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Projekt
USTAWA

7 dnia

0 zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow

publicznych oraz niektérych innych ustaw"

Art. 1. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146, 858 1 1222) wprowadza si¢
nastepujgce zmiany:

1) wart. 43a:

a) wust. 1 czes¢ wspolna otrzymuje brzmienie:

»~— przystuguje bezplatne zaopatrzenie w leki, $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne okreslone w wykazie,
o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji, ustalonym w sposéb okreslony
w ust. 2, na podstawie recepty wystawionej przez osob¢ uprawniong w rozumieniu
art. 2 pkt 14 ustawy o refundacji, w tym réwniez posiadajaca prawo wykonywania
zawodu, ktora zaprzestala jego wykonywania i wystawia recept¢ dla siebie albo
dla matzonka, albo dla osoby pozostajgcej we wspdlnym pozyciu, albo dla krewnych
lub powinowatych w linii prostej, a w linii bocznej do stopnia pokrewienstwa migdzy
dzie¢mi rodzenstwa.”,

b) ust. 1a otrzymuje brzmienie:

,»la. Uprawnienie $wiadczeniobiorcy okreslone w ust. 1:

1) przystuguje w zakresie, w jakim przepisywany lek, $rodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny podlega
refundacji na zasadach wynikajacych z ustawy o refundacji;

2) jest uwzgledniane na recepcie w oparciu o wiek pacjenta oraz o zakres,
o ktorym mowa w pkt 1, przy pomocy narzedzia informatycznego, o ktorym

mowa w art. 9b ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji

1) Niniejszg ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawe z dnia

15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej, ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych i ustawe z dnia 15 lipca
2011 r. o zawodach pielegniarki i potozne;j.



w ochronie zdrowia, jezeli recepta ta jest wystawiana w postaci

elektroniczne;j.”,
c) wust. 1b skresla si¢ wyrazy ,,i 1a”;
2) wart.97:

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

,21) finansowanie lekow w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych,
o ktorym mowa w art. 47d;”,

b) ust. 31 dodany przez art. 4 pkt 11 lit. b ustawy z dnia 17 sierpnia 2023 r. o zmianie
ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektérych innych ustaw
(Dz. U. poz. 1938 1 2105) oznacza si¢ jako ust. 3ja,

¢) ust. 3j dodany przez art. 4 pkt 11 lit. b ustawy z dnia 17 sierpnia 2023 r. 0 zmianie
ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektorych innych ustaw oznacza si¢
jako ust. 3jb,

d) w ust. 3jb wystepujace dwukrotnie wyrazy ,ust. 317 zastgpuje si¢ wyrazami
,ust. 3ja”,

e) ust. 8c otrzymuje brzmienie:

,»38C. Fundusz otrzymuje dotacj¢ z Funduszu Medycznego na finansowanie
kosztow realizacji zadan, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 2{-21.”,
f)  po ust. 8¢ dodaje si¢ ust. 8d w brzmieniu:

,»3d. Prezes Funduszu sktada do dysponenta Funduszu Medycznego wniosek
o przekazanie dotacji celowej, w wysokosci odpowiadajacej kwocie wydatkowanej
przez Fundusz w miesigcach poprzedzajgcych, na pokrycie wydatkéw na realizacje
zadania, o ktorym mowa w ust. 3 pkt 2i, w terminie do 20 dnia danego miesigca

kalendarzowego.”;

3) skresla si¢ uzyte w art. 102 w ust. 5 w pkt 26a oraz w art. 188 w ust. 4 w pkt 15a wyrazy

»1 1a”;

2,

4) wart. 116 w ust. 1 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

,»)) dotacje, w tym dotacje celowe przeznaczone na finansowanie zadan, o ktoérych

mowa w art. 97 ust. 3 pkt 2f-2i 1 4c;”.

Art. 2. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r.

poz. 686) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:



1)

2)

w art. 94:

a)

b)

ust. 20 otrzymuje brzmienie:

,»20. W przypadku gdy apteka ogolnodostepna nie petnita dyzuru albo petita
g0 W wymiarze mniejszym niz zostalo to wyznaczone w uchwale, o ktérej mowa
wust. 3, podmiot prowadzacy apteke ogolnodostgpng ma obowigzek zwrotu
dotychczas otrzymanego wynagrodzenia ryczattowego z tytutu pelnienia dyzurow,
od czasu wyznaczenia do ich pelnienia, wraz z odsetkami ustawowymi
za opOznienie. W takim przypadku Narodowy Fundusz Zdrowia wzywa podmiot
prowadzacy apteke do zaptaty kwoty w wysokos$ci okreslonej w zdaniu pierwszym,
a podmiot ten ma obowigzek jej zaptaty w terminie 14 dni od dnia otrzymania
wezwania.”,
po ust. 20 dodaje si¢ ust. 20a i 20b w brzmieniu:

»20a. W przypadku gdy w wyniku dziatania sity wyzszej apteka nie petnita
dyzuru albo petita go w wymiarze mniejszym niz zostato to wyznaczone w uchwale,
o ktorej mowa w ust. 3, podmiot prowadzacy apteke jest obowigzany
do powiadomienia o tym zarzadu powiatu oraz Narodowego Funduszu Zdrowia,
w terminie 14 dni od dnia ustgpienia dzialania sity wyzszej.

20b. Obowigzek zwrotu, o ktorym mowa w ust. 20, nie dotyczy przypadkow
bedacych wynikiem:

1) dziatania sity wyzszej, o ktorych podmiot prowadzacy apteke powiadomit

Narodowy Fundusz Zdrowia w terminie okre§lonym w ust. 20a;

2) wystgpienia przyczyn losowych innych niz sitla wyzsza, o ktérych podmiot
prowadzacy apteke powiadomit zarzad powiatu oraz Narodowy Fundusz

Zdrowia, w terminie 14 dni od dnia ich wystapienia.”;

w art. 96:

a)

w ust. 4 pkt 3 i 4 otrzymujg brzmienie:

»3) zawiera dane, o ktorych mowa w art. 96a ust. 1 pkt 14, pkt 5 lit. a oraz pkt 6,
a w przypadku recepty, na ktdérej co najmniej jeden z przepisanych produktow
leczniczych, dla ktérego wydano decyzj¢ o objeciu refundacja w rozumieniu
art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz Wwyrobow
medycznych, ma by¢ wydany za odptatnoscia, o ktorej mowa w art. 6 ust. 2 tej

ustawy — dodatkowo dane, o ktorych mowa w art. 96a ust. 8 pkt la, 1b 1 3-10,



b)

atakze przyczyn¢ wydania, z zastrzezeniem, ze w przypadku recepty

farmaceutycznej wystawionej na podstawie ust. 4! nie jest wymagana

przyczyna zastosowania;
4) recepta jest realizowana z odptatnoscia 100%, z wyjatkiem:

a) recept wystawionych dla oso6b okreslonych w art. 95b ust. 3 lub

b) recept farmaceutycznych, o ktorych mowa w ust. 41;”,
ust. 4! otrzymuje brzmienie:

,4'. Recepte farmaceutyczng mozna réwniez wystawi¢ na produkt
immunologiczny niezbedny do przeprowadzania w aptece zalecanego szczepienia
ochronnego w rozumieniu art. 19 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r.
o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen 1 chorob zakaznych u ludzi. Uprawnienie
to obejmuje réwniez wystawianie recept osobom, o ktorych mowa w art. 43 ust. 1,
art. 43a ust. 1, art. 44 ust. 1, lai Ic, art. 45 ust. 1 oraz art. 46 ust. 1 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych. Recepta ta jest podstawg zastosowania produktu immunologicznego
w aptece ogolnodostepnej, w ktorej farmaceuta wystawit te recepte.”,

w ust. 5a wyrazy ,,w ust. 5 pkt 3” zastepuje si¢ wyrazami ,,w ust. 5 pkt 2 lit. a tiret

drugie”.

Art. 3. W ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnos$ci leczniczej (Dz. U. z 2024 r.

poz. 799) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1)

2)
3)

w art. 4 w ust. 3 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) przepisy art. 114, art. 115 z wyjatkiem ust. 4 oraz art. 116-117a — w zakresie

dotyczacym przekazywania srodkow finansowych;”;

w art. 55 w ust. 1 w pkt 4 wyrazy ,,art. 114—117” zastepuje si¢ wyrazami ,,art. 114—-117a”;

w art. 115:

a)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Srodki finansowe na realizacje zadan, o ktérych mowa w art. 114 ust. 1
pkt1 i 4-7, moze przyzna¢ podmiotowi wykonujagcemu dzialalno$¢ lecznicza
na podstawie umowy:

1)  Skarb Panstwa, reprezentowany przez ministra, centralny organ administracji
rzadowej, wojewodg, a takze jednostka samorzadu terytorialnego lub uczelnia

medyczna;



b)

d)

2) inny podmiot uprawniony do finansowania tych zadan na podstawie odrebnych
przepisow.”,
ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Dotacje w rozumieniu przepisow o finansach publicznych na realizacje
zadan, o ktorych mowa w art. 114 ust. 1 pkt 1-6, moga przyzna¢ podmioty, o ktorych
mowa w ust. 1, z wyjatkiem uczelni medycznej, podmiotom wykonujacym
dziatalno$¢ leczniczg.”,

w ust. 4 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,Dotacje w rozumieniu przepisOw o finansach publicznych na realizacje zadan,
0 ktorych mowa w art. 114 ust. 1 pkt 2 1 3, moze takze przyznac:”,

ust. 4a 1 4b otrzymujg brzmienie:

»4a. Podmiot leczniczy moze uzyska¢ dotacje na realizacje zadania, o ktorym
mowa w art. 114 ust. 1 pkt 2 1 3, jezeli dla inwestycji, przy pomocy ktorej ma by¢
realizowane dane zadanie, zostala wydana pozytywna opinia, o ktoérej mowa
w art. 95d ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkow publicznych, chyba ze opinia ta nie jest wymagana
na podstawie przepisOw tej ustawy.

4b. Podmiot leczniczy ubiegajacy si¢ o dotacje na realizacj¢ zadania, o ktérym
mowa w art. 114 ust. 1 pkt 2 1 3, przedktada wlasciwemu organowi pozytywna
opini¢, o ktorej mowa w art. 95d ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 .
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych,

wraz z wnioskiem o dotacjg.”.

Art. 4. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r.

poz. 930) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1))

2)

3)

4)

5)

w art. 16 skredla si¢ przecinek 1 wyrazy ,,0 ktorej mowa w art. 11 ust. 2 pkt 8”;

w art. 24 w ust. 1a skresla si¢ wyrazy ,,art. 24”;

w art. 40a w ust. 7 wyrazy ,,ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze §rodkdéw publicznych” zastgpuje si¢ wyrazami ,,ustawy

o $wiadczeniach”;

w art. 44a w ust. 1 1 w art. 45a w pkt 8 w lit. 1 w tiret pierwsze, trzecie, piate, siddme

1 dziewiate skresla si¢ wyrazy ,,i 1a”;

w art. 45a w pkt 3 w lit. e $rednik zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje sig¢ lit. f w brzmieniu:



»f)  w przypadku gdy recepta zostala wystawiona w aptece ogélnodostepnej — numer
wpisu do krajowego rejestru zezwolen na prowadzenie aptek ogdlnodostepnych

1 punktéw aptecznych;”.

Art. 5. W ustawie z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki 1 potoznej
(Dz. U. 22024 r. poz. 8141 854) w art. 15a w ust. 3 w pkt 1 skresla si¢ wyrazy ,,i 1a”.

Art. 6. Strony umoéw zawartych na podstawie art. 4 ust. 3 pkt 4 i art. 115 ustawy
zmienianej w art. 3, w brzmieniu dotychczasowym, przed dniem wejScia w Zycie niniejszej
ustawy 1 realizowanych w dniu wej$cia w zycie niniejszej ustawy dostosujg tres¢ tych umow
do przepisow art. 4 ust. 3 pkt 4 1 art. 115 ustawy zmienianej w art. 3, w brzmieniu nadanym

niniejsza ustawa.

Art. 7. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.



UZASADNIENIE

I. Rozszerzenie uprawnien preskrypcyjnych w programie ,,65+/18-"

Projektowana ustawa ma na celu zmian¢ ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.
poz. 146, z pdzn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa o swiadczeniach”, w kierunku wyeliminowania
problemu obecnych ograniczen zwigzanych z mozliwosciag wystawiania recept na niektore
refundowane leki, $srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby
medyczne przystugujace bezptatnie osobom do ukonczenia 18. roku zycia albo po ukonczeniu
65. roku zycia. Ograniczenia te sprowadzaja si¢ do tego, ze tylko niektorzy lekarze

oraz pielegniarki posiadajg ww. uprawnienia preskrypcyjne.

