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STANOWISKO
FUNDACJI NA RZECZ PACJENTOW OPIEKA FARMACEUTYCZNA W CENTRUM UWAGI
W sprawie projektu ustawy o zmianie ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych oraz niektérych innych ustaw (nr w wykazie prac legislacyjnych i
programowych Rady Ministrow: UD 331) w wersji z dnia 30.12.2021r.

Szanowny Panie Ministrze!

W zwiazku z opublikowaniem na stronie internetowej Rzadowego Centrum Legislacji projektu ustawy
0 zmianie ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz
niektérych innych ustaw (nr w wykazie prac legislacyjnych i programowych Rady Ministréw: UD 331)
w wersji zdnia 30.12.2021 r. (dalej: ,Projekt”), dziatajac 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 satysfakcja przyjeta informacjg o rozpoczeciu prac nad nowelizacjy obowigzujgcej od 2012
r. ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych z dnia 12 maja 2011 r. (dalej: ,Ustawa Refundacyjna”), jednakie w opinii
Fundacji wprowadzanie nowych dodatkowych zmian do Ustawy Refundacyjnej, w bardzo krétkim
czasie (na koniec 2021 roku) a na dodatek w Projekcie zamiast w aktualnie procesowanym projekcie
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)?, jest skrajnie niekorzystne dla pacjentéw.

Nalezy podkreéli¢, ze zgodnie z deklaracjami autoréw nowelizacji Ustawy Refundacyjnej, jednym z
gtéwnych celéw nowelizacji miato by¢ m.in. wypracowanie rozwigzan korzystnych dla pacjentéw.
Natomiast analiza poszczegdlnych zaproponowanych w Projekcie rozwigzan dotyczacych lekow
recepturowych takich jak: wprowadzenie limitéw finansowania jednostki surowca farmaceutycznego
do sporzadzania leku recepturowego, okreslenie maksymalnego (kwotowego) poziomu marzy
aptecznej za sporzadzenie leku recepturowego, dopfaty pacjentéw do lekéw recepturowych oraz
ustalenie marzy detalicznej w wysoko$ci 25%, prowadzi do wniosku, ze zmiany te nie beda miaty
pozytywnego wptywu na sytuacje pacjentéw, powodujac dla nich dodatkowe obcigzenia finansowe.

Majac to na uwadze, przedstawiamy ponizsze uwagi do Projektu.

! https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12348505/katalog/12799488
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L.p. Podmiot Jednostka Tres¢ uwagi Uzasadnienie Proponowane rozwigzanie
zglaszajgcy redakcyjna
1. | Fundacja na | art. 14 ust. 2 | Wykreélenie W ocenie Fundacji proponowane postanowienie jest | Fundacja, stajac w obronie
Rzecz projektowanego bardzo niekorzystne dla pacjentéw, gdyz oprdcz | intereséw pacjentéw, wnosi o
Pacjentéw art. 6 ust. 8b w | odpfatnosci ryczattowej beda oni zobowigzani do | wykreilenie omawianej zmiany z
Opieka brzmieniu: »8b. | doptaty réznicy w wysokosci réinicy miedzy cena | Projektu.
Farmaceutyczna Swiadczeniobiorca | nabycia surowcéw farmaceutycznych stuzacych do
w Centrum nabywajgc lek | sporzadzenia leku recepturowego, a wysokoscia limitu
Uwagi recepturowy finansowania danych surowcéw farmaceutycznych, w
sporzgdzony z | sytuacji, gdy lek recepturowy bedzie sporzadzony z
surowcow nabytych | surowcéw nabytych przez apteke po cenie nabycia
przez apteke po | wyiszej niz limit finansowania.
cen-ie nabj./ el Tym samym, z perspektywy pacjenta, wzrosnie
Wyiszes m'.z' it odptatnos¢ za nabycie lekéw recepturowych, ktére
flaansowania, nierzadko pomagaja w leczeniu schorzen, na ktére nie
oprocz odplatiose ma gotowych produktow leczniczych.
ryczaftowej, o

ktérej mowa w ust.
5, dopfaca réznice
w wysokosci réznicy
miedzy
nabycia surowcow
farmaceutycznych

