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STANOWISKO
FUNDACIJI NA RZECZ PACJENTOW OPIEKA FARMACEUTYCZNA W CENTRUM UWAGI
w sprawie projektu ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych innych ustaw
(nr w wykazie prac legislacyjnych i programowych Rady Ministréw: UD 226)
w wersji z dnia 30.06.2021 r.

Szanowny Panie Ministrze!

W zwigzku z opublikowaniem na stronie internetowej Rzgdowego Centrum Legislacji projektu ustawy
o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych oraz niektérych innych ustaw (nr w wykazie prac legislacyjnych
i programowych Rady Ministréw: UD226) w wersji z dnia 30.06.2021 r. (dalej: ,,Projekt”), dziatajgc
w imieniu Fundacji na Rzecz Pacjentéw Opieka Farmaceutyczna w Centrum Uwagi (dalej jako:
,Fundacja”), przedstawiam uwagi do zaproponowanych w Projekcie zmian wraz z prosbg o ich
rozwazenie i uwzglednienie w ostatecznej wersji Projektu.

Fundacja z satysfakcjg przyjeta informacje o rozpoczeciu prac nad nowelizacjg obowigzujacej od
2012 r. ustawy o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych z dnia 12 maja 2011 r., tym bardziej, ze zgodnie z deklaracjami twdrcéw
Projektu, jednym z gtéwnych celéw nowelizacji miato byé, m.in. wypracowanie rozwigzan korzystnych
dla pacjentéw. Niestety, analiza poszczegdlnych zaproponowanych w Projekcie rozwigzan prowadzi do
whiosku, ze zmiany te nie bedg miaty pozytywnego wptywu na sytuacje pacjentéw, powodujac dla nich
dodatkowe obcigzenia finansowe.

Majac to na uwadze, przedstawiamy ponizsze komentarze.

1. ZMNIEJSZENIE CZESTOTLIWOSCI PUBLIKACJI OBWIESZCZEN

Fundacja popiera propozycje zmniejszenia czestotliwosci wydawania przez Ministra Zdrowia
obwieszczen zawierajgcych wykazy produktéw refundowanych, ktére zgodnie z Projektem majg by¢
publikowane co 3 miesigce, a nie co 2, jak do tej pory. Zmiane te oceniamy pozytywnie z perspektywy
pacjenta, dla ktérego czestsza publikacja obwieszczerh oznaczata czestsze zmiany cen produktéw
refundowanych.
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Ponadto, zmiana moze mie¢ rowniez pozytywny wptyw na dostepnos¢ produktow dla pacjentéw — ze
wzgledu na mniejszg czestotliwo$s¢ zmian cen produktéw i mozliwosé zapewnienia lepszego
zarzadzania zapasami magazynowymi produktow refundowanych przez apteki, bedg one sktonne
przechowywac produkty w swoich magazynach, a w konsekwencji dostarcza¢ je pacjentom.

2. DYZURY W APTEKACH A DOSTEPNOSC PRODUKTOW DLA PACJENTOW

Fundacja pozytywnie réwniez ocenia zaproponowany w Projekcie kierunek zmian, polegajacy na
uregulowaniu w art. 94 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (dalej: ,PF”) zagadnien
zwigzanych z petnieniem przez apteki dyzuréw finansowanych ze srodkéw Narodowego Funduszu
Zdrowia (dalej jako ,NFZ").

Fundacja postuluje jednak zmiane zaproponowanych rozwigzan w zakresie okreslenia godzin dyzurdw,
finansowanych ze $Srodkéw NFZ zaréwno w porze nocnej, jak i w dni ustawowo wolne od pracy.

Zdaniem Fundacji, petnienie przez apteki dyzuréw jedynie w wymiarze od 2 do 4 godzin dziennie, jest
niewystarczajgce dla zapewnienia pacjentom dostepu do aptek i sprzedawanych w nich produktéw
w porze nocnej lub w dni ustawowo wolne od pracy i nie odpowiada faktycznym potrzebom pacjentéw.