Zgodnie z art. 43a ust. 11 1a ustawy o $wiadczeniach uprawniony do wystawiania recept
na ww. leki, srodki lub wyroby jest m.in. lekarz, przy czym nie kazdy, a tylko ten, ktory zawart
z Narodowym Funduszem Zdrowia, zwanym dalej ,,NFZ”, umowe¢ na udzielanie §wiadczen
opieki zdrowotnej w jednym =z trzech zakreséw: podstawowej opiece zdrowotnej,
ambulatoryjnej opiece specjalistycznej lub leczeniu szpitalnym. Uprawniony do wystawiania
ww. recept jest rowniez tzw. lekarz ,,emeryt”, ktory wystawia recepte dla siebie albo swoich

najblizszych, oraz okreslone pielegniarki.

W zwigzku z takim brzmieniem przepisOw nie moga ww. recept wystawia¢ lekarze
udzielajacy $wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie jakichkolwiek innych uméw niz
dotyczacych ww. zakreséw $wiadczen (w tym np. z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia
uzaleznien, leczenia stomatologicznego, opieki paliatywnej i hospicyjnej itd.), jak réwniez
lekarze, ktorzy nie zawarli zadnych umow z NFZ, czyli lekarze dzialajacy jako podmioty

wykonujace dziatalno$¢ lecznicza w postaci prywatnych praktyk.

Problem ten jest podnoszony i zgtaszany Ministerstwu Zdrowia od czasu nowelizacji
WWw. przepisOw na mocy ustawy z dnia 17 sierpnia 2023 r. o zmianie ustawy o refundacji lekow,
srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1938, z pdzn. zm.), jako ograniczajacy dostgp

do darmowej farmakoterapii oraz r6znicujacy sytuacje prawna lekarzy.

Nalezy w tym miejscu wyjasni¢, ze w swoim poczatkowym brzmieniu, w 2016 r., art. 43a
ust. 1 ustawy o $wiadczeniach (ust. la zostal w tym artykule dodany kilka lat pdzZniej)

uprawnionym do wystawiania recept byl lekarz bedacy lekarzem podstawowej opieki



zdrowotnej, co wynikato z przekonania, ze taki lekarz posiada najbardziej aktualna,
wszechstronng, przekrojowa, a przez to catosciowa wiedze¢ o stanie zdrowia pacjenta, sposrod
wszelkich innych lekarzy, u ktorych dany pacjent si¢ leczy w osobnych poradniach czy wregcz
w roznych osrodkach. Dlatego tez w zatozeniu powinien wiedzie¢ najwigcej o przebiegu
leczenia pacjenta, w tym jego farmakoterapii, oraz moc zapobiec kumulowaniu przepisywania
pacjentowi bezptatnych lekow ze stratg dla zdrowia jego samego, jak rowniez dla finansow
narodowego ptatnika. Uzasadnionym — w momencie wprowadzania programu ,,Leki 75 plus”
w 2016 r. — przekonaniem projektodawcy bylo réwniez, Ze nie jest zasadne obejmowanie
uprawnieniami preskrypcyjnymi lekarzy przyjmujacych prywatnie (tj. bez jakichkolwiek
umow z NFZ), albowiem skoro program w swoim najbardziej elementarnym zalozeniu miat
stuzy¢ eliminowaniu barier ekonomicznych w dostgpie do farmakoterapii (dedykowany byt
wiec w pierwsze] kolejnosci osobom w najtrudniejszej sytuacji materialnej), to trudno byto
zaktada¢, ze osoby te, celem uzyskania recepty na darmowy lek czy wyréb medyczny, udadza
si¢ do lekarza przyjmujacego prywatnie, za ktorego porade beda musiaty zaptaci¢ potencjalnie

wiegcej niz koszt tego leku czy wyrobu (nawet bez jakiejkolwiek refundacji).

Z czasem jednak te motywacje zdezaktualizowaty si¢. W 2019 r. zaimplementowano
m.in. rozwigzania prawne 1 techniczne pozwalajace na weryfikacje wczesniejszego przebiegu
leczenia §wiadczeniobiorcy. Dlatego tez jest zasadny dalszy krok w ewolucji programu dostepu
do darmowych lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

1 wyrobow medycznych — tym razem w zakresie rozszerzenia zakresu preskryptorow.

Ponadto jest eliminowany problem koniecznos$ci okre§lania ww. uprawnienia na recepcie
przez wystawiajacego, podczas gdy dla elektronicznej postaci recept sg mozliwe
do zaimplementowania stosunkowo nieskomplikowane rozwigzania techniczne umozliwiajace
uwzglednianie przyslugujacych uprawnieh w sposdb niewymagajacy od wystawiajagcego
recepte zamieszczania w niej odpowiedniego kodu uprawnienia dodatkowego (tj. kodu ,,DZ”

albo ,,S”).

W projekcie proponuje si¢ rozszerzenia uprawnienia strony podmiotowej przewidzianego
w art. 43a ust. 1 1 la ustawy o $wiadczeniach w ten sposob, ze uprawniong do wystawiania
recept na darmowe leki, $rodki lub wyroby bedzie osoba posiadajagca uprawnienie
do preskrypcji wynikajace wprost z wykonywania przez nig zawodu medycznego i jezeli prawo
to zapisano w przepisach regulujagcych zasady wykonywania danego zawodu medycznego.

Innymi stowy proponuje si¢ odniesienie si¢ w przepisie do kategorii ,,0s0by uprawnionej”



w rozumieniu art. 2 pkt 14 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. 22024 r. poz. 930), zwanej dalej ,,ustawa o refundacji”, co jest uzasadnione rowniez
tym, ze leki, $rodki i wyroby, ktérych dotyczy przedmiotowy projekt, sa to leki objete

refundacja systemowa.

Jednoczesnie jako osobe uprawniong projektodawca proponuje wskaza¢ osobe
posiadajaca prawo wystawiania recept, ktora jednak przy zachowaniu prawa wykonywania
zawodu medycznego zaprzestata jego praktykowania. Analiza przepisu ustawy o refundacji
odnoszacego si¢ do definicji ,,osoby uprawnionej” rozpatrywana na tle przepisow regulujacych
zawody medyczne (np. ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza 1 lekarza dentysty
(Dz. U. 22024 r. poz. 1287, z p6zn. zm.), jak rdOwniez ustawy z dnia 2 grudnia 2009 r. o izbach
lekarskich (Dz. U. z 2021 r. poz. 1342, z p6zn. zm.) nie przybliza do rozstrzygniecia kwestii
tego, czy np. lekarz, ktory zachowal prawo wykonywania zawodu (nie zrzekt si¢ go, co jest
podstawg do wykreslenia z wlasciwego rejestru lekarzy), ale zaprzestat jego praktykowania,
jest ,,osobg uprawniong” w rozumieniu przepisow o refundacji. Niemniej jednak nie
zidentyfikowano jednoznacznych argumentéw $wiadczacych o tym, ze ww. lekarz (lekarz
»~emeryt”), z racji zaprzestania wykonywania zawodu, a przy zachowaniu prawa wykonywania
zawodu, traci prawo wystawiania recept. Jezeli tak, to powinien by¢ kwalifikowany jako
,»0soba uprawniona”, co tez odzwierciedlono w projekcie dla uniknigecia pdzniejszych
watpliwosci interpretacyjnych. Analogiczne wnioski nasuwajg si¢ wobec przedstawicieli

innych zawodow medycznych, takich jak pielegniarka, potozna czy farmaceuta.

Proponowane dzialanie stanowi kontynuacj¢ dzialan podjetych w 2023 r. na rzecz
rozszerzenia zakresu przedmiotowego omawianego uprawnienia (wigcej lekow, wyrobow
medycznych lub §rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego stalo si¢
wowczas dostepnych bezptatnie) oraz podmiotowego rozpatrywanego od strony beneficjentow
tych przepisow (w stosunku do stanu wyjsciowego uprawnionymi stali si¢ dodatkowo
Swiadczeniobiorcy od ukonczenia 65. roku zycia do ukonczenia 75. roku Zycia, a takze

Swiadczeniobiorcy niepetnoletni).

Jednoczesnie w  projekcie ustawy zaproponowano uproszczenie polegajace
na umozliwieniu wystawiania recept na omawiane bezptatne leki, $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne niezaleznie od postaci tych

recept, podczas gdy dotychczas mozliwos$¢ taka posiadali wytacznie lekarze (albo pielggniarki)
pL, p gdy doty ap y1a pieleg



dziatajacy w ramach umow z NFZ w przedmiocie udzielania $wiadczen z zakresu podstawowej
opieki zdrowotnej, podczas gdy analogicznej mozliwosci nie byto w przypadku ww. 0so6b
udzielajacych $§wiadczen opieki zdrowotnej w ramach umoéw z NFZ o udzielanie §wiadczen
opieki zdrowotnej z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej lub leczenia szpitalnego.
Takie ograniczenie wydaje si¢ zbedne, w sytuacji gdy obecnie odsetek wszelkich
wystawianych w Rzeczypospolitej Polskiej recept w postaci papierowej jest bardzo niewielki

i oscyluje w granicach 3%.

Dodatkowo w projekcie przewiduje si¢ zmiany umozliwiajace farmaceutom wystawianie
recept farmaceutycznych na produkty immunologiczne w szerszym niz dotychczas wymiarze.
W obecnym stanie prawnym, na podstawie art. 96 ust. 4! ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686), zwanej dalej ,u.p.f.”, recepta
farmaceutyczna moze by¢ wystawiona rowniez na produkt immunologiczny niezbedny
do przeprowadzenia szczepienia ochronnego przeciw grypie w aptece ogolnodostepne;.
Recepta ta jest podstawg zastosowania produktu leczniczego w aptece ogdlnodostepne;,

w ktorej farmaceuta wystawil t¢ recepte.

Przepis art. 2 pkt 2 lit. b projektu rozszerza zakres normy z art. 96 ust. 4' | u.p.f.”,
stanowigc, ze recepta farmaceutyczna bedzie mogla by¢ wystawiona na produkty
immunologiczne niezbedne do przeprowadzania w aptece zalecanego szczepienia ochronnego
w rozumieniu art. 19 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu

zakazen i chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2024 1. poz. 924).

Ponadto recepta farmaceutyczna bedzie mogta by¢ wystawiona dla osob, o ktorych mowa
w art. 43 ust. 1, art. 43a ust. 1, art. 44 ust. 1, lai lc, art. 45 ust. 1 oraz art. 46 ust. 1 ustawy
o $wiadczeniach. Nie zmieni si¢ zasada, ze recepta ta bedzie podstawg zastosowania produktu
immunologicznego (szczepionki) w aptece ogoélnodostgpnej, w ktorej farmaceuta wystawit
na nig recept¢ (co w praktyce oznacza, Ze pacjent moze zostaé zaszczepiony w aptece
ogo6lnodostepnej bezposrednio w zwigzku znabyciem w tej aptece danej szczepionki

na podstawie tak wystawionej recepty).

W projekcie ustawy (w art. 2 pkt 2 lit. a) wprowadzono zmiany w art. 96 ust. 314 u.p.f,
ktore wynikaja z faktu, ze zarowno recepty wystawiane dla osob okreslonych w art. 95b ust. 3
u.p.f., jak i1 recepty farmaceutyczne na produkty immunologiczne, beda mogly dotyczy¢

produktow leczniczych, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacja w rozumieniu art. 11



ust. 1 ustawy o refundacji, ktore beda wydawane za odptatnos$cia, o ktérej mowa w art. 6 ust. 2

tej ustawy.

Wprowadzenie mozliwos$ci wystawiania przez farmaceutéw recept na szczepionki
refundowane ze $rodkow publicznych to krok o znaczacym wplywie na poprawe systemu
opieki zdrowotnej. Dzigki temu rozwigzaniu dostepnos¢ szczepien zostanie znacznie
zwigkszona, co jest szczegolnie istotne w miejscach, gdzie dostep do lekarzy jest ograniczony,
zwlaszcza na obszarach wiejskich czy w mniejszych miastach. Mozliwo$¢ uzyskania recepty
na szczepionk¢ bez koniecznos$ci wizyty lekarskiej skraca czas interwencji medycznej
1 upraszcza ten proces dla pacjentow, co bezposrednio powinno przyczyni¢ si¢ do osiggnigcia

wyzszego wskaznika zaszczepienia spoleczenstwa.

Umozliwienie farmaceutom wystawiania recept na szczepionki nie tylko przyspieszy
proces szczepien, ale rowniez odcigzy system opieki zdrowotnej, szczeg6lnie podczas epidemii
lub w sezonach zwigkszonego ryzyka zakazen, m.in. na grypg. W sytuacjach kryzysowych,
takich jak wystgpienie epidemii, czas reakcji jest kluczowy. Farmaceuci, bedacy na pierwszej
linii kontaktu z pacjentami, moga szybko reagowal na zwigkszone zapotrzebowanie
na szczepienia, co moze mie¢ decydujace znaczenie w kontrolowaniu rozprzestrzeniania si¢

chordb.