stuzqcych do
leku
recepturowego, a

ceng

sporzqdzenia

wysokosciq  limitu

finansowania

Dla wielu pacjentéw leki recepturowe s3 jedyna opcja
terapii, sg niezastapione w leczeniu, na pewnym etapie:
niektdrych postaci tuszczycy, atopowego zapalenia
skéry, tradziku tradziku pospolitego,
$wigdu, sSwierzbu, fysienia plackowatego, schorzen
pediatrycznych (w szczegdlnosci lekéw dla matych dzieci
takich produkty
przeciwalergiczne,

rézowatego,

jak: lecznicze nasercowe czy

masci i kremy stosowane w
pieluszkowym zapaleniu skory). W zwiazku z tym,
koniecznos¢ doptacania do drozszych sktadnikéw

ograniczy dostepnos¢ do jedynej opcji leczenia.
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danych surowcéw
farmaceutycznych.”

Z uwagi na to, ze aktualnie pacjenci maja problemy
z otrzymaniem leku recepturowego, wysoce
prawdopodobne jest, iz projektowane postanowienie
doprowadzi do sytuacji jeszcze wiekszego ograniczenia
dostepnosci lekéw recepturowych dla pacjentéw.
Projektowane zmiany moga doprowadzi¢ do sytuacji,
w ktdrej wtasciciele aptek beda zmuszeni do doptacania
do sporzadzania lekéw recepturowych, co w
konsekwencji pogtebi problem dostepnosci tej kategorii
lekéw. Warto zwréci¢ w tym miejscu uwage na kluczowe
zalety lekéw recepturowych, jakimi sa:

a) dostosowanie w sktadzie preparatu, dawki bad:
stezenia substancji czynnej do indywidualnych
potrzeb pacjenta, jego wieku i nasilenia stanu
chorobowego. Bardzo czesto istnieje potrzeba
uzycia stezenia badz dawki substancji leczniczej
mniejszych niz te, ktdre sg dostepne w gotowych
preparatach;

b) brak w ich sktadzie substancji konserwujgcych,
zapachowych oraz barwnikéw;

c) w wielu przypadkach (np. cignolina) - brak
gotowych odpowiednikéw.

Potwierdzajg to publikacje uznanych fachowcow i
autorytetdw w dziedzinie farmacji np.:

1. ,Lekirecepturowe to leki sporzqdzane w aptece na
podstawie recepty lekarskiej [1]. Stanowiq
podstawe  farmakoterapii lub sq jej
uzupetnieniem w przypadkach braku dostepnosci
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odpowiedniej postaci, dawki lub steienia
gotowych produktow leczniczych. Swoboda
ksztattowania sktadu leku recepturowego pozwala
na jego dostosowanie do indywidualnych potrzeb
pacjenta w zaleznosci od stopnia zaawansowania
choroby, pici, wagi, powierzchni ciata, czy wieku.
Pozwala na zastosowanie substancji leczniczych,
ktéore nie sq wytwarzane przez przemyst
farmaceutyczny, {gczenie kilku substancji
leczniczych w jednej postaci, a takie ordynacje
wigkszej lub mniejszej ilosci leku od oferowanej
przez przemyst farmaceutyczny. lakosé lekow
recepturowych jest kontrolowana przez Inspekcje
Farmaceutycznqg. Wedtug danych Narodowego
Funduszu Zdrowia w Polsce sporzqgdza sie okolo 4
min opakowan refundowanych lekow
recepturowych rocznie. Leki te sq stosowane przez
2 min pacjentéw [2]. Czes¢ lekdw recepturowych
jest przeznaczona dla oséb starszych. Osoby
starsze to osoby powyZej 60 roku Zycia. Jest to
grupa spofeczna, ktora jest najwiekszym
konsumentem lekéw. Grupa ta jest niejednorodna
pod wzgledem biologicznym. Zmiany zachodzgce
w organizmach oséb starszych przebiegajq w
réznym tempie. Czesto wiek kalendarzowy nie jest
zgodny z wiekiem biologicznym, a pomiedzy
organizmami w tym samym wieku wystepujq
roznice [3]. Leki recepturowe pozwalajq na
indywidualne dostosowanie skfadu leku do
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potrzeb pacjentow w starszym wieku.” (dr
Elzbieta Kuriaty — WIF w Olsztynie, FARMACIJA
WSPOLCZESNA 2015; 8: 196-204);

