzasadnienie: Mozliwos¢ weryfikacji w drugiej potowie roku, przez ministra | ocenie MZ mechanizm kontrolny
i Potoznych wiasciwego do spraw zdrowia, wydatkow przewidzianych w projekcie, moze | nie spowoduje nierbwnego

spowodowa¢ nierobwne traktowanie pacjentow (Swiadczeniobiorcow) | traktowania swiadczeniobiorcow.
wynikajgce ze zmniejszonego limitu srodkow finansowych w Il potowie roku.

37. | Zwigzek Przy aktualnej tresci projektu ustawy wydaje sie, ze katalog darmowych lekéw | Uwaga uwzgledniona — odstgpiono
Pracodawcow bedzie dostosowywany do puli pieniedzy posiadanej aktualnie przez | od nowelizacji art. 11 ustawy
Aptecznych Ministerstwo Zdrowia. Tymczasem, dla spetnienia celéw ustawowych | 0 refundacji (...). Ponadto na
PharmaNET konieczne jest dostosowanie przeznaczanych srodkow do potrzeb oso6b | poziomie ustawowym okreslono

starszych, mozliwosci

panstwa.

przy pomocniczym uwzglednieniu budzetowych

Jednoczesnie, w ocenie Zwigzku, mechanizm korygujacy przewidziany w art.
4 projektu nowelizacji jest wadliwy prawnie. Podstawg dla przypisania danemu
lekowi cechy bezpfatnosci dla os6b starszych nie bedzie obwieszczenie, o
ktorym mowa w art. 37 ustawy refundacyjnej, ale - w kontekscie projektowane;j

kryteria  kwalifikacji lekéw do

wykazu ,S".

Uwaga zasadna/bezprzedmiotowa
— wykreslono z projektu ustawy
nowelizacie art. 11 ustawy o
refundacji (...). Ponadto proponuje
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tresci art. 11 ust. 2 pkt 5a - decyzja refundacyjna, o ktérej mowa w art. 11
ustawy refundacyjnej. Obwieszczenie nie jest aktem powszechnie
obowigzujgcego prawa i nie bedzie mialo mocy zmiany decyzji
refundacyjnych. Tym samym, mechanizm korygujgcy musiatby polega¢ takze
na zmianie kazdej decyzji refundacyjnej — co w praktyce moze byc¢
niewykonalne. Majgc na wzgledzie potrzebe faktycznego rozwigzania
problemu braku dostepnosci lekéw dla oséb starszych oraz trudnosci
implementacji mechanizmu korygujagcego zasadna jest rezygnacja z
mechanizmu korygujgcego.

Zamiast tego do projektu nowelizacji powinno wprowadzi¢ sie kryteria
precyzujgce sposob doboru bezptatnych lekéw oraz gwarantujgce
przeznaczanie corocznie na ten cel sumy pieniedzy, wedtug ustawowo
zdefiniowanego wzoru. Wydaje sie przy tym, ze ograniczenie kosztéw ustawy
refundacyjnej powinno opiera¢ sie przede wszystkim na kontroli naduzyé¢, a
nie na ograniczeniu dostepu dla pacjentéw realizowanym poprzez np.
uprawnienie do wystawiania recept z dodatkowg refundacjg wytgcznie dla
lekarzy POZ czy ograniczanie listy lekéw objetych wykazem.

Wymaga przy tym podkreslenia, ze udostepnienie pacjentom lekéw bez
jakiegokolwiek udziatu wtasnego rodzi problem nad-utylizacji czy nawet
naduzyc. Dlatego  konieczne  jest  wprowadzenie = mechanizméw
weryfikacyjnych i kontrolnych, wychwytujgcych nietypowe sytuacje. Kontrola
kosztow przy z jednej strony ograniczonym budzecie, z drugiej ogromnych
potrzebach osoéb starszych, powinna byé prowadzona na biezgco, najlepiej
przy wykorzystaniu systeméw informatycznych. Umozliwi to zabezpieczenie
sie przed sytuacjg niespodziewanego wyczerpania budzetu przed kohcem
roku, pozwalajgc na wprowadzenie dziatan naprawczych bez nadmiernej
szkody dla pacjenta.

Zwigzek proponuje zatem usuniecie art. 3 ust. 4 projektu nowelizacji, a co
najmniej oderwanie stosowania mechanizmu kontroli maksymalnych

sie wprowadzenie odpowiednich
zmian w regule wydatkowej,
zgodnie z ktorymi MZ wdraza
mechanizm kontrolny w przypadku,
gdy wydatki przekroczg po
kazdym kwartale danego roku 25%
limitu przewidzianego na ten rok.
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wydatkéw od tresci decyzji refundacyjnych.

Jako jedng z mozliwych alternatyw Zwigzek proponuje biezgcg kontrole
kosztow. W tym =zakresie =zasadne jest opracowanie i wdrozenie
mechanizmow umozliwiajgcych weryfikacje ilosci i typu lekéw pod
wzgledem konsumpcji przez pacjenta oraz zakresu ordynowania przez
lekarza.

Optymalnym momentem dla kontroli prawidtowosci wystawionej recepty jest
etap realizacji recepty w aptece. Nalezy pamietaé, ze dochodzenie zwrotu
nieprawidtowo wyptaconej refundacji jest zaréwno trudne (odzyskanie
nienaleznej kwoty) jaki i kosztowne (wymaga zaangazowania urzednikow).
Dlatego tez monitoring powinien by¢ prowadzony:

- przede wszystkim on-line, w rzeczywistym czasie realizacji transakciji,
poprzez blokade udzielenia refundacji w watpliwej sytuacji i zajscia
okreslonych warunkéw. Rozwigzanie to jest najbardziej efektywne dla
ptatnika publicznego i moze skutecznie eliminowac¢ naduzycia;

- uzupetniajgco off-line, w trybie miesiecznym w formie raportow
analizujgcych zachowania pacjentéw i lekarzy.

Ww. monitoring transakcji umozliwi:

a) weryfikacje ilosci lekéw stosowanych w ramach poszczegodlnych terapii
przez pacjentow (poprzez kontrole maksymalnych DDD w ramach
poszczegodlnych terapii),

b) weryfikacje wspdtistnienia chordb i sciezek terapeutycznych poprzez
wskazanie przypadkow terapeutycznych niezgodnych z wiedzg lekarska,

c) analize statystyczng czestotliwosci przepisywanych lekéw i wskazywanie
pacjentow, ktérym leki przepisywane sg nadmiernie czesto, co moze

Uwaga nieuwzgledniona — zmiany
o] charakterze systemowym,
wykraczajg poza zakres
przedmiotowej nowelizacji.
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Swiadczy¢ o istnieniu naduzy¢ na poziomie przychodnia—apteka,

d) analize statystyczng czestotliwosci przepisywanych lekow w okreslonych
regionach  lub  placowkach i wskazywanie lekarzy znacznie
przekraczajgcych srednie ilosci ordynowania substancji czynnych objetych
dodatkowg refundacjg dla seniorow,

e) weryfikacje zuzycia lekow deficytowych/lekéw bedgcych przedmiotem
nielegalnego eksportu,

f) kontrole wydatkowania budzetu.

Dodatkowo monitoring prawidlowosci zachowan mozna przeniesc
czesciowo na pacjenta umozliwiajgc pacjentom dostep do historii
zazywanych lekow w formie elektronicznej w postaci wirtualnego konta
pacjenta i mozliwosci kontroli przez pacjenta, jakie leki zostaty mu
przepisane i czy jest to zgodne ze stanem faktycznym.

38.

Kolegium Lekarzy
Specjalistow
Geriatrii w Polsce

W analizie kosztow wdrazania projektu znalazio sie stwierdzenie, ze w
przypadku zbyt duzych kosztéw, lista bezptatnych lekéw bedzie ograniczana.
Uwazamy, ze lepszym rozwigzaniem jest wprowadzenie na poczatku
mniejszej liczby lekdéw bezptatnych o dobrze udokumentowanym korzystnym
efekcie u osob starszych, ktéra stopniowo, w miare mozliwosci budzetowych
bedzie rozszerzana o nowe preparaty.