Szersza dostepnos¢ szczepien dzigki refundacji zmniejsza ryzyko rozprzestrzeniania si¢
chorob zakaznych, co przeklada si¢ na nizsze koszty leczenia powiktan i1 hospitalizacji.
Niezaprzeczalnie im wigcej 0sOb zostanie zaszczepionych, tym mniejsze jest ryzyko
pojawienia si¢ ognisk choroéb zakaznych, ktére mogg prowadzi¢ do ciezkich powiktan
zdrowotnych oraz znaczacych obcigzen dla systemu opieki zdrowotnej. Koszty zwigzane
z leczeniem powiktan po chorobach zakaznych oraz hospitalizacji moga by¢ bardzo wysokie,
a ich zmniejszenie przez profilaktyczne szczepienia jest ekonomicznie korzystne dla catego

systemu.

Refundacja szczepien przyczynia si¢ rowniez do budowania odpornosci populacyjnej,

co jest kluczowe dla zapobiegania wybuchom epidemii i ochrony zdrowia publicznego.

Dzigki takiemu rozwigzaniu jest mozliwe bardziej efektywne i szybsze reagowanie
na zagrozenia zdrowotne, co zwigksza bezpieczenstwo epidemiologiczne kraju. Wprowadzenie
mozliwo$ci wystawiania przez farmaceutow recept na szczepionki refundowane ze Srodkow
publicznych stanowi wigc wazny krok w kierunku poprawy zdrowia publicznego, zwigkszenia

dostgpnosci ustug zdrowotnych oraz optymalizacji kosztow w systemie opieki zdrowotne;.



Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze zmiana ta pozostaje w $cistym zwigzku z wcze$niej
omoOwiong zmiang majacg na celu poszerzenie spektrum podmiotow uprawnionych
do wystawiania recept na m.in. bezptatne niektére refundowane produkty lecznicze. Celem tej
zmiany, jak juz wskazano, jest objgcie tym uprawnieniem proskrypcyjnym ,,080b

uprawnionych” w rozumieniu przepisoOw o refundacji, a wigc takze farmaceutow.

Gdyby proponowana zmiana dotyczaca recept farmaceutycznych byla wprowadzona
do innego niz przedktadany projekt projektu ustawy, a tym samym, i wedle wszelkiego
prawdopodobienstwa, wesztaby w zycie pdzniej, to wowczas darmowej recepty na szczepionke
stosowang w szczepieniach zalecanych innych niz przeciw grypie nie mozna by uzyskac

w kanale aptecznym do czasu wprowadzenia ww. zmian.

Z kolei w sytuacji odwrotnej, tj. gdyby hipotetycznie przepisy ww. komponentu weszty
W zycie wczesnie] niz przepisy rozszerzajace spektrum preskryptoréw w programie ,,Leki
65+/18-", wowczas farmaceuta moglby wprawdzie wystawi¢ recepte farmaceutyczng
na szczepionk¢ zalecang (inng niz przeciw grypie), ale jedynie na zasadach ,,systemowe;j
refundacji” 1 tylko dla siebie (recepta pro auctore) albo najblizszych (recepta pro familiae),
za$ wzgledem wszystkich pozostalych przypadkow — jedynie petnoptatnie. To doprowadzi
z kolei do wniosku, ze w dowolnym z opisanych scenariuszy mozliwo$¢ uzyskiwania tych
szczepionek w kanale aptecznym, tj. na podstawie recepty farmaceutycznej, nie bytaby w ogole
wykorzystywana albo wykorzystywana w marginalnej skali. W kazdej z tych dwu opcji
odbitoby si¢ to negatywnie na pacjencie — czy szerzej — z opisang wyzej stratg dla ochrony

zdrowia publicznego.

Majac na uwadze catoksztatlt powyzszego, projektodawca uznaje za bezwzglednie
konieczne wzajemne $Sciste powigzanie ww. dwu komponentow (i odpowiadajacych im dwoch

blokow przepiséw) we wspolnym, kompleksowym rozwigzaniu legislacyjnym.

Zmiana wigzacg si¢ z omdOwiong wyze] problematyka recept wystawianych przez
farmaceutow w aptekach ogdlnodostepnych jest rowniez zmiana zawarta w art. 4 pkt 5 projektu
sprowadzajaca si¢ do wprowadzenia konieczno$ci uwzglednienia w tych receptach stosownego
wyroznika w zaleznosci od miejsca ich wystawiania, wzglednie od tego, jaki podmiot wystawia
recepte. W obecnym brzmieniu zmieniany art. 45a pkt 3 ustawy o refundacji mozna by
odczytywac¢ w taki sposob, ze recepty wystawiane sa w ramach podmiotdw wykonujacych
dziatalno$¢ lecznicza, co nie odpowiada rzeczywistosci, gdyz recepty sa juz od dtuzszego czasu

wystawiane rowniez w aptekach ogolnodostgpnych, a zatem przywolane wyzej przepisy



powinny zosta¢ dostosowane do tego stanu. W tym wigc kontek$cie zmiana ma charakter
uzupetniajacy, przy czym nie jest bezwzglednie konieczna (gdyz dotychczas recepty
w aptekach ~ ogélnodostgpnych ~ byly  skutecznie  wystawiane,  a brak wyraznego
odzwierciedlenia tego w omawianym art. 45a pkt 3 ustawy refundacyjnej nie byl tu nigdy
blokerem), natomiast jest to zmiana uzasadniona, jako porzadkujgca i czynigca system

przepisdbw wewngtrznie spojnym.

Pozostale proponowane w projekcie zmiany, nie tylko w ustawie o $wiadczeniach,
ale takze w dwoch pozostatych, tj. w ustawie o refundacji (art. 4 pkt 4) oraz w ustawie z dnia
15 lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki 1 potoznej (Dz. U. z 2024 r. poz. 814, z p6zn. zm.)
(art. 5), maja charakter wynikowy zwigzany =zezmiang ust. la w art. 43a
ustawy o $wiadczeniach (art. 1 pkt 1 lit. b projektu) 1 polegaja na usuni¢ciu odestan do ww.

jednostki redakcyjnej.

Ponadto w ustawie o refundacji wprowadzono zmiany o charakterze technicznym

(art. 4 pkt 1-3 projektu). Wynikaja one z tego, ze w toku opracowywania tekstu jednolitego

ww. ustawy zostaly dostrzezone nastgpujace niescistosci o charakterze legislacyjnym,

dotyczace tego, ze w:

1) art. 16 znajduje si¢ powotanie wewngtrzne na art. 11 ust. 2 pkt 8, ktéry zostat uchylony
nowelizacja dokonang ustawg z dnia 17 sierpnia 2023 r. o zmianie ustawy o refundacji
lekoéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1938, z p6zn. zm.);

2) art. 24 ust. la znajduje si¢ powotanie wewngtrzne odnoszace si¢ do art. 24 ust. 1 pkt 2;

3) art. 40a w ust. 7 powotano ustaw¢ o $wiadczeniach, mimo ze w art. 3 w ust. 1

ustawodawca wprowadzit skrot tej ustawy.
Rowniez w ustawie o §wiadczeniach dokonano (art. 1 pkt 3 projektu) zmiany techniczne;.

W toku procedowania ustawy z dnia 16 czerwca 2023 r. o zmianie ustawy o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz niektdrych innych ustaw (Dz. U. poz. 1675), a takze
ustawy z dnia 17 sierpnia 2023 r. o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektdrych innych
ustaw, doszlo do pomylki polegajacej na takim samym oznaczeniu roéznych przepisow.
W zwigzku z czym w tekscie jednolitym ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych ogloszonym w Dz. U. z 2024 r.

poz. 146 sa dwa ust. 3i oraz dwa ust. 3j w art. 97 ustawy o $wiadczeniach. Wobec tego



w projekcie ustawy (w art. 1 pkt 2 lit. b—d) wprowadzono zmiang porzadkujaca przez zmiang
oznaczenia jednostek redakcyjnych w art. 97 ust. 3i i 3j dodanych ustawa z dnia 17 sierpnia
2023 r. o zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektorych innych ustaw.

Ponadto w u.p.f. wprowadza si¢ korekty techniczne polegajace na skorygowaniu
nieprawidlowych odestan zawartych w jej art. 94 ust. 20 (nowe brzmienie tego przepisu — art. 2
pkt 1 projektu ustawy) oraz 96 ust. 5a (odestanie do nieistniejgcego przepisu art. 96 ust. 5 pkt 3
tej samej ustawy, podczas gdy powinno by¢ do art. 96 ust. 5 pkt 2 lit. a tiret drugie — art. 2 pkt 2
lit. ¢ projektu ustawy).

Wprowadza si¢ takze (w art. 2 pkt 1 projektu ustawy) regulacje uprawniajace
do odstgpienia od dochodzenia zwrotu otrzymanego wynagrodzenia ryczattowego z tytutlu
pehienia dyzuréw od podmiotu prowadzacego apteke, w przypadku stwierdzenia, ze apteka
ogo6lnodostepna — z uwagi na zaistnienie sity wyzszej albo innych niz sita wyzsza przyczyn
losowych — nie pelnita dyzuru albo pelita go w wymiarze mniejszym niz to zostato
wyznaczone. W aktualnym stanie prawnym, ze wzgledu na brak unormowan analogicznych,
jak np. w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 8 grudnia 2011 r. w sprawie ogdlnych
warunkow umow na realizacje recept oraz ramowego wzoru umowy na realizacje¢ recept
(Dz. U. z 2021 r. poz. 337, z pézn. zm.), NFZ jest zobligowany do dochodzenia zwrotu
wynagrodzenia réwniez w przypadku, gdy niezrealizowanie umowy w zakresie petnienia przez
apteke ogolnodostepng dyzuru bylo wynikiem dziatania sity wyzszej, za wystapienie ktorej
podmiot prowadzacy apteke nie ponosi odpowiedzialnosci, albo innych niz sita wyzsza
przyczyn losowych. Aktualnie obowigzujace rozwigzanie nie jest zatem korzystne dla
podmiotow prowadzacych apteki, co uzasadnia projektowang zmiang. Jednocze$nie dodanie
nowych przepisow pozwoli uzna¢ regulacje dotyczace peklnienia dyzuréw przez apteki
ogo6lnodostepne za bardziej kompletne. Jakkolwiek bowiem pierwotng intencja zmiany
w zakresie dyzuréw aptecznych byl zamiar wyeliminowania nieprawidtowego odestania,
to jednak w toku procesu legislacyjnego projektodawca doszedt do wniosku, ze pozostawienie
przepisu, jako jednakowo bezwzglednego i1 kazdorazowo bezwarunkowego w przypadku
niepetnienia dyzuréw albo ich pelnienia w innym niz zaktadany wymiarze, bez uwzglednienia
przyczyny (sity wyzszej albo innych niz sita wyzsza przyczyn losowych) niedopetienia
obowigzkow w tym zakresie, czyni przepis nadmiernie opresyjnym. Musi by¢ zatem

przewidziany przypadek, w ktérym obowiazek stosowania przepisu nie bedzie kazdorazowy,



tylko uzalezniony od okolicznosci danego przypadku. Proponowana zmiana wychodzi temu
przekonaniu naprzeciw, dajac podstawe do niepodlegania obowigzkowi opisanego wyzej
zwrotu wynagrodzenia we wskazanych sytuacjach szczeg6lnych, pod warunkiem dokonania
stosownego powiadomienia w przewidzianych w projekcie terminach. Jednocze$nie wskazuje
si¢, ze w zalezno$ci od natury danego zdarzenia (sity wyzszej albo innej niz sila wyzsza
przyczyny losowej) proponuje si¢ w sposob odmienny uksztattowaé wymagania w zakresie
momentu inicjujacego bieg danego terminu. Specyficzny charakter zdarzen pozwalajacych
je zakwalifikowa¢ jako ,,site wyzsza” powoduje, ze powiadomienie organu o tym, ze zdarzenie
to jest przyczyng nienalezytego wypeliania obowigzkéw w zakresie ekspedycji aptecznej
w dni wolne od pracy lub w porze nocnej, moze nie by¢ mozliwe. Stad proponuje sig,
aby w tego rodzaju sytuacjach termin powiadomienia byt liczony od momentu ustania sily
wyzszej. Natomiast w pozostatych przypadkach (tj. wobec wystgpienia innych przyczyn
losowych jako niemuszacych by¢ sytuacjami skrajnymi czy najbardziej powaznymi) w ocenie
projektodawcy rozwigzanie polegajace na ustaleniu terminu liczonego od momentu zaistnienia
danego zdarzenia wydaje si¢ adekwatne, albowiem 14 dni jest to czas wystarczajacy

na skuteczne dokonanie powiadomienia.