Dlatego Fundacja proponuje rozwazenie:

a) wydtuzenia pory petnienia dyzuréw, zaréwno w porze nocnej, jak i w dni ustawowo wolne od
pracy do godziny 23:59,

b) wydtuzenia petnienia dyzuru w dni wolne od pracy w ten sposéb, aby dyzur byt petniony bez
przerwy przez 12 kolejnych petnych godzin zegarowych.

Takie rozwigzanie bedzie korzystne dla pacjentéw i umozliwi im dostep do produktéw sprzedawanych
w aptekach w godzinach nocnych oraz w dni wolne od pracy, w szerszym wymiarze, niz ten
proponowany w Projekcie. Podkresli¢ nalezy réwniez, ze w obecnym stanie prawnym istnieje
obowigzek zapewnienia, aby rozktad godzin pracy aptek ogdlnodostepnych byt dostosowany do
potrzeb ludnosci i zapewniat dostepnosc Swiadczen rowniez w porze nocnej, w niedziele, Swieta i inne
dni wolne od pracy. Rozktad godzin pracy aptek ogélnodostepnych na danym terenie okresla, w drodze
uchwaty, rada powiatu po zasiegnieciu opinii wojtéw (burmistrzéw, prezydentdw miast) gmin z terenu
powiatu i samorzadu zawodu farmaceuty. W zwigzku z powyzszym, aby zapewnié korzystniejsze
propozycje dla pacjentéw, w ramach petnienia dyzuréw finansowanych przez NFZ, mozliwe bytoby
zaproponowanie rozwigzania, zgodnie z ktérym czesciowo koszty rozszerzonego zakresu dyzurdéw
bytyby pokrywane przez powiat i rdwniez to powiat bytby odpowiedzialny za zapewnienie
odpowiedniej ich dtugosci.

W Projekcie zaproponowano przepis, zgodnie z ktérym Rada Powiatu moze wyznaczy¢ diuzsze godziny
petnienia dyzuru niz okreslone powyzej, przy czym w takim przypadku koszt dyzuréw bedzie ponosic
powiat —w ocenie Fundacji — zgodnie z powyzszym — takie rozwigzanie mogtoby by¢ obligatoryjne, przy
zatozeniu szerszego zakresu petnienia dyzuréw.

3. WZROST ODPLATNOSCI RYCZALTOWE)

Projekt zaktada nowe brzmienie art. 6 ust. 6 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (dalej: ,,UR"),
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skutkujgcy zmiang wysokosci odpfatnosci ryczattowej uiszczanej przez pacjentdw za produkty
refundowane.

Zmiane polegajgcg na podwyzszeniu odptatnosci ryczattowej oraz powigzaniu wysokosci kwoty
ryczattu z wysokoscia minimalnego wynagrodzenia za prace, Fundacja jednoznacznie ocenia
negatywnie, jako wymierzong w interes pacjenta i stanowigcg dodatkowe obcigzenie dla jego kieszeni.
Fundacja zwraca uwage, ze pacjenci sg juz wystarczajgco obcigzeni podwyzkami cen artykutdow
spozywczych oraz innych, niezbednych w zyciu codziennym.

Nalezy wskaza¢, ze Polska jest krajem o jednym z najwyzszych w Europie poziomdéw wspétptacenia
przez pacjentéw za produkty refundowane. Zmiany polegajgce na podniesieniu optaty ryczattowej za

produkty refundowane stojg w sprzecznosci z deklarowanym w uzasadnieniu Projektu kierunkiem

Zzmian, majacym na celu poprawienie sytuacji pacjenta.

Warto w tym miejscu nadmieni¢, ze w dniu 10 sierpnia br. opublikowano zatacznik do Projektu,
zawierajgcy m.in. wyliczenie dodatkowych kosztow, ktore bedzie musiat poniesé pacjent, wynikajgcych
z podniesienia optaty ryczattowej. Zgodnie z tym wyliczeniem, wzrost odptatnosci ryczattowej z kwoty
3,20 zt na kwote 5,60 zt spowoduje, ze pacjenci za te leki bedg ptaci¢ w sumie 0 475 min zt wiecej.