Uwaga czesciowo zasadna,
odnoszaca sie w istocie do wykazu
»S , kitorego ksztatt bedzie tak
planowany, aby nie przekraczat
przewidzianego budzetu.

39.

Federacja
Zwigzkow
Zawodowych
Pracownikéw
Ochrony Zdrowia
i Pomocy
Spotecznej

Uwazamy, Zze wykaz bezptatnych lekow ogtaszany w drodze obwieszczenia
Ministra wtasciwego do spraw zdrowia, nawet jesli bedzie zawierat najczesciej
spozywane medykamenty zwigzane z leczeniem chordb wieku podesziego —
moze w rzeczywistosci okazac sie bardzo ograniczony. Potwierdza to fakt, ze
na realizacje ww. rozwigzania zostato zagwarantowane 125 min zt w budzecie
Ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Zakladajgc bardzo minimalne, dolne
progi finansowania projektowanych zmian, zgodnie z symulacjami zawartymi
w Uzasadnieniu do projektu — szacowany koszt na zaspokojenie minimalnych

Kwota 125 min zt przeznaczona
bedzie na finansowanie programu
75+ od ogtoszenia pierwszego
obwieszczenia (a wiec nie pdzniej
niz od 1 wrzesnia 2016 r.)
- tym samym w pierwszym roku
finansowania bedzie
wystarczajgca.
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potrzeb spotecznych musiatby wynosi¢ od 300-500 min zt

Stad w naszej ocenie, juz na samym progu wejscia w zycie ustawy — wykaz
bezptatnych lekéw, jaki zostanie opracowany przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia bedzie bardzo ograniczony i dostosowany do limitu $srodkéw
finansowych, a nie do potrzeb spotecznych kierowanych do tej grupy
pacjentow.

Potwierdzeniem naszego niepokoju i wzmocnieniem argumentacji
o niewystarczalnosci ww. Srodkéw jest jeden z przepisow ustawy zawarty w
art. 4 ust. 3 projektu, ktéry stanowi, ze w przypadku, gdy wydatki przekrocza
po pierwszym potroczu danego roku 65 % limitu przewidzianego na dany rok,
minister wiasciwy do spraw zdrowia ma prawo wdrozy¢ tzw. mechanizm
korygujacy polegajgcy na zmianie wykazu lekow.

Ustawa, pomimo jej perspektywicznosci 10 letniego czasu realizacji zaktada
takze stopniowy wzrost refundacji o ok. 15% rocznie w ciggu kolejnych 6-7 lat,
a nastepnie spowolnienie tego wzrostu do okoto 6% rocznie w ciggu kolejnych
3 lat. Z gory wiec wskazuje sie na incydentalno$¢ tego rozwigzania, co stoi w
sprzecznosci z trendami demograficznymi zwigzanymi ze starzeniem sie
spoteczenstwa, a tym samym wiekszych gwarancji dla grup
Swiadczeniobiorcow bedacych lub wchodzgcych w wiek podeszty.

Uwagi OSR i uzasadnienie projektu

40.

Narodowy
Fundusz Zdrowia

1. W pkt 6 OSR — ,wptyw na sektor finanséw publicznych”, kwota
wydatkéw  budzetu panstwa w pierwszym roku funkcjonowania
projektowanych regulacji wynoszagca 300 000 tys. zl, jest ré6zna od kwoty
wskazanej w art. 4 ust. 1 pkt 1 projektu ustawy wynoszgcej 495 000 tys. zt.
Wskazanie w OSR skutkéw w pierwszym roku funkcjonowania regulacji na
poziomie 300 000 tys. zt powoduje, ze kwota wykazana w kolumnie ,t3acznie
(0-10)” jest btedna, bowiem przy skutkach w pierwszym roku na poziomie 300
000 tys. zt powinna wynosic¢ 8 449 600 tys. zt, a nie jak podano 8 644 600 tys.
zt (kwota ta jest poprawna przy skutkach na poziomie okreslonym w art. 4 ust.
1 pkt 1 projektu ustawy).

Uwaga
— niezrozumienie
projektu i OSR.

niezasadna
uzasadnienia
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2. Zgodnie z OSR podmiotem, na ktéry oddziatuje projekt jest grupa oséb
powyzej 75 roku zycia, ktorej liczba wynosi 3 031 896 (dane GUS IV 2014),
za$ planowana kwota finansowania na 2016 rok wynosi 495.000,00 tys. z,
przy czym zaktada sie stopniowy wzrost kwoty refundacji wykazu wraz z
przyrostem liczby oséb powyzej 75 roku zycia. By¢ moze nalezatoby
ponownie zweryfikowaé wysokosci limitbw wydatkow planowanych na
poszczegdlne lata.

3. W OSR zawarto informacje, ze obliczenia dotyczgce skutkdow
finansowych ww. ustawy, przeprowadzono ,na podstawie aktualnych danych
Narodowego Funduszu Zdrowia, dotyczgcych rzeczywistego poziomu zuzycia
lekow”. Jednoczesnie, w opisie rozwigzywanego problemu podano, iz znaczna
cze$¢ lekdow nie jest wykupywana przez osoby po 75 roku zycia, gdyz ich
sytuacja finansowa na to nie pozwala. Wobec braku doprecyzowania sposobu
wyliczenia podanych skutkéw finansowych ustawy, oznacza to, ze
wykorzystano wprost dane dotyczace wykupionych lekéw, nie uwzgledniajgc
kosztbw odnoszgcych sie do tej czesSci lekow, ktére z przyczyn
ekonomicznych nie sg wykupywane przez osoby majgce zosta¢ objete
projektowang regulacja.

4, W pkt 2 OSR w zdaniu: ,Bezptatne leki dla tej grupy uprawnionych
swiadczeniodawcow przepisywa¢ bedzie moégt lekarz podstawowej opieki
zdrowotnej, w odniesieniu do $wiadczeniobiorcow (pacjentow) objetych opieka
tego lekarza na podstawie deklaracji wyboru.”, po wyrazie ,uprawnionych”
wyraz ,Swiadczeniodawcow” nalezy zastgpi¢ wyrazem ,Swiadczeniobiorcow”.

Uwaga nieuwzgledniona — nie ma
potrzeby zmiany wysokosci limitow
wydatkow.

Uwaga niezasadna
— w przewidzianym w projekcie
nowelizacji ustawy uwzgledniono
ten wzrost.

Uwaga zasadna — dokonano zmian
jezykowych w uzasadnieniu i OSR.

Pozostate uwagi

41.

Narodowy
Fundusz Zdrowia

1. Zgodnie z art. 42b ust. 10 ustawy o swiadczeniach swiadczeniobiorca
jest uprawniony do zwrotu kosztéow leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, zawartego w danym
wskazaniu w wykazie o ktdrym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji, w

Uwaga czesciowo zasadna -
Wprowadzono odpowiednie
Zmiany art. 97 ustawy

o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
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zakresie  dotyczacym  lekéw, sSrodkow  spozywczych  specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w
art. 6 ust. 1 pkt 1 ustawy o refundacji. W zwigzku z powyzszym pojawia sie
watpliwos¢ w zakresie intencji projektodawcy, dotyczgca mozliwosci
przeniesienia uprawnien, ktore swiadczeniobiorcy po ukonczeniu 75 roku
zycia nabedg na mocy projektu ustawy na zwrot kosztéw, do ktorego
Sswiadczeniobiorca uprawniony jest na podstawie art. 42b ust. 10 ustawy o
Swiadczeniach. W obecnym ksztatcie projektu ustawy wydaje sie, ze
uprawnienia te nie zostang przeniesione na grunt zwrotu kosztéw, podobnie
jak np. uprawnienia dotyczgce inwalidéw wojennych.

W sytuacji gdyby intencjg projektodawcy byto przyznanie uprawnien do zwrotu
kosztow, o ktorym mowa w art. 42b ust. 10 ustawy o $wiadczeniach dla oséb
po 75 roku zycia, powstaje swoista kolizja pomiedzy projektowanym art. 45a
ust. 3 a obecnym brzmieniem art. 97 w zakresie mozliwosci finansowania
kosztow tych swiadczenh z budzetu pahstwa.