Niniejszy projekt ustawy umozliwia wprowadzenie WW. dziatan

sanacyjno-racjonalizatorskich stosunkowo szybko.
I1. Dotacje celowe dla instytutéw badawczych

W toku przeprowadzonej kontroli nr P/23/046 System oceny inwestycji w ochronie
zdrowia Najwyzsza Izba Kontroli, zwana dalej ,,NIK”, zakwestionowata podstawe prawng
do udzielenia przez Ministra Zdrowia dotacji celowej Instytutowi ,,Pomnik — Centrum Zdrowia
Dziecka”, zwanemu dalej ,,Instytutem”. Bioragc pod uwage, ze inne instytuty badawcze maja
zawarte ze Skarbem Panstwa — Ministrem Zdrowia umowy zawierajace tozsamg podstawe
prawng (aktualnie trwajace umowy, ktorych przedmiotem jest udzielanie dotacji
na dofinansowanie realizacji inwestycji budowlanych lub innych inwestycji) jest konieczne
doprecyzowanie w art. 4 ust. 3 pkt 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej
(Dz. U. 22024 1. poz. 799) odestania do stosowania art. 115 tej ustawy w zakresie dotyczacym

przekazywania instytutom badawczym $rodkéw finansowych.

Celem projektowanej zmiany jest wigc rOwniez doprecyzowanie przepisOw ustawy

z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej, tak aby podstawa prawna udzielania przez



Ministra Zdrowia oraz inne podmioty, w tym innych ministrow, dotacji celowych

nadzorowanym instytutom badawczym nie budzita watpliwosci.

Zgodnie bowiem z obowigzujacym art. 4 ust. 3 pkt 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalnosci leczniczej do instytutow badawczych bedacych podmiotami leczniczymi,
w zakresie nieuregulowanym ustawg z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych
(Dz. U. z 2024 r. poz. 534), stosuje si¢, w kwestii dotyczacej przekazywania $rodkow
finansowych, art. 114117 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci lecznicze;.
Zasadnicza kwestia w sprawie polega na tym, ze w zawieranych od ponad 11 lat umowach
z instytutami badawczymi, jako podstawe prawng udzielania dotacji, Minister Zdrowia
powolywal si¢ na zakwestionowany przez NIK art. 115 (w tym jego ust. 3 1 4) omawianej

ustawy, do ktorego odsyta omdéwiony wczesniej przepis art. 4 ust. 3 pkt 4.

Przywotany, w zakwestionowanej w toku kontroli NIK umowie o udzielenie dotacji
Instytutowi, art. 114 ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej
wskazywat rodzaj zadania, na jakie przyznano dotacje, tj. inwestycje, w tym zakup aparatury
1 sprzetu medycznego, inne niz inwestycje konieczne do realizacji zadan w zakresie programow

polityki zdrowotnej, programéw zdrowotnych 1 promocji zdrowia.

Zgodnie z trescig przywotanego w umowie art. 115 ust. 3 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej, na realizacj¢ wymienionego zadania podmioty wykonujace
dziatalno$¢ lecznicza moga uzyska¢ od Skarbu Panstwa reprezentowanego przez ministra,
centralnego organu administracji rzagdowej lub wojewody, a takze od jednostki samorzadu
terytorialnego lub innego podmiotu uprawnionego do finansowania tych zadan na podstawie
odrebnych przepisow, z wyjatkiem uczelni medycznej, dotacj¢ w rozumieniu przepisow

o finansach publicznych.

Przekazanie takich $rodkéw odbywa si¢ z zastrzezeniem art. 115 ust. 4 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej, ktory stanowi:
,»4. Dotacje, o ktorej mowa w ust. 3, na realizacje zadan, o ktérych mowa w art. 114
ust. 1 pkt 2 1 3, moze przyznac:
1) minister wlasciwy do spraw zdrowia:
a) spolce kapitatlowej, w ktorej reprezentowany przez niego Skarb Panstwa
posiada udziaty albo akcje reprezentujace co najmniej 51% kapitatu
zaktadowego, a w przypadku prostej spotki akcyjnej — co najmniej 51% ogolne;j

liczby akcji tej spotki,
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b) spotce kapitalowej wykonujacej dziatalno§¢ lecznicza, w ktorej uczelnia
medyczna posiada udziaty albo akcje reprezentujace co najmniej 51% kapitatu
zaktadowego, a w przypadku prostej spotki akcyjnej — co najmniej 51% ogo6lne;j
liczby akcji tej spotki,

c) samodzielnemu publicznemu zakladowi opieki zdrowotnej, dla ktoérego
podmiotem tworzacym jest minister wtasciwy do spraw zdrowia albo uczelnia

medyczna;”.

W ocenie NIK instytut badawczy bedacy podmiotem leczniczym nie miesci si¢
w powyzszym zamknietym katalogu, a tym samym Minister Zdrowia nie byt uprawniony
do udzielenia dotacji celowej przywotujac jako podstawe jej udzielenia art. 115 ust. 3 14 ustawy

z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci lecznicze;.

Zdaniem Ministra Zdrowia przepis ten nie wymienia instytutoéw badawczych, bo ich nie
dotyczy, gdyz obejmuje je zasada zawarta w art. 115 w ust. 1 13 ww. ustawy, ktore pozwalaja
instytutowi badawczemu (jako podmiotowi leczniczemu) na udzielenie dotacji m.in. przez

kazdego ministra (przez co réwniez 1 Ministra Zdrowia).

Instytut badawczy, uczestniczac w systemie ochrony zdrowia, jest podmiotem
wykonujacym dzialalno$¢ leczniczg, w zwigzku z czym — mimo ze taki instytut badawczy nie
jest wymieniony w ust. 4, to obejmuje go bezposrednio ust. 3 w art. 115 ww. ustawy. Przepis
ten (ust. 3) stanowi, ze na realizacj¢ zadan, o ktérych mowa w art. 114 ust. 1 pkt 1-6, podmioty
wykonujace dzialalno$¢ leczniczg (a zatem takze instytuty badawcze) mogg uzyskac
od podmiotu, o ktérym mowa w ust. 1, z wyjatkiem uczelni medycznej, srodki w rozumieniu
przepisow o finansach publicznych, z zastrzezeniem ust. 4. Zatem instytut badaczy —
jako podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicg — moze uzyska¢ od podmiotu, o ktérym mowa
w ust. 1, srodki na realizacj¢ zadan, o ktérych mowa w art. 114 ust. 1 pkt 1-6 analizowane]
ustawy. Przepis ust. 1 w art. 115 tej samej ustawy wymienia m.in. kazdego ministra (przez co
rowniez 1 Ministra Zdrowia) jako tego, ktory ma prawo zawrze¢ umowe¢ z instytutem

badawczym na udzielenie dotacji.

Biorac jednak pod uwage ostateczne stanowisko NIK, proponuje si¢ dokonanie
nowelizacji (zawartej w art. 3 pkt 1 i 3 lit. a—c projektu ustawy), ktora doprecyzuje przepisy
omawianej ustawy, tak aby podstawa prawna udzielania dotacji instytutom badawczym nie
budzila watpliwosci. Wejscie w zycie projektu ustawy pozwoli na doprecyzowanie podstawy

prawnej stosowanej do udzielania przez Ministra Zdrowia oraz inne podmioty, w tym innych
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ministréw, dotacji celowych nadzorowanym instytutom badawczym bgdacym podmiotami

leczniczymi.

Nalezy zauwazy¢, ze zmianie ulegla konstrukcja przepisow art. 115 ust. 1 i 3 ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, jednoczes$nie ich zawarto§¢ merytoryczna
regulacji nie ulegla zmianie. Projektowane przepisy art. 115 ust. 1 i 3 wskazuja, kto moze
przyzna¢ S$rodki finansowe 1 dotacje podmiotom wykonujagcym dziatalno$¢ lecznicza,
w przypadku gdy dotychczas przepisy te wskazywaty, ze podmioty wykonujace dziatalnosé¢
lecznicza moga uzyskaé takie dotacje od danych podmiotéw. Zmiana ta polega de facto
na odwroceniu brzmienia przepisdOw bez ingerencji w ich tre§¢ merytoryczng. Ma to na celu
rozwianie ewentualnych watpliwosci interpretacyjnych oraz zapewnienie symetrycznosci
konstrukcji regulacji miedzy ust. 1 1 3 oraz ust. 4 w art. 115 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dzialalno$ci leczniczej. Przepis ust. 4 w art. 115 zmieniono, aby unikna¢ obecnego,
kaskadowego odestania do ust. 3 oraz podkresli¢, ze podmioty wymienione w tym przepisie
(np. ministrowie) udzielajg dotacji celowej takze podmiotom leczniczym w nim wymienionym
(co nie sprzeciwia si¢ mozliwosci dotowania na podstawie art. 115 ust. 3 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej). Prawo do uzyskiwania §rodkow finansowych
dla wszystkich podmiotow wykonujacych dzialalno$¢ lecznicza (w tym dla instytutow
badawczych) na okreslone zadania wynika m.in. z art. 114 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dzialalnosci leczniczej, a dla np. samodzielnych publicznych zaktadéw opieki zdrowotnej —

takze z art. 55 ust. 1 tej ustawy.

Jednoczes$nie proponuje si¢ zmian¢ brzmienia postanowien art. 115 ust. 4a i1 4b ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej (art. 3 pkt 3 lit. d projektu ustawy),
warunkujacych uzyskanie przez podmiot leczniczy dotacji, jezeli dla inwestycji zostala wydana
pozytywna opinia, o ktérej mowa w art. 95d ust. 1 ustawy o §wiadczeniach, chyba ze opinia
tanie jest wymagana na podstawie przepisow tej ustawy. Podmioty lecznicze dzialajace
w formie instytutéw badawczych rowniez powinny podlega¢ obowigzkowi uzyskiwania
opinii o celowo$ci inwestycji, ktora bedzie stanowi¢ potwierdzenie zasadno$ci realizacji

inwestycji i skuteczne narzg¢dzie do podejmowania decyzji dotyczacych ich finansowania.

Ponadto w art. 4 w ust. 3 pkt 4 oraz w art. 55 w ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej, w celu zapewnienia prawidlowego rozumienia przepisow,
rozszerzone zostaje odeslanie do przepisu art. 117a tej ustawy dodanego ustawa z dnia

16 listopada 2022 r. o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz niektorych
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innych ustaw (Dz. U. poz. 2770). Przepis ten obowigzuje zarowno samodzielne publiczne
zaktady opieki zdrowotnej, jak i1 instytuty badawcze, dlatego odestano do niego wprost w art. 4

ust. 3 pkt 4 oraz w art. 55 (art. 3 pkt 1 i 2 projektu ustawy).

Zaktada si¢, ze projektowana zmiana w art. 4 ust. 3 pkt 4 i art. 115 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej bedzie miata zastosowanie do uméw zawartych
z instytutami badawczymi przed dniem wejscia w zycie projektowanej zmiany (art. 6 projektu
ustawy). Da to podstawe stronom tych umoéw na ich dostosowanie si¢ do nowych przepisow
(dotyczy to m.in. zawartych umow wieloletnich na inwestycje dotowane przez Ministra
Zdrowia). Nalezy tu zwroci¢ uwage, ze dostosowanie do nowych przepiséw dotyczy umow,
ktore sa w trakcie realizacji. Za bezcelowa nalezaloby uzna¢ konieczno$¢ dostosowania
do nowych przepisow umow, ktore w dniu wejscia w zycie ustawy zostaty juz zrealizowane,
tym bardziej, ze powyzej] omdéwione zmiany majg na celu wylacznie doprecyzowanie
przepisOw w zakresie obowigzujacych 1 stosowanych od lat podstaw prawnych zawierania

umow, a nie wykreowanie tychze podstaw prawnych.
III. Dotacje celowe z Funduszu Medycznego

W zakresie art. 1 pkt 2 projektu ustawy proponuje si¢ rozszerzenie nowelizacji art. 97
ustawy o $§wiadczeniach, tak aby obja¢ przepisami tej ustawy kwestie zwigzane
z finansowaniem $wiadczen w ramach ratunkowego dostgpu do technologii lekowych,
zwanego dalej ,,RDTL”. Dokonanie zmian w tym zakresie jest niezbedne do osiggnigcia celu
ujednolicenia przepisow dotyczacych subfunduszu terapeutyczno-innowacyjnego. Maja one
rowniez na celu doprecyzowanie, wobec rozbieznosci migdzy Ministerstwem Zdrowia, NFZ
oraz Prokuratorig Generalng Rzeczypospolitej Polskiej, ze zapewnienie RDTL jest zadaniem
realizowanym przez NFZ oraz ze jest konieczne zabezpieczenie wtym celu zrodia
finansowania. Prokuratoria Generalna Rzeczypospolitej Polskiej w swojej opinii z dnia
17 wrze$nia 2024 r. wskazata, Ze obowigzujace regulacje z jednej strony nakazuja jej
podtrzyma¢ postulat wprowadzenia zmian legislacyjnych porzadkujacych kwestie RDTL
(a stosowne rozwigzania sg zawarte w przedmiotowym projekcie ustawy), ale z drugiej strony
wskazata, ze nie jest wykluczone (juz w obecnym stanie prawnym) zawarcie przez Skarb
Panstwa — Ministra Zdrowia umowy z NFZ zgodnie z projektem umowy przedstawionym przez

Ministerstwo Zdrowia w styczniu 2024 r.