Dlatego Fundacja stanowczo postuluje pozostawienie wysokosci odptatnosci ryczattowej na

obecnym poziomie, tj. na poziomie 3,20 zt.

4. MAKSYMALNA MARZA ZA LEKI RECEPTUROWE A DOSTEPNOSC LEKOW RECEPTUROWYCH DLA
PACJENTOW

Projekt zaktada nadanie art. 7 ust. 8 UR nowego brzmienia, na podstawie ktérego ustanowiona
zostanie dla lekéw recepturowych marza detaliczna w wysokosci 25% liczona od kosztu jego
sporzgdzenia, wynoszgca nie wiecej niz koszt sporzadzenia leku recepturowego przygotowywanego
w warunkach aseptycznych, okreslony w stosownych przepisach.

W tym miejscu Fundacja zwraca uwage na fakt, ze juz w chwili obecnej pacjenci majg ogromny problem
z dostepem do lekdw recepturowych. Ich sporzgdzanie nie jest bowiem optacalne dla aptek, w zwigzku
z czym niewiele aptek zajmuje sie sporzgdzaniem lekéw recepturowych w swojej codziennej
dziatalnosci.

Nie jest trudne do przewidzenia, ze ustawowe ustalenie gornej granicy marzy za wykonanie leku
recepturowego spowoduje u farmaceutéw jeszcze wiekszg niecheé do ich sporzadzania, gdyz bedzie
to zajecie catkowicie nieoptacalne.

Dodatkowo, warto wskazac¢ na istotng role produktéw recepturowych, dzieki ktéorym mozliwe jest
zapewnienie indywidualizacji leczenia i przygotowanie produktu niedostepnego na rynku,
dostosowanego do terapii konkretnego pacjenta. W pewnych obszarach terapeutycznych leki
recepturowe majg kluczowe znaczenie — nalezy przywotaé¢ tu chociazby przyktad lekéw
kardiologicznych dla dzieci, ktére dzieki sporzadzaniu lekéw recepturowych mogg by¢ przygotowane
i podane w odpowiednio mniejszej dawce, zapewniajgcej bezpieczne stosowanie.

Zmiana pociggnie wiec za sobg jednoznacznie negatywne skutki dla pacjentéw oraz ograniczy dostep
do produktéw recepturowych, co ponownie bedzie sprzeczne z deklarowanym celem proponowanych
zmian.
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Fundacja, stajagc w obronie intereséw pacjentdw, wnosi wiec o wykreslenie omawianej zmiany
z Projektu.

5. OGRANICZENIE DOSTEPU PACJENTOW DO PRODUKTOW REFUNDOWANYCH

Projekt proponuje rowniez nowe brzmienie art. 10 ust. 3 pkt 2 UR, zgodnie z ktorym nie bedzie mozliwe
objecie refundacjg leku o kategorii dostepnosci Rp, ktéry posiada swdj odpowiednik o kategorii
dostepnosci OTC.

Oznacza to, ze z ww. przepisu usunieta zostanie przestanka, na podstawie ktérej wyzej opisane
produkty mogty by¢ refundowane, pod warunkiem, ze wymagaty stosowania dtuzej niz 30 dni
w okreslonym stanie klinicznym.

Zdaniem Fundacji wprowadzenie powyzszej zmiany istotnie pogorszy sytuacje pacjenta. Spowoduje
bowiem catkowite wytgczenie spod refundacji wszystkich produktéw leczniczych o kategorii
dostepnosci Rp, posiadajgcych swoj odpowiednik o kategorii dostepnosci OTC, bez wzgledu na to, jak
dtugiego stosowania w okreslonym stanie klinicznym wymagajg. W sposdb oczywisty zmiana ta odbije
sie negatywnie na portfelu pacjenta, ze wzgledu na koniecznos$¢ poniesienia we wiasnym zakresie
catosci kosztow zakupu tych produktow.

Dlatego Fundacja wnioskuje o wykreslenie tej zmiany z Projektu.