Konieczne wprowadzenie przepisow gwarantujgcych prawo dostepu do
bezptatnych lekéow dla pacjentéw uprawnionych na podstawie przepiséw o
koordynacji systemow zabezpieczenia spotecznego, ktérzy przebywajg na
terytorium RP i postugujg sie EKUZ. Przepisy o koordynacji systeméw
zabezpieczenia spotecznego wymagajg zapewnienia rownego dostepu do
Swiadczen opieki zdrowotnych dla pacjentéw ubezpieczonych w innych niz
Polska panstwach cztonkowskich UE/EFTA na analogicznych prawach jak dla
polskich $Swiadczeniobiorcéw. Zgodnie z uzasadnieniem do projektu
,bezptatne leki, o ktéorych mowa powyzej przepisywa¢ bedzie mogt lekarz
podstawowej opieki zdrowotnej dla swiadczeniobiorcéw (pacjentéw) objetych
opiekg na podstawie deklaracji wyboru”, jednoczesnie osoby przebywajace
czasowo na terytorium Polski i postugujgce sie EKUZ nie dokonujg wyboru
lekarza POZ, w zwigzku z czym nie bedg miaty one dostepu do bezptatnych
lekéw, co stanowi¢ moze naruszenie zasady rownego traktowania.

Wobec zgtoszonych watpliwosci dotyczgcych ewentualnego finansowania z
budzetu panstwa rowniez kosztéw lekdw wszystkich osob uprawnionych na

finansowanych ze srodkow
publicznych. W ocenie
projektodawcy obecne brzmienie
przepisow (uzycie stowg
,Swiadczeniobiorca”)  gwarantuje
dostep do Swiadczen  opieki
zdrowotnej osobom uprawionym
na podstawie  przepisbw 0
koordynaciji, czy oséb

postugujgcych sie kartg EKUZ.
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podstawie przepiséw o koordynacji systemow zabezpieczenia spotecznego, w
tym w szczegdlnosci rezydentdw unijnych, ktorych liczba stale rosnie,
konieczne wydaje sie wskazanie, czy i w jaki sposob nalezy rozliczy¢ z
panstwami czionkowskimi UE/EFTA takie koszty.

2. Majgc na uwadze fakt, ze co do zasady umowy o udzielanie swiadczenh
opieki zdrowotnej zawierane sg przez dyrektoréw oddziatow wojewddzkich
NFZ, tym samym koszty swiadczeh opieki zdrowotnej ponoszone sg przez
odzialy wojewoddzkie NFZ, przy okazji przedmiotowego projektu nowelizaciji
ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej sugeruje rozwazenie mozliwosci
wprowadzenia modyfikacji polegajgcej na przeniesieniu na oddziaty
wojewddzkie NFZ zobowigzania, o ktérym mowa w art. 117 ust. 1 ustawy o
Swiadczeniach, w brzmieniu obowigzujgcym od 1 stycznia 2017 r. [w wyniku
nowelizacji wprowadzonej ustawg z dnia 11 wrzednia 2015 r. o zdrowiu
publicznym (Dz. U. poz. 1916)], zgodnie z ktérym na koszty promocji zdrowia i
profilaktyki choréb przeznaczy¢ nalezy nie mniej niz 1,5% kosztow swiadczenh
opieki zdrowotnej, poprzez stosowne przeredagowanie art. 118 ust. 2 pkt. 2
ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej.

3. Proponuje takze uwzglednienie w tresci projektowanej ustawy zmiany
do art. 107 ustawy o $wiadczeniach, poprzez przywrdcenie przepisu expresis
verbis okreSlajgcego uprawnienia dyrektora oddziatlu wojewddzkiego
Funduszu do zawierania umoéw z aptekami na wydawanie refundowanego
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobu medycznego na recepte.

Uwaga niezasadna - wykracza
poza zakres nowelizaciji.

Uwaga zasadna — zostanie
uwzgledniona w réwnolegle
prowadzonych pracach

legislacyjnych (ratunkowy dostep
do technologii medycznych).

42.

Ewa Warminska

1. W art. 18 ust. 1 proponuje doda¢ pkt 5 o nastepujgcej tresci:
Lumieszczenia leku na wykazie lekow dla oséb 75+".

Do zadah Komisji Ekonomicznej proponuje dodaé prowadzenie negocjacji z
wnioskodawcg réwniez w zakresie wprowadzenia produktu na wykaz dla os6b
75 +. Brak uregulowanie tego zagadnienia spowoduje postawienie mozliwych

Uwaga bezprzedmiotowa
— przepisy art. 11 ustawy
o refundacji (...) nie beda
podlegaty nowelizaciji.
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zarzutéw, co do nierdwnosci traktowania produktow i
podejmowania decyzji w tym zakresie przez Ministra Zdrowia.

arbitralnego

2. W art. 19 ust. 2 proponuje doda¢ pkt 8 o nastepujgcym brzmieniu:
»Znhaczenie produktu w leczeniu osob w podesztym wieku”.

Komisja Ekonomiczna powinna bra¢ pod uwage istotno$¢ tego produktu dla
pacjentow starszych, w celu zapobiezenia wprowadzania na wykaz lekow
kosztownych nie majgcych bezposredniego przetozenia na poprawe stanu
zdrowia os6b starszych.

3. Art. 37 ustawy o $wiadczeniach

- W art. 37 ust. 1 proponuje dodac¢ pkt 4 o nastepujgcym brzmieniu:

»4) leki przystugujgce swiadczeniobiorcom, po ukonczeniu 75 roku zycia”

W ten sposdb umozliwione zostanie dodanie dodatkowego wykazu, w ktorym
bedg umieszczone leki tylko dla os6b 75 +. Przy proponowanym brzmieniu
przepisu brak jest podstaw do wyodrebnienia kolejnej ,zaktadki” z lekami
dedykowanymi tej grupie pacjentéw

- W art. 37 ust. 1 tiret na koncu proponuje pozostawi¢ w obecnym brzmieniu
Wprowadzenie takiego brzmienia przepisu nie realizuje Zadnego celu, a moze
powodowa¢ watpliwosci interpretacyjne. Obecne brzmienie w petni oddaje
proponowane zmiany.

- W art. 37 ust. 2 proponuje uzupeti¢ informacje o leku z wykazu dla oséb 75
+ o informacje takie jak termin obowigzywania decyzji, grupa limitowa.
Konieczne jest petne poinformowanie w obwieszczeniu o lekach dla oséb 75+,
w szczegolnosci, w jakich wskazaniach sg one refundowane. Bedzie to miato
rowniez donioste znaczenie w przypadku mozliwosci zamiany lekéw w aptece.

4, Art. 44 ustawy o refundacji

Niezbedne jest rozstrzygniecie, jak moze przebiegaé zamiana lekéw w
przypadku gdy lek refundowany jest odpowiednikiem leku refundowanego z
wykazu 75 +, czy wowczas mozna taki lek zamieni¢, jezeli lekarz nie
zaznaczyt na recepcie, aby nie zamieniac.

Uwaga bezprzedmiotowa
— przepisy art. 11 ustawy
o refundacji (...) nie beda
podlegaty nowelizaciji.

Uwaga bezprzedmiotowa.

Uwaga zasadna - zostanie
uwzgledniona w réwnolegle
prowadzonych pracach

legislacyjnych (ratunkowy dostep
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5. W projekcie nie wskazano, co dzieje sie z grupg lekéw, w ktorej tylko
niektére z nich znajdujg sie na wykazie dla osob 75 +. Brak jest analizy
wptywu na ,ruchy” limitu finansowania. W przypadku wprowadzenia do
wykazu 75+ lekéw najtanszych w grupie moze spowodowacé obnizenie sie
limitu do tego produktu i automatycznie wzrosng doptaty pacjentéw do innych
lekow.

do technologii medycznych).

Uwaga niezasadna - nie ma
potrzeby  dokonywania  takich
analiz.

43.

Prof. Przemystaw
Kardas, Kierownik
Zaktadu Medycyny
Rodzinnej
Uniwersytetu
Medycznego

w todzi.