Projektowana ustawa wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
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Projektowana ustawa wywrze wpltyw na mikro-, matych i $rednich przedsigbiorcow,
gdyz wiele podmiotow wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza, bedacych adresatami
projektowanych rozwigzan, sg to przedsigbiorstwa ww. kategorii wielkosciowych. Wptyw
projektu na te kategorie przedsiebiorcow przejawi si¢ w tym, ze beda one musialy dostosowac
si¢ do nowych przepisOw oraz ze uzyskaja na ich podstawie szersze mozliwosci w zakresie
wystawiania recept na bezptatne niektore refundowane leki, $rodki spozywcze specjalnego

przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne.
Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt ustawy nie wymaga przedtozenia wilasciwym instytucjom 1 organom Unii
Europejskiej lub Europejskiemu Bankowi Centralnemu w celu uzyskania opinii, dokonania

konsultacji lub uzgodnienia.

Projekt ustawy nie zawiera przepisOw technicznych 1 w zwigzku z tym nie podlega
procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm 1 aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt ustawy nie zawiera wymogow nakladanych na ustugodawcow podlegajacych
notyfikacji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 1 art. 39 ust. 5 dyrektywy 2006/123/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na rynku wewnetrznym
(Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Projekt ustawy nie wywiera wptywu na obszar danych osobowych. W zwigzku z tym nie
przeprowadzono oceny skutkéw dla ochrony danych osobowych, o ktorej mowa w art. 35 ust. 1
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.
w sprawie ochrony o0sob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych
1w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogblne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1,

z pdézn. zm.).

Jednoczes$nie nalezy wskaza¢, Zze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanej ustawy srodkéw umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu.
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Data sporzadzenia

Nazwa projektu 28.10.2024 r.

Ustawa o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkow publicznych oraz niektorych innych ustaw Zrédio:
Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspoélpracujace Iniciat 1
Ministerstwo Zdrowia ficjatywa wiasna

Nr w Wykazie prac legislacyjnych
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza i programowych Rady Ministrow:
Stanu lub Podsekretarza Stanu UD75

Pani Izabela Leszczyna — Minister Zdrowia

Pan Marek Kos — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Pani Katarzyna Piotrowska-Radziewicz — Dyrektor Departamentu
Polityki Lekowej i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia,

tel.: 22 53 00 191, e-mail: dep-pl@mz.gov.pl

Pan Krzysztof Rozanowski — Dyrektor Departamentu Oceny Inwestycji
w Ministerstwie Zdrowia
tel.; 22 530 03 69, e-mail: dep-doci@mz.qgov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

I. Rozszerzenie uprawnien preskrypcyjnych w programie ,,65+/18-"

Projekt ma na celu eliminacje obecnych ograniczen zwigzanych z mozliwo$ciag wystawiania recept na refundowane
niektore leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne przystugujace bezptatnie
osobom do ukonczenia 18. roku zycia albo po ukonczeniu 65. roku zycia. Ograniczenia te sprowadzaja si¢ do tego, ze tylko
niektorzy lekarze oraz pielggniarki posiadaja ww. uprawnienia preskrypcyjne.

Zgodnie z art. 43a ust. 1 1 la ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146, z pézn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa o $wiadczeniach”, uprawniony
do wystawiania recept na ww. leki, $rodki lub wyroby jest m.in. lekarz, przy czym nie kazdy, a tylko ten, ktory zawart
z Narodowym Funduszem Zdrowia, zwanym dalej ,,NFZ”, umowe¢ na udzielanie $wiadczen zdrowotnych w jednym
Z trzech zakreséw: podstawowej opiece zdrowotnej, ambulatoryjnej opiece specjalistycznej lub leczeniu szpitalnym.
Uprawniony do wystawiania ww. recept jest rowniez tzw. lekarz emeryt wystawiajgcy recepte dla siebie albo swoich
najblizszych oraz okreslone pielggniarki.

W zwiazku z takim brzmieniem przepisOw nie moga ww. recept wystawiac¢ lekarze udzielajacy swiadczen zdrowotnych
na podstawie jakichkolwiek innych umow niz dotyczacych ww. zakresow $wiadczen zdrowotnych (w tym np. z zakresu
opieki psychiatrycznej i1 leczenia uzaleznien, leczenia stomatologicznego, opieki paliatywnej i hospicyjnej itd.),
jak rowniez lekarze, ktorzy nie zawarli zadnych umow z NFZ, czyli lekarze dziatajacy jako podmioty wykonujace
dziatalnos¢ leczniczg w postaci prywatnych praktyk.

Problem ten jest podnoszony i zglaszany Ministerstwu Zdrowia od czasu nowelizacji ww. przepisOw na mocy ustawy
Z dnia 17 sierpnia 2023 r. o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1938, z pdzn. zm.), jako
ograniczajacy dostep do darmowej farmakoterapii oraz roéznicujacy sytuacje prawng osoéb wykonujacych dany zawod
medyczny.

Nalezy w tym miejscu wyjasni¢, ze w swoim poczatkowym brzmieniu, w 2016 r., art. 43 ust. 1 ustawy o swiadczeniach
(ust. 1la zostat w tym artykule dodany kilka lat pdzniej) uprawnionym do wystawiania recept byt lekarz, ktory jest lekarzem
podstawowe;j opieki zdrowotnej, co wynikato z przekonania, ze taki lekarz posiada najbardziej aktualna, wszechstronna,
przekrojowa, a przez to cato$ciowa wiedze o stanie zdrowia pacjenta, sposréd wszelkich innych lekarzy, u ktorych dany
pacjent leczy si¢ w osobnych poradniach czy wrecz w réznych osrodkach. Dlatego tez w zatozeniu powinien wiedzie¢
najwiecej o przebiegu leczenia pacjenta, w tym jego farmakoterapii, oraz moc zapobiec kumulowaniu przepisywania
pacjentowi bezptatnych lekow ze strata dla zdrowia jego samego, jak rowniez dla finanséw publicznych.

Uzasadnionym — w momencie wprowadzania programu ,,Leki 75 plus” w 2016 r. — przekonaniem projektodawcy byto
rowniez, ze nie jest zasadne obejmowanie uprawnieniami preskrypcyjnymi lekarzy przyjmujacych prywatnie
(tj. bez jakichkolwiek umow z NFZ), albowiem skoro program w swoim najbardziej elementarnym zatozeniu miat stuzy¢
eliminowaniu barier ekonomicznych w dostepie do farmakoterapii, to byt skierowany w pierwszej kolejnosci do osob
W najtrudniejszej sytuacji materialnej. Zatem trudno bylo zaktadac¢, ze osoby te, celem uzyskania recepty na darmowy lek
czy wyréb medyczny, udadzg si¢ do lekarza przyjmujacego prywatnie, za ktorego porad¢ beda musialy zaptlacié
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potencjalnie wigcej niz koszt tego leku czy wyrobu (nawet bez jakiejkolwiek refundacji). Z czasem jednak te motywacje
zdezaktualizowaty sig. W 2019 r. zaimplementowano np. rozwigzania prawne i techniczne pozwalajace na weryfikacje
wczesniejszego przebiegu leczenia $wiadczeniobiorcy. Dlatego tez jest zasadny dalszy krok w ewolucji programu dostepu
do darmowych lekow, Srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych — tym
razem w zakresie rozszerzenia zakresu preskryptorow.

Ponadto jest eliminowany problem konieczno$ci okre§lania ww. uprawnienia na recepcie przez wystawiajacego, podczas
gdy dla elektronicznej postaci recept sg mozliwe do zaimplementowania stosunkowo nieskomplikowane rozwigzania
techniczne, wytaczajace koniecznos¢ zamieszczania na recepcie odpowiedniego kodu uprawnienia dodatkowego
(tj. kodu ,,DZ” albo ,,S”) przez wystawiajacego.

Dodatkowo rozwigzywany jest problem braku mozliwosci wystawiania przez farmaceutow recept farmaceutycznych
na wszelkie szczepionki stuzace do przeprowadzania szczepien zalecanych (powodujacych niezagospodarowanie
potencjatu przedstawicieli tych zawodow) oraz to, ze recepty farmaceutyczne sg zasadniczo nierefundowane.

Rozwiazuje sie takze problem braku regulacji uprawniajacych do odstgpienia od dochodzenia zwrotu otrzymanego
wynagrodzenia ryczaltowego z tytulu petnienia dyzurow od podmiotu prowadzacego apteke, w przypadku stwierdzenia,
ze apteka ogolnodostgpna — z uwagi na zaistnienie sity wyzszej albo z przyczyn losowych innych niz sita wyzsza —
nie petita dyzuru albo petnita go w wymiarze mniejszym niz zostato to wyznaczone. W aktualnym stanie prawnym brak
jest unormowan analogicznych, jak np. w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 8 grudnia 2011 r. w sprawie ogdlnych
warunkéw umow na realizacje recept oraz ramowego wzoru umowy na realizacje recept (Dz. U. z 2021 r. poz. 337, Z pdzn.
zm.), dlatego NFZ jest zobligowany do dochodzenia zwrotu wynagrodzenia rowniez w przypadku, gdy niezrealizowanie
umowy w zakresie pelnienia przez aptek¢ dyzuru byto wynikiem dziatania sity wyzszej albo przyczyn losowych innych
niz sita wyzsza.

I1. Dotacje celowe dla instytutow badawczych

W toku przeprowadzonej kontroli nr P/23/046 System oceny inwestycji w ochronie zdrowia Najwyzsza Izba Kontroli,
zwana dalej ,,NIK”, zakwestionowata podstawe prawng do udzielenia przez Ministra Zdrowia dotacji celowej Instytutowi
,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka”, zwanemu dalej ,,Instytutem”. Biorac pod uwagg, ze inne instytuty badawcze maja
zawarte ze Skarbem Panstwa — Ministrem Zdrowia umowy zawierajace tozsamg podstawe prawng (aktualnie trwajace
umowy, ktorych przedmiotem jest udzielanie dotacji na dofinansowanie realizacji inwestycji budowlanych lub innych
inwestycji), jest konieczne doprecyzowanie w art. 4 ust. 3 pkt 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. 0 dziatalnosci leczniczej
(Dz. U. z 2024 r. poz. 799) odestania do stosowania art. 115 tej ustawy w zakresie dotyczacym przekazywania instytutom
badawczym $rodkow finansowych.

I11. Dotacje celowe z Funduszu Medycznego
Celem przedmiotowych zmian jest usuni¢cie watpliwosci interpretacyjnych w zakresie zasad finansowania §wiadczen
opieki zdrowotnej w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych (RDTL).

IV. Zmiany techniczno-legislacyjne

Rozwigzywane sg rowniez niektore problemy natury technicznej zidentyfikowane w zmienianych ustawach, polegajace na
niepoprawnej numeracji jednostek redakcyjnych lub niewtasciwych odestaniach.

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

I. Rozszerzenie uprawnien preskrypcyjnych w programie ,,65+/18-"

Projektodawca proponuje rozszerzenie strony podmiotowej uprawnienia przewidzianego art. 43a ust. 1 i la ustawy
0 $wiadczeniach w ten sposob, ze uprawniona do wystawiania recept na darmowe leki, $rodki lub wyroby bedzie kazda
osoba posiadajaca uprawnienie do preskrypcji wynikajace wprost z wykonywania przez nig zawodu medycznego, jezeli
prawo to zapisano w przepisach regulujacych zasady wykonywania tego zawodu. Innymi stowy proponuje si¢ odniesienie
si¢ w przepisie do kategorii ,,0s0by uprawnionej” w rozumieniu art. 2 pkt 14 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz.
930), zwanej dalej ,,ustawg o refundacji”, co jest uzasadnione rowniez tym, ze leki, $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne, ktorych dotyczy przedmiotowy projekt, sa to produkty objete refundacja
systemowa.

Tym samym uprawnienie do wystawiania recept na bezptatne niektore refundowane leki, $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne uzyskaliby lekarze oraz pielegniarki jako ,,0soby uprawnione”, a wigc
niezaleznie od rodzaju udzielanego $wiadczenia, w konsekwencji ktorego wystawiana jest recepta, 0raz niezaleznie od
faktu posiadania albo nieposiadania (co dotyczy lekarzy udzielajacych $wiadczen w ramach prywatnych praktyk
zawodowych) jakiejkolwiek umowy z NFZ.

Proponowane dziatanie stanowi kontynuacje dziatan podjetych w 2023 r. na rzecz rozszerzenia zakresu przedmiotowego
omawianego uprawnienia (wigcej lekow, wyrobéw medycznych lub srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego stato sie¢ wowczas dostepnych bezplatnie) oraz podmiotowego rozpatrywanego od strony beneficjentow
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tych przepisow (w stosunku do stanu wyjsciowego uprawnionymi stali si¢ dodatkowo §wiadczeniobiorcy od ukonczenia
65. roku zycia do ukonczenia 75. roku zycia, a takze $wiadczeniobiorcy niepeinoletni).