2. ,Lek recepturowy jest coraz czesciej odpowiedzig
na rosnqce oczekiwania i wymagania zaréwno
lekarzy, jak i pacjentéw, zwiqzane z efektywnq i
skuteczng terapiqg okreslonych, czesto bardzo
rzadkich schorzen. Pozwala on na swobodne
zestawienie skfadu, indywidualizacje dawki,
wybdér postaci leku i dopasowanie ich do potrzeb
indywidualnego pacjenta.” (dr Artur Jedliriski, UM
t6dz, Farm Pol, 2013, 69(1): 3-18));

3. ,Krotkowzrocznosc to problem, ktory dotyka coraz
wiekszej liczby 0sob na swiecie. W ostatnich latach
popularnosé zyskuje wykorzystanie atropiny w
niskich dawkach jako metody hamowania
krdtkowzrocznosci. Krople wykorzystywane w tej
terapii sq dostepne jedynie jako lek
recepturowy.” https://mgr.farm/opinie/atropina-
w-leczeniu-postepujacej-krotkowzrocznosci/

Fundacja stoi zatem na stanowisku, ze projektowane
zmiany zamiast korzystnie wplywac na sytuacje pacjenta
i zwiekszac¢ dostep pacjentdow do lekdw czy ogdlnie do
systemu opieki zdrowotnej, stwarzaja kolejne bariery w
dostepie pacjentow do jakze istotnych lekéw.

2. | Fundacja

Rzecz
Pacjentow

na

art. 14 ust. 3

Fundacja wnosi o
wykreslenie zmiany
w

Fundacja zwraca uwage na fakt, ze juz w chwili obecnej
pacjenci maja ogromny problem z dostepem do lekow

Fundacja, stajagc  w  obronie

intereséw pacjentéw, wnosi

(o}
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Opieka
Farmaceutyczna
w Centrum
Uwagi

zaproponowanym
brzmieniu.

(Na marginesie,
Fundacja
uwage na fakt, ze w
proponowanym
art. 14 ust. 3
wskazano, ie ,w
art. 7 ust. 8
otrzymuje
brzmienie: »80.
{..)". Nalezy zatem
dokona¢ poprawy
btedu
redakcyjnego, gdyz
W proponowanych
zmianach nie

Zwraca

nastepuje dodanie
nowego ust. 8a lecz
zZmiana tresci ust.
8.)

recepturowych. Ich sporzadzanie nie jest bowiem
opfacalne dla aptek.

Dodatkowo, warto wskazac na istotng role produktéw
recepturowych — lekéw spersonalizowanych, dzieki
ktorym moizliwe 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
przywotac tu chociazby przyktad lekéw kardiologicznych
dla dzieci, ktére dzieki
recepturowych moga by¢
odpowiednio

Zapewniajacej bezpieczne stosowanie, ale takie

preparatow z cignoling, ktéra niedostepna jest

sporzadzaniu  lekdéw
przygotowane
i podane w

mniejszej dawce,

w postaci leku gotowego.

Zmiana pociggnie wiec za sobg jednoznacznie
negatywne skutki dla pacjentow oraz ograniczy dostep
do produktéow recepturowych, co bedzie sprzeczne
z deklarowanym celem
w Ustawie Refundacyjne;j.

proponowanych zmian

wykreslenie omawianej
Projektu.

zmiany z
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Przedstawiajgc powyisze uwagi do Projektu, Fundacja wnosi o ich uwzglednienie oraz deklaruje dalsze
zaangazowanie w wypracowanie rozwigzan optymalnych dla polskich pacjentow.

Jednoczesnie, Fundacja zwraca sie z prosbg o wigczenie w dalsze prace legislacyine nad Projektem.
Nadmieniamy, Ze Fundacja jest mioda organizacjg, jednak reprezentuje istotny glos pacjentéw
i pragnie aktywnie uczestniczyé w dyskusjach nad aktami prawnymi waznymi dla braniy.

Z powazaniem,

MAOLUIQAS- SZ

Monika Szenfer
Petnomocnik

Fundacja na Rzecz Pacjentéw
Opieka Farmaceutyczna w Centrum Uwagi

W zataczeniu: kopia petnomocnictwa z dnia 15.09.2020 r.