Niniejszym, pragne zwréciC uwage na niecelowos¢, a nawet mozliwe
niekorzystne dziatania planowanego w ustawie bezpfatnego udostepnienia
osobom w wieku 75+ niektorych lekow.

1. Przemawiajgce za przedmiotowg zmiang legislacyjng argumenty
ekonomiczne sg iluzoryczne. Wiekszos¢ istotnych dla zycia oséb starszych
lekdw znajduje sie obecnie na liScie ryczattowej, i w zwigzku z powyzszym
dostepna jest dla pacjentow za odptatnoscig wynoszacg 3,20 zi. Taka
wysokos¢ ryczattu nie stanowi istotnej bariery w dostepie do lekéw nawet dla
os6b starszych i samotnych, pozwala natomiast racjonalizowaé ich
wykorzystanie. W nieodlegtej przesztosci osoby starsze, a nastepnie — dzieki
tzw. ,zielonym receptom” — wybrani chorzy mieli bezptatny dostep do lekdw,
co jednak zamiast istotnej poprawy stanu ich zdrowia przyniosto przede
wszystkim powszechne marnotrawstwo lekéw. Przed ew. podjeciem decyzji o
powrocie do takich rozwigzan warto przeanalizowa¢ dostepne dane medyczne
i farmakoekonomiczne, w celu zweryfikowania, czy dziatanie takie ma szanse
przynie$¢ seniorom korzysSci.

2. Tendencjg, ktéra coraz powszechniej ujawnia sie w wysoko
rozwinietych krajach Europy zachodniej i Ameryki Pétnocnej jest ograniczanie
liczby lekéw stosowanych u os6b w wieku podesztym. Politerapia, zamiennie
nazywana polifarmakoterapig (a definiowana zazwyczaj jako stosowanie > 5
lekébw u jednego pacjenta) przynosi wiele strat zdrowotnych zwigzanych z
interakcjami lekowymi i niepozgdanymi dziataniami lekéw, i prowadzi do
wzrostu  wykorzystania Swiadczen zdrowotnych, w tym zwlaszcza

Uwaga niezasadna — sprzeczna
z zatozeniami projektu.

Uwaga nieuwzgledniona — MZ ma
Swiadomos¢, ze  ograniczenie
preskrypcji lekarskiej do lekarzy
podstawowej opieki zdrowotnej
niesie za sobg konieczno$é
dodatkowej wizyty. Przyczyni sie to
jednak do przeciwdziatania
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hospitalizacji, oraz do zgonéw. Z tego powodu w ramach europejskiego 3
Programu Zdrowotnego sfinansowano Projekt SIMPATHY (www.simpathy.eu),
ktérego celem jest ograniczenie niepotrzebnej polifarmakoterapii u oséb
starszych. Bedac jednym z realizatoréw tego projektu, stuze w razie potrzeby
szczegotowymi informacjami. Tymczasem udostepnienie najstarszym
pacjentom lekow za darmo sktania¢ bedzie opiekujgcych sie nimi lekarzy do
dziatania doktadnie w odwrotnym kierunku — tj. ordynowania zwiekszonej
liczby lekow. Jesli na liscie lekdw bezptatnych znalaztyby sie np. niesterydowe
leki przeciwzapalne (NLPZ-y), ktére w tej grupie wiekowej juz teraz sag
powszechnie naduzywane, to tatwo przewidzie¢, ze konsekwencje zdrowotne
takiej zmiany legislacyjnej obejmowacé bedg liczne, niepotrzebne zgony z
powodu dziatan niepozgdanych.

Konkluzja: proponowane udostepnienie wybranych lekéw seniorom z grupy
75+ za darmo uwazam za niecelowe, a nawet niebezpieczne. Duzo
bezpieczniejszg alternatywg bytoby natomiast przeniesienie wybranych lekow
z listy 30% lub 50% na liste ryczattowa. W zaleznosci od planowanego efektu,
mozna w ten sposéb udostepni¢ wybrane leki tyko dla senioréw, albo
przenies¢ na nizszg odptatnos¢ wybrane leki stosowane najczedciej przez
senioréw, jednak bez ograniczania do nich dostepu dla innych grup
wiekowych. Zaletg tej ostatniej opcji jest brak koniecznosci obudowywania
planowanej zmiany specjalnym aparatem kontrolnym (brak potrzeby
weryfikowania specjalnych uprawnien beneficjenta).

zjawisku polipragmaz;ji, jak rowniez
zwiekszenia compliance.
Jednoczesnie nalezy zauwazyc, ze
w MZ prowadzone sg prace nad
nowym Swiadczeniem
gwarantowanym - opieka
farmaceutyczna, ktérego gtéwnym
zatozeniem jest wyeliminowanie
polipragmaz;ji.

44,

Sekretariat
Ochrony Zdrowia
NSZZ Solidarno$é

1. Sekretariat Ochrony Zdrowia w petni popierajgc poprawe dostepnosci
do lekow i wyrobéw medycznych dla seniorow przesyla nastepujgce uwagi:
grupe docelowg projekt ustawy okresla na wiek powyzej 75 roku zycia co nie
jest zgodne z definicjg WHO, ktéra definiuje go na powyzej 65 r.z. Nie
przedstawiono rowniez projektowanego wykazu przystugujgcych swiadczenh
(rzeczowych), ani nawet precyzyjnych kryteriow kwalifikacji do takiego
wykazu, a zamiast tego wprowadzono kryterium pozamedyczne budzetowe -
tzn. konieczno$¢ zmiany wykazu (jedynie) na podstawie przekroczenia
zakfadanego wydatkowania $rodkéw finansowych z budzetu panstwa na

Uwaga niezasadna w zakresie
definiowania pojecia senior.
Uwaga zasadna w kontekscie
okreslenia kryteriow jakimi MZ
kierowac sie bedzie przy tworzeniu
wykazu ,S".
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koszty refundacji tych Swiadczen w danym roku budzetowym. Réwnoczes$nie
Minister Zdrowia powinien, wg zalecen NIK okresli¢ warunki finansowania
Swiadczen zdrowotnych dla oséb w podesztym wieku, ani nie wprowadzit w
drodze rozporzadzenia standardow opieki lecznictwa geriatrycznego -
pomimo opracowania takiego dokumentu przez zespot do tych spraw w MZ.
Zamiast tego wycinkowo zamierza sie wprowadzi¢ nowe uprawnienia dla
mniej licznej grupy osob korzystajgcych juz przez 10-15 lub wiecej lat z
emerytury, rent — podczas gdy analizy m.in. GUS dot. finansowania swiadczen
zdrowotnych ze srodkéw prywatnych okreslajg wyraznie zwiekszenie tego
finansowania juz po przejsciu na emeryture, rente.

2. Dodatkowo proj. rozwigzania nie jest w petni spojny z Zatozeniami
Diugofalowej Polityki Senioralnej na 2014-2020 przyjetych przez Rade
Ministrow RP.

Uwaga niezasadna. Projekt ustawy
reguluje kwestie dostepu do lekow
0s6b powyzej 75 roku zycia, a wiec

tematyka znajduje sie poza
zakresem zagadnien poruszonych
w Dtugofalowe;j Polityce
Senioralnej na lata 2014 — 2020.
45. | Uniwersytet W ramach konsultacji publicznych projekt powinny konsultowa¢ Srodowiska | Uwaga  zasadna —  zostaty
Medyczny w todzi | zajmujgce sie opiekg geriatryczng, a w szczegdlnosci Polskie Towarzystwo | przeprowadzone konsultacije z
Geronotologiczne, Kolegium Lekarzy Specjalistow Geriatrii w Polsce, | roznymi Srodowiskami
konsultant krajowy w dziedzinie geriatri. geriatrycznymi.
46. | Federacja 1. Zmiana art. 50 ust. 16 na nastepujgce brzmienie: Uwaga wykracza poza zakres
Zwigzkow W przypadku, gdy swiadczenie opieki zdrowotnej zostato udzielone pomimo | przeprowadzanej nowelizacji i nie
Pracodawcow braku prawa do swiadczeh opieki zdrowotnej w wyniku: zostanie uwzgledniona.