6. ZMIANA ODPLATNOSCI ZA PRODUKTY REFUNDOWANE

Projekt zaktada wprowadzenie w art. 14 ust. 7 UR zmiany polegajgcej na umozliwieniu Ministrowi
Zdrowia w szczegdlnie uzasadnionych przypadkach podjecia decyzji (po zasiegnieciu opinii Rady
Przejrzystosci) o zakwalifikowaniu produktdw objetych juz refundacjg, dla ktérych ustalona zostata
kategoria refundacyjna, o ktdrej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1, do innej odptatnosci niz wynikajaca z art.
14 ust. 1 pkt 3 lub 4.

Ponownie, Fundacja negatywnie ocenia propozycje wprowadzenia powyzszej zmiany, ze wzgledu na
jej negatywne konsekwencje, ktore odczujg pacjenci. Fundacja jest bowiem przekonana, ze w wielu
przypadkach, w ktérych wyzej opisana sytuacja bedzie miata miejsce, spowoduje wzrost i tak juz
wysokiego poziomu wspodtptacenia przez pacjentéw za leki refundowane.

Dlatego zdaniem Fundacji, zmiana ta powinna zostaé usunieta z Projektu.

7. UDZIAL ORGANIZAC)I SPOLECZNYCH W POSTEPOWANIACH REFUNDACYJNYCH

W Projekcie dodano réwniez nowe postanowienia dotyczgce udziatu organizacji spotecznych. Zgodnie
z nowym brzmieniem art. 31 ust. 13 organizacja spofeczna, o ktérej mowa w art. 31 § 1 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego, moze przystgpi¢ do postepowania
o objeciu refundacja za zgoda Wnioskodawcy, ktérego lek, sSrodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny stanowi przedmiot postepowania.

Fundacja stoi na stanowisku, ze co do zasady wprowadzenie tego rodzaju zapisow jest bardzo
pozytywne i korzystne dla pacjentéw, jednakze proponowany zapis nie jest doprecyzowany. Nalezy
wskazac, ze Projekt nie przewiduje zakresu udziatu organizacji spotecznej w toku postepowania



K

FUNDACJA NA RZECZ PACJENTOW

refundacyjnego, nie ma takze okreslonego etapu, na ktérym organizacja mogtaby sie witgczy¢ do
postepowania. Aktualnie wnioskodawcg ubiegajgcym sie o refundacje dla swoich produktéw moze by¢
m.in. podmiot odpowiedzialny (np. firma farmaceutyczna), nie ma natomiast mozliwosci, aby
o refundacje ubiegaty sie organizacje spoteczne dziatajagce na rzecz pacjentdw na podstawie
zapotrzebowania pacjentéw na dany produkt.

W zwigzku z powyzszym, Fundacja wnioskuje o dodanie organizacji spotecznych do definic;ji
,whnioskodawcy”, o ktérej mowa w art. 2 pkt 27 UR.

8. ZMIANA WYSOKOSCI MARZY HURTOWE!

W Projekcie zaproponowano réwniez zmiany odnoszgce sie do marzy hurtowej. Nowe brzmienie art.
7 ust. 1 UR dotyczy wprowadzenia urzedowej marzy hurtowej na poziomie nie wyziszej niz 5%
urzedowej ceny zbytu dla produktu wyznaczajgcego limit, zas dla lekéw wymagajgcych
przechowywania w temperaturze 2-8 st. C marza wynosi 7,5%.

W ocenie Fundacji, podwyzszenie marzy dla produktéw leczniczych przechowywanych w temperaturze
2-8 st. C jest niezasadne ze wzgledu na negatywne konsekwencje, ktére odczujg pacjenci. Gtéwnym
beneficjentem zmian beda hurtownie, natomiast pacjenci bedg ptaci¢ za tego rodzaju produkty
lecznicze znacznie wiece;.

W zwigzku z powyzszym, Fundacja wnioskuje o zréwnanie marz hurtowych do poziomu 5%.

Przedstawiajgc powyzsze uwagi do Projektu, Fundacja wnosi o ich uwzglednienie oraz deklaruje dalsze
zaangazowanie w wypracowanie rozwigzan optymalnych dla polskich pacjentéw.

Z powazaniem,

Karolina Widelska

Wiceprezes Zarzagdu Fundacji