Jednoczesnie jest proponowane uproszczenie polegajace na umozliwieniu wystawiania recept na bezptatne leki, $rodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne niezaleznie od postaci tych recept, podczas
gdy dotychczas mozliwo$¢ taka posiadali wylacznie lekarze albo pielegniarki, dzialajagcy w ramach umow o udzielanie
swiadczen opieki zdrowotnej z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej, podczas gdy analogicznej mozliwosci nie byto w
przypadku ww. osob udzielajacych $wiadczen opieki zdrowotnej] w ramach umow o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej lub leczenia szpitalnego. Takie ograniczenie wydaje si¢
zbedne, w sytuacji gdy obecnie odsetek wszelkich wystawianych w Rzeczypospolitej Polskiej recept w postaci papierowej
jest bardzo niewielki i oscyluje w granicach 3%.

Jednocze$nie wskazuje sie, ze umozliwienie wystawiania Ww. recept na darmowe leki, srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne nie posiada potencjalu do odwrdcenia korzystnego trendu
marginalizowania skali wystawiania recept w postaci papierowej. Wynika to z przyzwyczajenia i wygody towarzyszacej
zarowno wystawianiu, jak i realizacji takich recept. Projektodawca nie dostrzega rowniez istotnych ryzyk zwigzanych
z mozliwo$cig ewentualnych naduzy¢ w wystawianiu ww. recept, co samo przez si¢ wynika raz z niewielkiej skali
preskrypcji papierowej, a po drugie ze schylkowego charakteru tego rozwigzania. Realizacja programu dotychczas
nie wskazywata, aby byl to obszar szczegdlnych naduzy¢, gdyz tym pozostaje niezmiennie materia lekow zawierajacych
substancje kontrolowane. Darmowa preskrypcja przystuguje w efekcie do$¢ prostego zabiegu odzwierciedlanego
W recepcie, polegajacego na wprowadzeniu jednego z dwu kodéw uprawnien dodatkowych (tj. kodu ,,DZ” albo ,,S”).
Wprawdzie dla recept elektronicznych proponuje si¢ automatyzacje tego procesu, ale do recept papierowych uwzglednianie
tych kodoéw bedzie nastgpowaé analogicznie do stanu dotychczasowego, wigc nie zaklada sie¢ ryzyk zwiekszonej skali
nieprawidlowosci.

Nieprawidtowosci te wynikaja raczej z tego, ze darmowe leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyroby medyczne bywaja przepisywane, W sytuacji gdy nie przystuguja, a to nie jest determinowane tym, jaka jest
postac recepty.

Ponadto w projekcie ustawy proponuje sie zmiany wynikowe, nie tylko w ustawie o $wiadczeniach, ale takze w ustawie
o refundacji oraz w ustawie z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki i potoznej (Dz. U. z 2024 r. poz. 814, z pdzn.
zm.), zwigzane ze zmiang ust. la w art. 43a ustawy o $wiadczeniach. Zmiany te polegaja na usunig¢ciu odestan
do ww. jednostki redakcyjnej.

Dodatkowo rekomenduje si¢ umozliwi¢ farmaceutom wystawianie recept farmaceutycznych na szersze niz dotychczas,
spektrum produktéw immunologicznych (szczepionek) stosowanych do przeprowadzania szczepien zalecanych
(dotychczas to uprawnienie farmaceutéw dotyczylo tylko szczepionek przeciw grypie, a docelowo ma odnosi¢ sig
do wszelkich szczepionek stosowanych do przeprowadzania szczepien zalecanych); pozwoli to wykorzysta¢ potencjat
farmaceutéw i w pewnym stopniu odcigzy¢ przedstawicieli innych zawodéw medycznych dziatajacych w systemie ochrony
zdrowia.

W projekcie ustawy proponuje si¢ dodanie przepisow uprawniajacych do odstapienia od dochodzenia zwrotu otrzymanego
wynagrodzenia ryczaltowego z tytutu petnienia dyzuréw od podmiotu prowadzacego apteke, w przypadku stwierdzenia,
ze apteka ogolnodostgpna — z uwagi na zaistnienie sity wyzszej albo z przyczyn losowych innych niz sita wyzsza — nie
peita dyzuru albo petnita go w wymiarze mniejszym niz zostato wyznaczone.

I1. Dotacje celowe dla instytutéow badawczych

Celem projektowanej zmiany jest rowniez doprecyzowanie przepisoOw ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej, tak aby podstawa prawna udzielania przez Ministra Zdrowia oraz inne podmioty, w tym innych ministrow,
dotacji celowych nadzorowanym instytutom badawczym nie budzita watpliwosci.

Zgodnie bowiem z obowigzujacym art. 4 ust. 3 pkt 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej do instytutow
badawczych bedacych podmiotami leczniczymi, w zakresie nieuregulowanym ustawa z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach
badawczych (Dz. U. 22024 r. poz. 534), stosuje si¢, w kwestii dotyczacej przekazywania srodkow finansowych, art. 114-117
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej. Zasadnicza kwestia w sprawie polega na tym, ze w zawieranych
od ponad 11 lat umowach z instytutami badawczymi, jako podstawe¢ prawna udzielania dotacji, Minister Zdrowia powotywat
si¢ na zakwestionowany przez NIK art. 115 (w tym jego ust. 3 1 4) omawianej ustawy, do ktdrego odsyta omowiony wczesniej
przepis art. 4 ust. 3 pkt 4.

Przywotany, w zakwestionowanej w toku kontroli NIK umowie o udzielenie dotacji Instytutowi, art. 114 ust. 1 pkt 3 ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej wskazywat rodzaj zadania, na jakie przyznano dotacjg, tj. inwestycje,
w tym zakup aparatury i sprzetu medycznego, inne niz inwestycje konieczne do realizacji zadan w zakresie programow
polityki zdrowotnej, programéw zdrowotnych i promocji zdrowia.




Zgodnie z trescig przywotanego w umowie art. 115 ust. 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej,
narealizacje wymienionego zadania podmioty wykonujace dziatalno$¢ lecznicza moga uzyska¢ od Skarbu Panstwa
reprezentowanego przez ministra, centralnego organu administracji rzagdowej lub wojewody, a takze od jednostki samorzadu
terytorialnego lub innego podmiotu uprawnionego do finansowania tych zadan na podstawie odrebnych przepisow,
z wyjatkiem uczelni medycznej, dotacje w rozumieniu przepisoOw o finansach publicznych.
Przekazanie takich $rodkow odbywa si¢ z zastrzezeniem art. 115 ust. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci
leczniczej, ktory stanowi:
,»4. Dotacje, o ktorej mowa w ust. 3, na realizacj¢ zadan, o ktérych mowa w art. 114 ust. 1 pkt 2 i 3, moze przyznac:

1) minister wlasciwy do spraw zdrowia:

a) spotce kapitalowej, w ktorej reprezentowany przez niego Skarb Panstwa posiada udziaty albo akcje reprezentujace
co najmniej 51% kapitatu zaktadowego, a w przypadku prostej spotki akcyjnej — co najmniej 51% ogo6lnej liczby
akcji tej spotki,

b) spotce kapitatowej wykonujacej dziatalno$¢ leczniczg, w ktorej uczelnia medyczna posiada udziaty albo akcje
reprezentujgce co najmniej 51% kapitatu zaktadowego, a w przypadku prostej spotki akcyjnej — co najmniej 51%
ogoblnej liczby akcji tej spotki,

€) samodzielnemu publicznemu zaktadowi opieki zdrowotnej, dla ktorego podmiotem tworzacym jest minister
wiasciwy do spraw zdrowia albo uczelnia medyczna;”.

W ocenie NIK instytut badawczy bedacy podmiotem leczniczym nie mieséci si¢ w powyzszym zamknigtym katalogu, a tym
samym Minister Zdrowia nie byt uprawniony do udzielenia dotacji celowej, przywotujac jako podstawe jej udzielenia art. 115
ust. 314 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnoSci lecznicze;.

Zdaniem Ministra Zdrowia przepis ten nie wymienia instytutow badawczych, bo ich nie dotyczy, gdyz obejmuje ich zasada
zawarta w art. 115 w ust. 1 1 3 ww. ustawy, ktdre pozwalajg instytutowi badawczemu (jako podmiotowi leczniczemu)
na udzielenie dotacji m.in. przez kazdego ministra (przez co rowniez i Ministra Zdrowia).

Biorac jednak pod uwage ostateczne stanowisko NIK, proponuje si¢ dokonanie nowelizacji, ktora doprecyzuje przepisy
omawiane]j ustawy, tak aby podstawa prawna udzielania dotacji instytutom badawczym nie budzita watpliwosci. Wejscie
W zycie projektu ustawy pozwoli na doprecyzowanie podstawy prawnej stosowanej do udzielania przez Ministra Zdrowia
oraz inne podmioty, w tym innych ministrow, dotacji celowych nadzorowanym instytutom badawczym bedacym podmiotami
leczniczymi.

Nalezy zauwazy¢, ze zmianie ulegta konstrukcja przepiséw art. 115 ust. 11 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci
leczniczej, jednocze$nie zawarto$¢ merytoryczna regulacji nie ulegta zmianie. Projektowane przepisy art. 115 ust. 1 i 3 ustawy
wskazuja, kto moze przyzna¢ $rodki finansowe i dotacje podmiotom wykonujgcym dziatalno$¢ lecznicza, w przypadku gdy
dotychczas przepisy te wskazywaly, ze podmioty wykonujace dziatalno$¢ lecznicza moga uzyska¢ dotacje od danych
podmiotéw. Zmiana ta polega de facto na odwroceniu brzmienia przepisdw bez ingerencji w ich tres¢ merytoryczna. Ma to
na celu rozwianie ewentualnych watpliwosci interpretacyjnych oraz zapewnienie symetryczno$ci konstrukeji regulacji
miedzy ust. 113 oraz ust. 4 w art. 115 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej. Przepis ust. 4 w art. 115
zmieniono, aby uniknaé¢ obecnego, kaskadowego odestania do ust. 3 oraz podkresli¢, ze podmioty wymienione w tym
przepisie (np.: ministrowie) udzielaja dotacji celowej takze podmiotom leczniczym w nim wymienionym (co nie sprzeciwia
si¢ mozliwo$ci dotowania na podstawie art. 115 ust. 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej). Prawo do
uzyskiwania $rodkéw finansowych dla wszystkich podmiotow wykonujacych dzialalno$¢ lecznicza (w tym dla instytutéw
badawczych) na okre§lone zadania wynika m.in. z art. 114 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej, a dla
np.: samodzielnych publicznych zaktadow opieki zdrowotnej — takze z art. 55 ust. 1 tej ustawy.

Jednocze$nie proponuje si¢ zmiang brzmienia postanowien art. 115 ust. 4a i 4b, warunkujacych uzyskanie przez podmiot
leczniczy dotacji, jezeli dla inwestycji zostala wydana pozytywna opinia, o ktérej mowa w art. 95d ust. 1 ustawy
0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych, chyba Ze opinia ta nie jest wymagana
na podstawie przepisOw tej ustawy.

Zaktada si¢, ze projektowana zmiana w art. 4 ust. 3 pkt 4 i art. 115 ust. 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej bedzie miata zastosowanie do umoéw zawartych z instytutami badawczymi przed dniem wejscia w zZycie
projektowanej zmiany. Da to podstawe stronom tych umow na ich dostosowanie si¢ do nowych przepisow
(dotyczy to m.in. zawartych umow wieloletnich na inwestycje dotowane przez Ministra Zdrowia). Nalezy tu zwroci¢ uwagg,
ze dostosowanie do nowych przepisow dotyczy umoéw, ktore sa w trakcie realizacji. Za bezcelowa nalezatoby uznaé
konieczno$¢ dostosowania do nowych przepisow umow, ktore w dniu wejscia w zycie ustawy zostaly juz zrealizowane,
tym bardziej, ze powyze] omowione zmiany majag ha celu wylacznie doprecyzowanie przepisow w zakresie
obowiazujacych i stosowanych od lat podstaw prawnych zawierania uméw, a nie wykreowanie tychze podstaw prawnych.

I11. Dotacje celowe z Funduszu Medycznego

Przedmiotowa regulacja doprecyzowuje kwestie zwigzane z finansowaniem $wiadczen w ramach RDTL oraz ujednolica
przepisy dotyczace subfunduszu terapeutyczno-innowacyjnego i wskazuje RDTL jako zadanie realizowane przez NFZ.




IV. Zmiany techniczno-legislacyjne

Proponowanych jest rowniez kilka zmian technicznych polegajacych na poprawie niewlasciwej numeracji okreslonych
przepisow zmienianych ustaw lub nieprawidtowych zawartych w nich odestan.