Ochrony Zdrowia
Porozumienie
Zielonogorskie

1) postugiwania sie kartg ubezpieczenia zdrowotnego albo innym
dokumentem potwierdzajgcym prawo do $wiadczen opiek zdrowotnej przez
osobe, ktéra utracita to prawo w okresie waznosci karty albo innego
dokumentu, albo

1a) potwierdzenia prawa do swiadczeh w sposob okreslony w ust. 3 oséb, o
ktérych mowa w art. 52 ust. 1, albo
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2) ztozenia oswiadczenia, o ktérym mowa w ust. 6

- osoba, ktérej udzielono swiadczenia opieki zdrowotnej, jest obowigzania do
uiszczania kosztéw tego Swiadczenia z wylgczeniem osoby, ktérej udzielono
swiadczen podstawowej opieki zdrowotnej”

2. W art. 50a po ust. 1 dodaje sie ust. 1a w brzmieniu:

~Przepisu ust. 1 nie stosuje sie do podstawowej opieki zdrowotnej”.

47.

Izba Gospodarcza
Farmacja Polska

1. Analizujgc przestany projekt, ktérego celem jest przyznanie
Swiadczeniobiorcom, po ukonczeniu przez nich 75 roku zycia, uprawnienia do
bezptatnych lekéw, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyrobéw medycznych wymienionych w wykazie ogtaszanym
przez Ministra Zdrowia, zgtaszamy, jako generalng uwage, brak uregulowania
w projekcie ustawy kwestii, w jakim trybie, na podstawie jakiej procedury oraz
na jakich zasadach poszczegodlne produkty majg by¢ kwalifikowane jako te,
objete uprawnieniem do ich nieodptatnego nabycia przez seniorow.

Ponizej pozwalamy sobie przedstawi¢ wylgcznie te kwestie, ktére w naszej
ocenie wymagajgq zmiany lub uzupetnienia na etapie legislacyjnym

Jak wiadomo, nie wszystkie leki czy wyroby medyczne z wykazu bedg mogty
by¢ wydane bezptatnie osobom, ktdre ukonczyty 75 rok zycia. Projekt ustawy
przewiduje, ze produkty te muszg by¢ wyraznie wskazane jako te, ktére mogag
by¢ wydane nieodptatnie uprawnionemu $wiadczeniobiorcy.

Jak wyjasniono w uzasadnieniu projektu ustawy, co do zasady, bedg to
produkty stosowane w leczeniu chordb wieku podesztego.

Nigdzie jednak nie znajdujemy informacji, o jakie choroby chodzi: czy tylko o
choroby typowe dla starosci, jak na przyktad otepienie, czy takze powszechne
u ludzi starszych choroby takie jak nadcisnienie, podwyzszony cholesterol czy
cukrzyca, na ktore cierpi 20-50 % catej populacji po 60 roku zycia.

Nie wiadomo réwniez jak bedzie dokonywany wybdr produktéw, tzn. czy np.
cata grupa limitowa, cata molekuta czy tez tylko wybrane brandy (np.
najtansze). To kolejna powazna niewiadoma i watpliwos¢ projektowanych
przepisow z punktu widzenia nie tylko beneficjenta projektu, ale réwniez
producenta.

Uwaga zasadna - w kontekscie
okreslenia kryteriow jakimi MZ
kierowac sie bedzie przy tworzeniu
wykazu ,S".
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2. Kolejng kwestia, na ktorg chcielibySmy zwréci¢é uwage jest fakt, ze
projekt w zaden sposéb nie odnosi sie do sposobu rozliczenia transakc;ji
refundowanych dla seniorow 75+ pomiedzy aptekami, NFZ i budzetem
panstwa — jako ze element ten jest nowy w stosunku do aktualnych regulacji,
wydaje sie ze wymaga to co najmniej delegacji do wydania rozporzadzenia.

3. Szanowny Panie Ministrze, przy tej okazji pragne przypomnieé, iz
podobnie jak niniejszy projekt, ktérego celem, zgodnie z uzasadnieniem jest
.Zwalczanie zjawiska braku faktycznego dostepu starszych osdb do leczenia
ze wzgledow ekonomicznych” na potrzeby seniorow odpowiedziaty apteki
ogolnodostepne wprowadzajgc program 65 + dedykowany najstarszej grupie
pacjentow. Dzieki tej inicjatywie wszyscy pacjenci mogli otrzymaé z duzg
znizkg leki OTC, ktére bardzo czesto stanowig uzupetnienie podstawowej
terapii lub sg stosowane w Izejszych stanach chorobowych. Ta, dajgca
wymierne korzysci seniorom, akcja prowadzona przez apteki w porozumieniu
z producentami zostata pare lat temu uznana za niezgodng z prawem i
wycofana przez organizatoréw. Warto przy tym dodagé, iz program ten w zaden
sposob nie generowat kosztow po stronie budzetu panstwa i byt absolutnie
prospoteczng inicjatywa.

Uwaga niezasadna — wynika z
niezrozumienia tresci
nowelizowanych przepisow
ustawy.

Uwaga bezprzedmiotowa — odnosi
sie do lekow OTC.

48. | Fundacja My Projekt ustawy nie zawiera rowniez informacji o tym, jakie srodki zostang | Uwaga uwzgledniona — proponuje
Pacjenci podjete, by zapewni¢, Ze bezptatne leki, ktore znajdg sie w wykazie | sie wprowadzenie kryterium
publikowanym przez Ministra Zdrowia, faktycznie bedg dostepne w aptekach | dostepnosci do produktow

dla uprawnionych pacjentow. refundowanych.
49. | Franciszek Whniosek o uzaleznienie uprawnienia do bezptatnych lekéw od kryterium | Uwaga  nieuwzgledniona  jako
Stawiarz dochodowego. sprzeczna z zatozeniami

procedowanego projektu.
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50. | Ogolnopolskie 1. Wnoszgcy uwage proponuje zmiane podmiotéw uprawnionych do | Uwaga  nieuwzgledniona  jako
Porozumienie otrzymywania bezptatnych lekédw na najubozszych emerytéw i rencistéw, | sprzeczna z zatozeniami
Zwigzkow dzieci i mtodziez przewlekle chorg oraz osoby dotkniete choroby przewlekty o | procedowanego projektu.
Zawodowych progach dochodowych ponizej 514 zt na osobe w rodzinie oraz ponizej 634 z

na osobe prowadzgcg samotnie gospodarstwo domowe.

2. Uwaga dotyczaca finansowania projektu. Wnoszacy uwage wskazuje, | Kwota 125 min zt przeznaczona

iz ustawa budzetowa zapewnia tylko 125 min zt w 2015 r. na realizacje celu, | bedzie na finansowanie programu

natomiast zgodnie z zatozeniami ustawy niezbedne kwoty sg kilkukrotnie | 75+ od ogtoszenia pierwszego

wyzsze. obwieszczenia (a wiec nie pozniej
niz od 1 wrzesnia 2016 r.)
- tym samym w pierwszym roku
finansowania bedzie
wystarczajaca.

51. | Krystyna Lista lekéw przewidziana do bezptatnego ordynowania osobom powyzej 75 | Uwaga zostanie uwzgledniona
Pigtkowska roku zycia powinna zawiera¢ tylko i wylgcznie wykaz lekow najczesciej | w toku prac nad wykazem ,S”.
Kierownik Dziatu stosowanych dla tej grupy chorych, zbyt szeroka lista lekbw moze narazi¢ na
Organizaciji i niepotrzebne marnotrawstwa.

Sprzedazy Ustug
Medycznych
Szpital Kliniczny
Przemienienia
Panskiego UM
w Poznaniu

52. | Polskie Wnoszgcy uwage wnosi o objecie tzw. listg S réwniez opatrunkéw | Uwaga zasadna -  wyroby
Towarzystwo specjalistycznych. medyczne zostang wziete pod
Leczenia Ran uwage przy tworzeniu wykazu ,S".

53. | TEVA Wnoszgcy uwage proponuje aby z chwilg pojawienia sie projektu ,listy S” | Uwaga nieuwzgledniona.
Pharmaceuticals producenci mieli mozliwos¢ zapoznania sie z tym dokumentem, a tym samym
sp. z 0.0. mieli szanse na ztozenie wniosku o obnizenie obecnej urzedowej ceny zbytu

w trybie zapewniajgcym umieszczenie ich produktu na tym wykazie, zanim
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pojawi sie jego ostateczna wersja.

54.

Grupa Adamed

Wnoszgcy uwage wskazuje, iz w ograniczenie ,listy S” do produktéw
najtanszych (z ceng ponizej limitu refundacyjnego) w negatywny sposob
wplynie na polskie firmy farmaceutyczne w tym na Grupe Adamed, ze
wzgledu na ograniczone mozliwosci konkurowania jedynie ceng z
zagranicznymi producentami.

Uwaga bezprzedmiotowa — projekt
nowelizacji  nie  referuje do
najtanszych  lekow, okreslone
zostaty kryteria tworzenia listy ,S”.

55.

Pracodawcy RP

1. Pracodawcy RP majg nadzieje, ze lista ,S” bedzie zawierata nie tylko
leki dostepne obecnie za optatg ryczattowa i leki generyczne, ale réwniez leki,
ktére stanowig wartos¢ terapeutyczng i nie posiadajg swoich odpowiednikow,
a ich odptatnosc¢ dla pacjenta jest wieksza niz ryczattowa.

2. Co z lekami obecnie niefinansowanymi w systemie, a 0 znaczgcej
wartosci terapeutycznej dla chorych i jednoczesnie dos¢ drogich dla
przecietnego emeryta (np. leki onkologiczne). Czy bedg one uwzglednione na
lisci ,S” w dodatkowym budzecie.

3. Z powodu doniostosci tego projektu uwazamy, ze niezbedne jest
okreslenie na poziomie ustawowym transparentnej procedury, trybu i kryteriow
kwalifikowania produktéw refundowanych na liste 75 plus (lista ,S").
Alternatywnym sposobem moze by¢ dodanie w omawianym projekcie ustawy
delegacji do okreslenia tych kryteriow w kacie wykonawczym wydanym przez
Ministra Zdrowia.

4, Uwazamy, ze przygotowany mechanizm powinien by¢ elementem
catosciowych rozwigzan wpisujgcych sie w zapewnienie dostepu do lekéw (w
tym innowacyjnych) dla starzejgcego sie spoteczenstwa oraz coraz liczniejszej
i jednoczesnie ulegajgcej pauperyzaciji (wskutek zmiany sposobu obliczania
wysokos$ci emerytury — zdefiniowana sktadka) grupy emerytéw. Nalezy takze
rozwazy¢ wprowadzenie rownolegle finansowania technologii lekowych, ktére
pozwolg maksymalizowaé czas aktywnosci zawodowej osob starszych w

Uwaga nieuwzgledniona jako
odnoszaca sie do ksztattu wykazu
.S, a nie projektu ustawy.

Uwaga  nieuwzgledniona  jako
odnoszaca sie do ksztattu wykazu
»S", a nie projektu ustawy.

Uwaga zasadna -
okreslone  kryteria
lekéw do listy ,S".

zostang
kwalifikaciji

Uwaga nieuwzgledniona  jako
odnoszaca sie do ksztattu wykazu
»S", a nie projektu ustawy.
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wieku produkcyjnym, tak aby nie byty one z powodu ograniczonej dostepnosci
do lekéw wykluczane z rynku pracy.

56.

Zwigzek
Pracodawcow
Aptecznych
PharmaNET

Projekt nowelizacji rozwigzuje jedynie problem dostepnosci do okreslonej
grupy produktow  refundowanych. Nie zawiera natomiast postanowien
zwigzanych z opiekg nad pacjentem, w szczegdlnosci seniorem, nadzorem
nad stosowang wobec niego farmakoterapig, jak i stworzeniem dla tej grupy
pacjentow mozliwosci dostepu do produktéow petnoptatnych po nizszych
cenach. Warto dodac¢, ze samo zwiekszenie dostepnosci do niektorych lekow
moze nie przynies¢ pozgdanych efektdow terapeutycznych, jezeli pacjent nie
zostanie zaopatrzony w odpowiednig opieke farmaceutyczng zmierzajgcg w
szczegolnoséci do informowania o sposobie stosowania lekéw, zagrozen
ptyngcych z nadmiernej konsumpciji lekow, jak i weryfikowania zasadnosci ich
taczenia, a w razie koniecznosci skierowania ich do lekarza w celu ponownej
oceny stanu klinicznego pacjenta (pacjenci w wieku 75+ przyjmuja po kilka lub
kilkanascie lekéw jednoczesnie, czasem wykupujac leki nie wiedzg jak je
stosowa¢ lub ich nie zazywajg). Aby zapewni¢ kompleksowos$¢
podejmowanych dziatan konieczne jest poszerzenie wiedzy pacjentow, w tym
przede wszystkim senioréw, o mozliwe do otrzymania w aptece ustugi
farmaceutyczne, jak i rozszerzenie ich zakresu. Mozemy zauwazy¢, ze
ostatnia nowelizacja ustawy o izbach aptekarskich wprowadzita przepis
pozwalajgcy na $wiadczenie ustug farmaceutycznych za posrednictwem
systeméw teleinformatycznych, jednak wiekszos¢ pacjentdw nie ma
swiadomosci, ze mogg z takiej ustugi skorzystaé.

Kierujgc sie zasadg nadrzednosci interesu pacjenta, ZPA PharmaNET
proponuje ponizej — jako uzupetnienie projektu rzgdowego — dodatkowe
rozwigzanie, ktére moze realnie wspomoc pacjentéw w podejmowaniu decyzji
zwigzanych z prowadzong wobec nich farmakoterapig, rozszerzy ich wiedze
oraz dostepno$¢ do bezptatnych ustug farmaceutycznych, takich jak
prowadzenie profilaktyki zdrowotnej.

Proponujemy nastepujgce zmiany do ustawy o izbach aptekarskich:

Uwaga wykraczajgca poza zakres
nowelizacji. Jednoczesnie nalezy
zaznaczy¢, ze w MZ prowadzone
sg prace nad nowym
swiadczeniem gwarantowanym -
opieka farmaceutyczna, ktérego
gtdwnym zatozeniem jest
wyeliminowanie polipragmazji.
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- w art. 2a w ust. 1 dodanie pkt 13-75 o nastepujgcej tresci:

JArt. 2a ust. 1 Wykonywanie zawodu farmaceuty ma na celu ochrone
zdrowia publicznego i obejmuje udzielanie ustug farmaceutycznych
polegajgcych w szczegdlnosci na:

(..)

13) Swiadczeniu ustug zwigzanych z profilaktykg chorob lub ochrong
zdrowia;

14) podejmowaniu dziatan w celu zwiekszenia dostepnosci lub obnizenia
cen produktéw nierefundowanych;

15) programéw promocji zdrowia polegajgcych na monitorowaniu, ocenie
stanu zdrowia, jego zagrozen oraz jakosci zycia pacjenta, w tym porad
dotyczgcych stosowania produktow leczniczych, ich ceny, dostepnosci oraz
szkodliwych interakcjach”

- w art. 2a proponujemy dodanie ust. 2b o nastepujgcym brzmieniu:

Lust. 2b Informowanie o S$wiadczonych w aptece ustugach
farmaceutycznych, w tym za pomocg systemoéw teleinformatycznych lub
systemow fgcznosci, o ktérych mowa w ust. 2a, nie stanowi reklamy apteki.”