Ponadto w ustawie o refundacji wprowadzono roéwniez zmiany o charakterze technicznym. Wynikaja one z tego, ze W toku
opracowywania tekstu jednolitego ww. ustawy zostaly dostrzezone nastgpujace usterki o charakterze legislacyjnym,
dotyczace tego, ze w:

1) art. 16 znajduje si¢ powotanie wewngtrzne na art. 11 ust. 2 pkt 8, ktory zostat uchylony nowelizacjg dokonang ustawa
z dnia 17 sierpnia 2023 r. o zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1938, z p6zn. zm.);

2) art. 24 ust. la znajduje si¢ powotanie wewngtrzne odnoszace si¢ do art. 24 ust. 1 pkt 2;

3) art. 40a w ust. 7 powotano ustawe o $wiadczeniach, mimo ze w art. 3 w ust. 1 ustawodawca wprowadzit skrot tej
ustawy.

Réwniez w ustawie o $wiadczeniach dokonano zmiany technicznej. W toku procedowania ustawy z dnia 16 czerwca
2023 r. 0 zmianie ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1675),
a takze ustawy z dnia 17 sierpnia 2023 r. o zmianie ustawy o refundacji lekow, Srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektorych innych ustaw, doszto do pomytki polegajacej na
takim samym oznaczeniu réznych przepisow. W zwigzku z czym w projekcie wprowadzono zmiane porzadkujaca przez
zmiane oznaczenia jednostek redakcyjnych w art. 97 ust. 3i i 3j dodanych ustawg z dnia 17 sierpnia 2023 r. o zmianie
ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
oraz niektérych innych ustaw.

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

Nie przeprowadzano analizy porownawczej z innymi krajami Unii Europejskiej, poniewaz nie wymaga tego charakter
dokonywanych zmian.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkoséé Zrédto danych Oddziatywanie

dane wtlasne utatwienie dostepu do
darmowych refundowanych
lekdw, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobow
medycznych, przez poszerzenie
kregu osob, ktore moga
wystawia¢ na nie recepty;
uzyskanie mozliwosci
otrzymywania recept
farmaceutycznych w szerszym
niz dotychczas zakresie, w tym
z refundacja, wlacznie

Z mozliwo$cig rownoczesnego
zaszczepienia sie w aptece
ogblnodostepnej

$wiadczeniobiorcy ok. 16 mln osob

$wiadczeniodawcy

kilkadziesiat tysiecy
podmiotow
(niemozliwe do
precyzyjnego
wskazania)

dane wlasne

poszerzenie grupy osob
mogacych wystawiac recepty
w programie ,,Leki 65+/18-"

podmioty prowadzace
apteki ogolnodostepne i
punkty apteczne

ok. 12 tys. aptek

w praktyce przewiduje
si¢, ze bedzie to
maksymalnie kilkaset
tego rodzaju
podmiotéw

Rejestr Aptek i Punktow
Aptecznych
https://rejestry.ezdrowie.gov.pl/

ra/search/public

prawdopodobnie zwickszenie
liczby recept na darmowe
refundowane leki, srodki
spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego

lub wyroby medyczne

NFZ

1

dana powszechnie znana

wigksze obcigzenie dla budzetu
NFZ;

gromadzenie i analiza
dodatkowych danych
sprawozdawczych;



https://rejestry.ezdrowie.gov.pl/ra/search/public
https://rejestry.ezdrowie.gov.pl/ra/search/public

zaktadana zmiana
doprecyzowuje przepisy
uprawniajace Ministra Zdrowia
do udzielania dotacji celowych
w ramach RDTL

Centrum e-Zdrowia 1 dana powszechnie znana koniecznos¢ dokonania
modyfikacji w systemach
teleinformatycznych
zwigzanych z wystawianiem
i realizacjg recept

Minister Zdrowia 1 dana powszechnie znana zaktadana zmiana
doprecyzowuje przepisy
uprawniajgce Ministra Zdrowia
do udzielania dotacji celowych
nadzorowanym instytutom
badawczym bedacym
podmiotami leczniczymi;
zaktadana zmiana
doprecyzowuje przepisy
uprawniajace Ministra Zdrowia
do udzielania dotacji celowych
w ramach RDTL

instytuty badawcze 13 obwieszczenie Ministra zaktadana zmiana
nadzorowane przez Zdrowia z dnia 11 pazdziernika | doprecyzowuje przepisy
Ministra Zdrowia bedace 2022 r. w sprawie wykazu uprawniajgce Ministra Zdrowia
podmiotami leczniczymi jednostek organizacyjnych do udzielania dotacji celowych

podlegtych Ministrowi Zdrowia | hadzorowanym instytutom
lub przez niego nadzorowanych | badawczym bedacym
(M.P. poz. 1010) podmiotami leczniczymi

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

Projekt nie byt przedmiotem prekonsultacji.

Projekt zostat przekazany do opiniowania i konsultacji publicznych z 21-dniowym terminem na zglaszanie uwag,
do nastepujgcych podmiotow:

1) Naczelnej Rady Aptekarskiej;

2) Naczelnej Rady Lekarskiej;

3) Naczelnej Izby Pielegniarek i Potoznych;

4) Zwiazku Pracodawcow Business Centre Club;

5) Zwiazku Przedsi¢biorcow i Pracodawcow;

6) Forum Zwigzkow Zawodowych;

7) Pracodawcow RP;

8) Konfederacji Lewiatan;

9) Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarno$¢”;

10) NSZZ Solidarnos$¢ ,,807;

11) Ogdlnopolskiego Porozumienia Zwigzkoéw Zawodowych;

12) Federacji Przedsi¢biorcéw Polskich;

13) Zwigzku Rzemiosta Polskiego;

14) Zwigzku Pracodawcoéw Aptecznych PharmaNET;

15) Zwigzku Aptek Franczyzowych;

16) ZAPPA — Zwigzku Aptekarzy Pracodawcow Polskich Aptek;

17) Zwiazku Zawodowego Pracownikow Farmacji;

18) Polskiego Towarzystwa Gospodarczego;

19) Zwiazku Zawodowego Pracownikow Farmacji;

20) Izby Gospodarczej Wtascicieli Punktow Aptecznych i Aptek;

21) Izby Gospodarczej ,,Farmacja Polska”;

22) Stowarzyszenia Pacjentéw ,,Primum Non Nocere”;

23) Polskiego Towarzystwa Prawa Medycznego;

24) Instytutu Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

25) Obywatelskiego Stowarzyszenia ,,Dla Dobra Pacjenta”;
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26) Federacji Pacjentow Polskich;

27) Fundacji My Pacjenci;

28) Fundacji Zdrowie i Opieka;

29) Helsinskiej Fundacji Praw Cztowieka;

30) Stowarzyszenia Pacjent Europa;

31) Centrum e-Zdrowia;

32) Narodowego Funduszu Zdrowia;

33) Rzecznika Praw Pacjenta;

34) Rzecznika Praw Obywatelskich;

35) Centrum Onkologii — Instytutu im. Marii Sktodowskiej-Curie w Warszawie;
36) Instytutu ,,Centrum Zdrowia Matki Polki” w Lodzi;

37) Instytutu Fizjologii i Patologii Stuchu w Warszawie;

38) Instytutu Gruzlicy i Choréb Pluc w Warszawie;

39) Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie;

40) Instytutu Kardiologii im. Prymasa Tysigclecia Stefana Kardynata Wyszynskiego w Warszawie;
41) Instytutu Matki i Dziecka w Warszawie;

42) Instytutu Medycyny Wsi im. Witolda Chodzki w Lublinie;

43) Instytutu Medycyny Pracy im. prof. dr med. Jerzego Nofera w Lodzi;

44) Instytutu ,,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka” w Warszawie;

45) Instytutu Psychiatrii i Neurologii w Warszawie;

46) Instytutu Reumatologii im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher w Warszawie;
47) Instytutu Zywnoéci i Zywienia w Warszawie im. prof. dr hab. med. Aleksandra Szczygta;
48) Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zaktadu Higieny w Warszawie;
49) Wojewody Dolnoslaskiego;

50) Wojewody Kujawsko-Pomorskiego;

51) Wojewody Lubelskiego;

52) Wojewody Lubuskiego;

53) Wojewody ¥.odzkiego;

54) Wojewody Matopolskiego;

55) Wojewody Mazowieckiemu;

56) Wojewody Opolskiego;

57) Wojewody Podlaskiego;

58) Wojewody Pomorskiego;

59) Wojewody Podkarpackiego;

60) Wojewody Slaskiego;

61) Wojewody Swietokrzyskiego;

62) Wojewody Wielkopolskiego;

63) Wojewody Warminsko-Mazurskiego;

64) Wojewody Zachodniopomorskiego;

65) Prezesa Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej;

66) Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;

67) Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych.

Skrdcenie terminu opiniowania i konsultacji publicznych w zakresie organizacji zwigzkowych wynikato z tego, ze zmiany
w zakresie preskrypcji sg oczekiwane przez srodowisko pacjentow.

Projekt ustawy zostat zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministerstwa Zdrowia,
stosownie do wymogow art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz.
U. 22017 r. poz. 248, z p6zn. zm.) oraz zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013
r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2024 r. poz. 806) projekt zostat opublikowany na stronie Rzgdowego
Centrum Legislacji, w zaktadce Rzadowy Proces Legislacyjny.

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaty oméwione w raporcie z konsultacji publicznych i opiniowania
dotaczonym do oceny skutkéw regulacji.

6. Wplyw na sektor finansow publicznych

(ceny state z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [min zi]
Dochody ogélem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa




JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogolem

414,95 (414,95 | 414,95 | 414,95 (414,95 | 414,95 | 414,95 | 414,95 | 414,95 | 414,95 | 414,95 | 4.564,45

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

414,95 (414,95 | 414,95 |414,95 | 414,95 | 414,95 | 414,95 | 414,95 [ 414,95 | 414,95 | 414,95 | 4.564,45

Sald Slem R R R R - - - - R R R -4.564,45
aldo ogoie 414,95 | 414,95 414,95 | 414,95 | 414,95 | 414,95 | 414,95 | 414,95 | 414,95 | 414,95 | 414,95
budzet panstwa
JST
-4.564,45

pozostate jednostki (oddzielnie) 414,95 | 414,95 | 414,95 | 414,95 | 414,95 | 414,95 | 414,95 | 414,95 | 414,95 | 414,95 | 414,95

Zrédla finansowania

I. Rozszerzenie uprawnien preskrypcyjnych w programie ,,Leki 65+/18-”

Projekt wywrze skutki finansowe na jednostke sektora finansow publicznych, jaka jest NFZ.

W planie finansowym NFZ na 2025 r. w ramach catkowitego budzetu na refundacj¢ zaplanowano
srodki w_kwocie 27 478 707 tys. zt, czyli 0 2 982 252 tys. zt wigcej niz w aktualnym planie
finansowym NFZ na 2024 r.

Szacowane skutki finansowe wej$cia w zycie samych projektowanych tu przepisoéw, estymowane
na 414,95 min zt corocznie, mieszczg sie zatem zaréwno w kwocie $rodkow zaplanowanych w
2025 r. na refundacje lekow, Srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i
wyrobow medycznych w ramach calkowitego budzetu na refundacje, jak i na refundacje w 2025
r. lekoéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych ,,65+” 1 ,,18-", a tym samym nie wymagaja zadnego dodatkowego zwiekszenia.

Innymi wiec stowy skutki finansowe wynikajagce z samego niniejszego projektu zostaty
uwzglednione w powyzej opisanych kosztach refundacji (zaréwno sensu largo — catosciowych
kosztach refundacji, jak i kosztach generowanych przez program ,,65+” i ,,18-"), stanowiaC
immanentng sktadowa tych kosztow.

W 2024 r. skutki finansowe sg trudne do oszacowania ze wzgledu na fakt, ze procedowane zmiany
moga wej$¢ w zycie pod koniec roku, a samo rozpoczecie realizacji recept moze mie¢ miejsce w
ostatnich miesigcach 2024 r.

Niemniej Minister Zdrowia planuje przekazanie dotacji podmiotowej dla Narodowego Funduszu
Zdrowia w kwocie ok. 1,5 mld z1.

Majac na uwadze czas wejscia w zycie przedmiotowych regulacji i roczne skutki wynoszace wg
OSR ok. 415 mln zt rocznie / ok. 35 mln zI miesi¢cznie, sfinansowanie w roku 2024 skutkow
projektowanych regulacji mozliwe byloby w ramach ww. kwoty zwiekszenia dotacji
podmiotowe;j.

Jednoczes$nie projektodawca zapewnia, ze przy okazji opracowywania przysztych planéw
finansowych NFZ, skutki finansowe kolejnych lat realizacji projektowanych zmian,
W wysokosciach wynikajacych z niniejszej OSR, bedg w tych latach kazdorazowo uwzgledniane.