Dzieki wprowadzeniu takiego rozwigzania apteka mogtaby informowac
pacjentow o mozliwosci skorzystania w aptekach z porady farmaceutycznej
dotyczgcej miedzy innymi sprawdzenia, czy pacjent stosuje lek, ktory jest mu
potrzebny i czy nie zachodzi podejrzenie polipragmazji, co moze doprowadzic¢
do powikfan terapeutycznych. W tym tez celu mozliwe byloby rozpoczecie
kampanii — pod auspicjami Ministra Zdrowia — programu realizowanego przez
zainteresowane apteki, majgcego edukowaé senioréw (przyktadowe programy
zostaly zawarte w =zafgczniku) oraz informowaé jakie dziatania moga
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podejmowac, aby leczy¢ sie taniej, m.in. stosowanie zamiennikow,
poprawienie stylu zycia, zmiany diety, odpowiedniego przyjmowania lekow.
Program wypetniatby tym samym luke, jaka powstataby przy zwiekszeniu
dostepnosci produktow refundowanych.

Tego typu zmiany umozliwig realizacje przez apteki programoéw
spotecznie uzytecznych — szczegodlnie tych programoéw, ktére bytyby
prowadzone lub inicjowane przez instytucje rzadowe lub samorzadowe.

57. | Polski Zwigzek Zgtaszajgcy uwage wskazuje, iz lista lekow dla seniorow powinna by¢ | Uwaga zasadna - w kontekscie
Pracodawcow skonstruowana w ten sposéb, aby zapewni¢ ich faktyczng dostepnosé. | okreslenia kryteribw jakimi MZ
Przemystu Ponadto wskazuje, iz w ramach projektowanej listy lekow dla seniorow | kierowac sie bedzie przy tworzeniu
Farmaceutycznego | powinny znalez¢ sie na niej wszystkie refundowane leki produkowane przez | wykazu ,S”.

Producenci Lekéw | producentow krajowych.
PL

58. | Kolegium Lekarzy | 1. Wsréd podmiotéw proponowanych do konsultacji publicznych projektu | Uwaga  zasadna  —  zostaly
Specjalistow ustawy brakuje reprezentacji polskich srodowisk naukowych i zawodowych | przeprowadzone konsultacje ze
Geriatrii w Polsce | zajmujacych sie opiekg nad pacjentem w starszym wieku, w tym Kolegium | Srodowiskami geriatrycznymi.

Lekarzy Specjalistow Geriatrii  w  Polsce, Polskiego Towarzystwa

Gerontologicznego, Krajowego Konsultanta ds. geriatrii oraz Konsultantow

Wojewddzkich w tej dziedzinie.

2. W projekcie nie sprecyzowano preparatow, ktére bedg bezptatne dla | Uwaga  nieuwzgledniona  jako
chorych po 75 r.z. Sugerujemy, aby przy wyborze lekéw wykorzysta¢ | odnoszgca sie do ksztattu wykazu
niedawno opublikowane kryteria ,Stop i Start” wyboru terapii. .S, a nie projektu ustawy.

3. Proponujemy przywrdcenie aktywnosci Zespotu ds. Geronotologii przy | Uwaga  odrzucona -  poza
MZ, ktory pracowat od 2007 r. zakresem omawianej regulacji.

59. | Naczelna Izba Z uzasadnienia projektu wynika, ze celem regulacji jest umozliwienie | Uwaga nieuwzgledniona  jako
Lekarska kontynuacji farmakoterapii osobom starszym, ktére ze wzgledu na trudng | sprzeczna z zatozeniami

sytuacje majgtkowg nie sg w stanie ponosi¢ kosztu zakupu lekow. Pomimo
powyzszego, projekt nie przewiduje zadnego kryterium dotyczacego stanu

procedowanego projektu.
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majgtkowego pacjenta, ktory uprawniatoby go do darmowych lekéw. W ocenie
Naczelnej Rady Lekarskiej brak powigzania uprawnienia do lekéw
bezptatnych z kryterium osigganego przychodu prowadzi¢ bedzie do sytuacji,
w ktérych z lekow takich korzysta¢ bedg rowniez osoby bardzo dobrze
sytuowane, ktére sg w stanie ponosic¢ koszty zakupu takich lekéw. Powigzanie
uprawnienia do lekéw bezptatnych z kryterium oceny sytuacji majgtkowej
pacjenta pozwolitoby w sposob bardziej racjonalny i spotecznie sprawiedliwy
wykorzysta¢ srodki przeznaczane na leczenie senioréw i np. zwiekszy¢ liczbe
lekéw objetych takim bezptatnym dostepem.

60. | Federacja Uwazamy, ze pomoc panstwa powinna zmierza¢ przede wszystkim w | Uwaga nieuwzgledniona jako
Zwigzkow kierunku zniesienia bariery ekonomicznej w dostepie do lekéw dla oséb | sprzeczna z zatozeniami
Zawodowych starszych, a nie uwzglednianiu wytgcznie kryterium wieku 75+. Kryteria | procedowanego projektu.
Pracownikow bezptatnosci badz znaczgcego zmniejszenia finansowania lekéw powinny
Ochrony Zdrowia i | dotyczyC wiasnie najubozszych ekonomicznie, a niekoniecznie najstarszych
Pomocy wiekowo grup. W wielu krajach z optat za leki sg zwolnione osoby o niskich
Spotecznej dochodach, korzystajgce z pomocy spotecznej, nawet w wieku 60 lat. W

Polsce analiza dostepnosci ww. srodkéw wskazuje jednoznacznie, ze dostep
do lekow jest wprawdzie powszechny i réwny, ale ograniczony trudng sytuacjg
0sOb je zazywajgcych. Stad Federacja proponuje by rozwazy¢ szerszy — niz
zakfada projekt — zakres $wiadczeniobiorcéw, co bytoby odpowiedzig na
wyzwania spofeczne i postulaty srodowisk emerytow i rencistow oraz oséb
przewlekle chorych, w gospodarstwach, w ktérych kwota wydawana na leki
stanowi znaczacg pozycje.
61. | Urzad do spraw Zapewnienie bezptatnego dostepu do lekéw kombatantom i ofiarom represii. Uwaga niezasadna — kombatanci

kombatantow
i 0s6b
represjonowanych

i ofiary represji majg zapewniony
dostep do lekow, ktory w istocie
zostanie poszerzony nowelizacjg.
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Warszawa, dnia'{autego 2016,

Minister
Spraw Zagranicznych
DPUE.920.13.2016/8/mz

dot.. RM-10-11-16 TEKST OSTATECZNY z 10.02.2016 r.

Pani
Jolanta Rusiniak
Sekretarz Rady Ministrow

Opinia
o zgodnosci z prawem Unii Europejskiej profektu ustawy o zmianie ustawy o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz niektdrych innych ustaw,
wyraiona przez ministra wiasciwego do spraw cztonkostwa Rzeczypospolitej Polskie]
w Unii Europejskiej

Szanowna Pani Minister,
w zwigzku z przediozonym projektem ustawy pozwalam sobie wyrazi¢ ponizszg opinie.
Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unil Europejskiej.

Z powaoianiem

zhip/Ministrd Sofaw Zagrapichych
. TARZ-ghany

Konrad Szymafishi

Do wiadomosci:

Pan Konstanty Radziwitt
Minister Zdrowia

{

’ wplyneto

Kancelaria Prezesa Rady Ministréwi
Departament Rady Ministrow |

10 -02- 20% f ‘




Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIADY
7z dnia

w sprawie sposobu i trybu finansowania z budzetu panstwa lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

przyshugujacych bezplatnie osobom po ukonczeniu 75 roku zycia

Na podstawie art. 43a ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581, z pdzn. zm.”)

zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla sposob i tryb finansowania z budzetu panstwa $wiadczen
opieki zdrowotnej, o ktorych mowa w art. 43a ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, zwanej dalej

,ustawa”.

§ 2. Swiadczenia opieki zdrowotnej, o ktorych mowa w art. 43a ust. 1 ustawy, sa
finansowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia, zwany dalej ,,Funduszem”, ze $rodkow
budzetu panstwa z czgsci, ktorej dysponentem jest minister wlasciwy do spraw zdrowia, w
formie dotacji.

§ 3. 1. Fundusz sporzadza miesigczne sprawozdanie zrealizowanych §wiadczen opieki
zdrowotnej, o ktorych mowa w art. 43a ust. 1 ustawy.

2. Sprawozdania za miesigc poprzedni sprawdzone pod wzgledem merytorycznym i
formalno-rachunkowym Prezes Funduszu przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia wraz z wnioskiem o uruchomienie dotacji, w terminie do 20 dnia kazdego miesigca
nastepujacego po miesigcu w ktérym zrealizowano s$wiadczenia. Za date przekazania
sprawozdania uznaje si¢ dzien jego wptywu do ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

3. Sprawozdanie zawiera nastgpujace dane:

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegolowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 1240, 1269, 1365,
1569, 1692, 1735, 1830, 1844, 1893, 1916, 1991 i 1994 oraz z 2016 r. poz. 65 i ... .



1) numer PESEL osoby, ktorej udzielono §wiadczenie opieki zdrowotnej, o ktorym mowa w
art. 43a ust. 1 ustawy, a w przypadku gdy nie posiada ona numeru PESEL - date
urodzenia oraz rodzaj, seri¢ i numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢;

2) kod EAN lub inny kod odpowiadajacy kodowi EAN leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego;

3) kody uprawnien dodatkowych przystugujacych osobie, ktérej udzielono s§wiadczenia;

4) informacj¢ o wystepujacym zbiegu uprawnien — jezeli dotyczy;

5) warto$¢ $wiadczenia opieki zdrowotnej jaka jest obowigzany sfinansowaé minister
wlasciwy do spraw zdrowia;

6) zsumowang warto$¢ wszystkich §wiadczen opieki zdrowotnej w ujeciu cato§ciowym oraz
w rozbiciu na poszczegolne oddziaty wojewodzkie Funduszu.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przekazuje dotacj¢ za dany miesigc w terminie
10 dni od otrzymania sprawozdania. Za dat¢ przekazania dotacji uznaje si¢ dzien obcigzania
rachunku bankowego ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

5. W przypadku konieczno$ci dokonania przez Fundusz korekty lub udzielenia
wyjasnien dotyczacych przekazanego sprawozdania, termin o ktorym mowa w ust. 4, ulega
przedtuzeniu o czas dokonania korekty lub udzielenia wyjasnien.

6. Podstawe rozliczenia kosztow $wiadczen opieki zdrowotnej, o ktéorych mowa
w art. 43a ust. 1 ustawy, przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia stanowi faktura VAT
wystawiona przez Fundusz po akceptacji sprawozdania przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia.

§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA



UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie stanowi realizacj¢ upowaznienia ustawowego zawartego
w 43a ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581, z p6zn. zm.). Celem
rozporzadzenia jest uregulowanie kwestii przeprowadzania rozliczen finansowych mig¢dzy
Prezesem Narodowego Funduszu Zdrowia, a ministrem wilasciwym do spraw zdrowia

zwigzanych z realizacjg programu 75+.

Projekt rozporzadzenia przewiduje dokladne uregulowanie zakresu sprawozdawanych
przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia danych oraz zasady dotyczace dokonywanych
rozliczen finansowych, w szczegdlnosci terminy przekazywania miesiecznych dotacji przez

ministra wlasciwego do spraw zdrowia.
Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisOw technicznych w rozumieniu
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239,
poz. 2039, z pdzn. zm.), w zwigzku z czym projektowane rozporzadzenie nie podlega

procedurze notyfikacji.
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Nazwa projektu:

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie sposobu i trybu
finansowania z budzetu panstwa lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych przystugujacych
bezptatnie osobom po ukonczeniu 75 roku zycia

Data sporzadzenia:
20.01.2016 r.

Zrédlo:

Art. 43a ust. 5 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o s$wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspoélpracujace:
Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu Srodkow publicznych
lub Podsekretarza Stanu: Nr w wykazie prac Ministra
Krzysztof Landa, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Zdrowia:

MZ

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu:

Izabela Obarska — Dyrektor Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia (22) 634 95
53

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

W zwiazku z uchwaleniem ustawy o zmianie ustawy o $§wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow
publicznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. ...) zachodzi konieczno$¢ wydania przepisow wykonawczych,
o ktorych mowa w art. 43a ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze §rodkow publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581, z p6zn. zm.).

Projektowane rozporzadzenie reguluje proces rozliczania kosztow finansowania lekow, $rodkoéw spozywcezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych finansowanych w ramach programu 75+. Zgodnie
Ze zmiang ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych koszty lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych
finansowane sa z budzetu panstwa z czesci pozostajacej do dyspozycji ministra whasciwego do spraw zdrowia w
formie dotacji przekazywanej Narodowemu Funduszowi Zdrowia. W zwiazku z powyzszym istnieje konieczno$¢
uregulowania procesu sprawozdawczego i rozliczeniowego przekazywania przedmiotowej dotacji.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Rekomendowanym rozwigzaniem jest uchwalenie rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie sposobu
i trybu finansowania z budzetu panstwa lekoéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroboéw medycznych przystugujacych bezptatnie osobom po ukonczeniu 75 roku zycia, ktore to ureguluje w sposob
kompleksowy kwestie dotyczace:

1) zakresu danych do jakich sprawozdania ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia zobowigzany bedzie

Narodowy Fundusz Zdrowia;

2) trybu przeprowadzenia rozliczenia;

3) termindéw zwigzanych z dokonywaniem rozliczen.
Oczekiwanym efektem bedzie uzyskanie trybu sprawozdawczo-rozliczeniowego gwarantujacego Narodowemu
Funduszowi Zdrowia szybkie przekazywanie dotacji przeznaczonej na finansowanie lekow w programie 75+, a
ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia rzetelnos¢ przekazywanych danych.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegélnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Nie dotyczy.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielko$é Zroédto danych Oddziatywanie

Narodowy Fundusz Zdrowia Zapewnienie
mozliwosci
otrzymywania dotacji
na realizacje
programu 75 +

Minister Zdrowia Zapewnienie
mozliwosci
przekazywania
dotacji na realizacje
programu 75 +
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5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt zostanie skierowany do konsultacji publicznych z terminem 14-dniowym na zglaszanie uwag.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny stale z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [mln zt]

(0-10)

Dochody ogéltem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogolem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogoélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Projektowane zmiany nie beda miaty wplywu na budzet panstwa, JST oraz budzet

Zrodta finansowania ;
Narodowego Funduszu Zdrowia..

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

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

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie
(0-10)

W ujeciu duze przedsigbiorstwa
pienigznym sektor mikro-, matych i
(w min zt, $rednich przedsiebiorstw
ceny stale z rodzina, obywatele oraz
.. ) gospodarstwa domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
niepieni¢znym | sektor mikro-, matych i

$rednich przedsigbiorstw

rodzina, obywatele oraz

gospodarstwa domowe
Niemierzalne
Dodatkowe
informacije, w tym Projektowana regulacja nie bedzie miata wplywu ma konkurencyjno$¢ gospodarki
wskazanie Zrodet 1 przedsigbiorczos¢. Wprowadzone zmiany umozliwig rozliczanie dotacji przeznaczonej na

danych i przyjetych do | finansowanie programu 75+.
obliczen zatozen

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

[ ] nie dotyczy




—6—

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglgdnie
wymaganymi przez UE (szczegdly w odwroconej tabeli
zgodnosci).

[]tak
[ ] nie
X nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentoéw
] zmniejszenie liczby procedur
[] skrocenie czasu na zalatwienie sprawy

[|zwigkszenie liczby dokumentow
(] zwiekszenie liczby procedur
[] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

X inne: zmiana zakresu przetwarzanych danych [ ] inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich X tak
elektronizacii. [ nie

(] nie dotyczy

Komentarz: Brak.

9. Wplyw na rynek pracy

Nie przewiduje si¢ wptywu projektowanego rozporzadzenia na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne (] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozw6j regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie
[ ] inne;

Omowienie wptywu

Projektowane rozporzadzenie umozliwi uregulowanie trybu sprawozdawczo-rozliczeniowego
gwarantujagcego Narodowemu Funduszowi Zdrowia szybkie przekazywanie dotacji
przeznaczonej na finansowanie lekow w programie 75+, a ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia rzetelno$¢ przekazywanych danych.

11.Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Planuje sie, ze rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

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

Nie dotyczy.

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

Brak.

01/02/BS
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