Jakkolwiek w sekcji 4 niniejszej OSR wskazano, ze projektowane zmiany wywra Skutki
na Centrum e-Zdrowia polegajace na konieczno$ci modyfikacji technicznych w stosownym
systemie, to jednak nastgpi to w ramach obecnego poziomu wydatkow tej jednostki.

I1. Dotacje celowe dla instytutéw badawczych

Wejscie w zycie projektu ustawy nie spowoduje dodatkowych skutkow dla budzetu panstwa,
W tym w szczegdlnosci dla budzetu panstwa w czeéci 46 — Zdrowie oraz jednostek samorzadu
terytorialnego.

Przyjecie regulacji nie bedzie generowato nowych kosztow i nie spowoduje wzrostu wydatkow
budzetu panstwa ponad wysokos¢ dotychczas przyznawanych s$rodkéw w formie dotacji
celowych na realizacje inwestycji przez instytuty badawcze nadzorowane przez Ministra Zdrowia
oraz innych wlasciwych ministrow. Ewentualne skutki finansowe przedmiotowej regulacji beda
finansowane w ramach limitu wydatkow wiasciwych dysponentow czesci budzetowych
przewidzianych corocznie w ustawie budzetowe;.

W zwiazku z tym przyjecie regulacji nie bedzie stanowic¢ podstawy do ubiegania si¢ o dodatkowe
$rodki z budzetu panstwa, ponad dotychczas zaplanowane na realizacje przedmiotowego celu.
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terytorialnego.

I11. Dotacje z Funduszu Medycznego
Wejscie w zycie projektu ustawy nie spowoduje dodatkowych skutkéw dla budzetu panstwa,
W tym w szczegdlnosci dla budzetu panstwa w cze$ci 46 — Zdrowie oraz jednostek samorzadu

Przyjecie regulacji nie bedzie generowato nowych kosztow i nie spowoduje wzrostu wydatkow
budzetu panstwa ponad wysokos¢ dotychczas przyznawanych §rodkow na Fundusz Medyczny
celem realizacji finansowania §wiadczen w ramach RDTL.

W zwiazku z tym przyjecie regulacji nie bedzie stanowi¢ podstawy do ubiegania si¢ o dodatkowe
srodki z budzetu panstwa, ponad dotychczas zaplanowane na realizacj¢ przedmiotowego celu.

Dodatkowe

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

1. Szacowana kwota $rodkow finansowych koniecznych do przeznaczenia na refundacje lekow
dla pacjentdow po ukonczeniu 65. r. z. — 217 457 220 z1.

2. Szacowana dodatkowa kwota $rodkéw finansowych koniecznych do przeznaczenia
na refundacje lekow dla pacjentéw pediatrycznych — 53 490 850 zt.

Suma z powyzszego to 270 948 070 zt.

Metodyka uzyskania powyzszych wynikow:

1. Stworzenie zbioru pozycji recept zrealizowanych dla osob (65+ oraz 18-) na leki ujete
w wykazie refundowanych lekow,
zywieniowego oraz wyrobow medycznych, w czeSciach odpowiednio D1 oraz D2
z odptatnos$cig inng niz bezplatna.

2. Ustalono dzigki temu wysoko$¢ odptatnos$ci wnoszonych za te leki przez osoby potencjalnie
uprawnione do otrzymania lekow bezplatnie (ograniczenie do lekéw wynika z tego, ze obecnie
wykaz dotyczy tylko lekéw — art. 43a ust. 2 ustawy).

Jednakze w estymacji nalezy rowniez wzia¢ pod uwage fakt preskrypcji lekarzy przyjmujacych

prywatnie dla pacjentow w omawianych grupach wiekowych, ktérego warto$¢ szacuje sie na

ponad 724 min zt rocznie, i nalezy zakladaé, Zze skutkiem wprowadzenia zmian bedzie
przesuniecie czesci tej kwoty do budzetu platnika. Trudno przyjac realne zalozenie, jaka czesé

z ww. kwoty moze stanowi¢ dodatkowy koszt NFZ, ale mozna przyja¢ ostroznosciowo0, ze bedzie

to przynajmniej 20% ww. kwoty.

Powyzsze oznacza, ze

na 414 948 071 zt/rok.

Poniewaz nie jest mozliwe precyzyjne okreslenie ani nawet przyblizone oszacowanie dynamiki

prawdopodobnego wzrostu zainteresowania programem w kolejnych latach, dla wszystkich lat w

przewidzianym horyzoncie czasowym przewidziano analogiczne kwoty wydatkéw NFZ.

Sumarycznie daje to kwote 4 564 450 000 zt — w perspektywie 10 lat.

srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia

skutki wprowadzonej regulacji nalezaloby szacowaé Igcznie

7. Wplyw na konkurencyjnosé gospodarki i przedsiebiorczosé¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow, oraz na
rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejécia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lqgcznie (0-
10)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa | 0 0 0 0 0 0 0
pienieznym sektor mikro-, matych | O 0 0 0 0 0 0
(w min zt, 1 srednich
ceny state z przedsigbiorstw
...... r.) rodzina, obywatele 41495 | 414,95 | 414,95 | 414,95 | 414,95 | 414,95 | 4.564,45
oraz gospodarstwa
domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa | Projekt ustawy moze mie¢ wptyw na dziatalno$¢ duzych przedsigbiorcow.
niepienieznym Jako takie funkcjonujg np. sieci apteczne oraz niektore podmioty lecznicze.

Z racji tego, ze rozszerza si¢ zakres osOb mogacych wystawia¢ recepty
w programie ,Leki 65+/18-”, to naturalne jest, ze roéwniez wplynie
to na przedsigbiorcéw (w tym duzych), w ktorych osoby te, wykonujac zawdd,
wystawiajg recepty.

7 drugiej strony powyzsze spowoduje zapewne wzrost liczby recept
realizowanych w aptekach, ktére réwniez moga dziala¢ w sieci, wigc




i pozostawa¢ kategoria duzych przedsigbiorstw. Zwigkszy si¢ rowniez skala
wystawiania w aptekach ogolnodostepnych recept farmaceutycznych.

sektor mikro-, matych
i srednich
przedsigbiorstw

Projekt ustawy bedzie mial wpltyw na dzialalno$¢ mikroprzedsigbiorcow,
matych i §rednich przedsicbiorcow.

Zasadnicza czg$¢ podmiotow bedacych adresatami projektowanych norm,
a zatem podmiotow prowadzacych apteki ogdlnodostepne, albo podmiotow
wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg, sg to bowiem podmioty spelniajgce
kryteria ww. trzech kategorii wielkosciowych przedsigbiorcow.

Wptyw projektu na te kategorie przedsigbiorcow przejawi si¢ w tym, ze beda
one musialy dostosowaé si¢ do nowych przepisow (podmioty prowadzace
apteki), jak roéwniez w tym, ze rozszerza si¢ mozliwosci preskrypcyjne
zatrudnionego w tych przedsi¢biorstwach personelu (lekarzy).

W aptekach ogoélnodostgpnych zwigkszy si¢ skala wystawiania recept

farmaceutycznych.
rodzina, obywatele, Utatwienie dostepu do darmowych refundowanych lekéw, $rodkow
gospodarstwa domowe | spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow

medycznych, przez poszerzenie kregu osob, ktore moga wystawia¢ na nie
recepty.

Zwigkszy si¢ wachlarz mozliwosci otrzymywania recept farmaceutycznych
W szerszym niz dotychczas zakresie, w tym z refundacjg, w tym w zakresie
szczepionek, wlacznie z mozliwoscig rOwnoczesnego zaszczepienia si¢ W aptece
ogodlnodostepne;.

Projekt ustawy moze mieé pozytywny wplyw na rodziny, obywateli
gospodarstwa domowe w zakresie korzystania ze $wiadczen zdrowotnych
udzielanych przez instytuty badawcze nadzorowane przez Ministra Zdrowia
oraz innych wilasciwych ministrow, wramach prowadzonej przez instytuty
dziatalnoséci leczniczej, w zwigzku zktdrg sg udzielane dotacje celowe
na realizacj¢ zadan inwestycyjnych.

Podtrzymanie dotychczasowego sposobu przekazywania $rodkoéw publicznych
instytutom w formie dotacji celowych bedzie mie¢ pozytywny wplyw, dzigki
realizowanym inwestycjom, na jako$¢ udzielanych swiadczen zdrowotnych oraz
rozwoj dziatalno$ci leczniczej instytutdw badawczych.

0soby starsze i osoby
niepetnosprawne

Utatwienie dostegpu do darmowych refundowanych lekow, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow
medycznych, przez poszerzenie kregu oséb, ktére moga wystawia¢ na nie
recepty.

Zwigkszy si¢ wachlarz mozliwo$ci otrzymywania recept farmaceutycznych
W szerszym niz dotychczas zakresie, w tym z refundacjg, w tym w przedmiocie
szczepionek, wiacznie z mozliwo$cig rdwnoczesnego zaszczepienia si¢ nimi
w aptekach ogdlnodostepnych.

Projekt ustawy moze mie¢ pozytywny wplyw na t¢ kategoriec pacjentoéw
W zakresie korzystania ze S$wiadczen zdrowotnych udzielanych przez instytuty
badawcze nadzorowane przez Ministra Zdrowia oraz innych wila$ciwych
ministrow W ramach prowadzonej przez instytuty dziatalnosci leczniczej,
W zwigzku zktorg sg udzielane dotacje celowe na realizacje zadan
inwestycyjnych.

Podtrzymanie dotychczasowego sposobu przekazywania srodkow publicznych
instytutom w formie dotacji celowych bedzie mie¢ pozytywny wplyw, dzieki
realizowanym inwestycjom, na jako$¢ udzielanych §wiadczen zdrowotnych oraz
rozwoj dziatalno$ci leczniczej instytutdéw badawczych.

Niemierzalne

Dodatkowe

informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zalozen

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

X nie dotyczy
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Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegdty w odwroconej [ nie
tabeli zgodnosci). X nie dotyczy
[] zmniejszenie liczby dokumentow [] zwiekszenie liczby dokumentow
[] zmniejszenie liczby procedur [] zwiekszenie liczby procedur
[X] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy [] wydhuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ ]inne: [ ]inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich X tak
elektronizacji. [ ] nie
[] nie dotyczy

Zwickszenie grona preskryptoréw to potencjalnie skrocenie czasu koniecznego do uzyskania recepty na darmowy lek,
srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrdob medyczny. Analogicznie w przypadku recept
na szczepionki zalecane, przez to, ze wigcej recept na tego rodzaju produkty bedzie wystawianych w aptekach
ogo6lnodostepnych oraz wigcej bedzie wykonywanych tam zaszczepien tego rodzaju preparatami.

Proponowane rozwigzania nie tyle sa przystosowane do ich elektronizacji, co wprost zmierzajg do uczynienia objetych
elektronizacja czynnosci okre$lania uprawnienia dodatkowego na recepcie przez wystawiajacego recepte przez
wprowadzenie do niej kodu uprawnienia dodatkowego ,,S” albo ,,DZ”, co bedzie wymagalo dostosowan w systemach
teleinformatycznych, ktore za to odpowiadaja.

Takie dostosowania bedg rowniez nieodzowne w zwigzku z objeciem mozliwoscia wystawiania recept farmaceutycznych
dodatkowych rodzajow szczepionek.

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie

[] sady powszechne, administracyjne | [_] inne:
lub wojskowe

Projektowana ustawa wywrze wptyw na obszar ,,zdrowie” dzieki utatwieniu dostepu do darmowych
refundowanych lekow, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobdéw medycznych, przez poszerzenie kregu osob, ktdre moga wystawiac na nie recepty.
Wejscie w zycie projektu ustawy pozwoli na ostateczne doprecyzowanie podstawy prawnej do
udzielania dotacji celowych nadzorowanym instytutom badawczym bedgcym podmiotami
Omoéwienie wptywu leczniczymi.

Wejscie w zycie projektu ustawy pozwoli na usunigcie watpliwos$ci interpretacyjnych w zakresie
zasad finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej w ramach RDTL.

Skutki wejécia w zycie projektu ustawy po stronie ministra wtasciwego do spraw zdrowia zostang
sfinansowane w ramach wydatkéw zaplanowanych dla czg¢sci 46 — Zdrowie i nie bedg angazowaé
srodkdw ponad naktady przeznaczane corocznie na ochrone zdrowia.

11.Planowane wykonanie przepisé6w aktu prawnego

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

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

Nie przewiduje si¢ ewaluacji efektow ustawy. To, ze program bezptatnego dostepu do refundowanych lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych jest stuszny i potrzebny, nie wymaga
udowadniania. Proponowana zmiana zmierza ku dodatkowemu polepszeniu ww. dostepu i ze swej natury nie wymaga
przyszitego ewaluowania.

Nie wymagaja rowniez ewaluacji zmiany w ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej.

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

Raport z konsultacji publicznych i opiniowania.
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RAPORT Z KONSULTACJI PUBLICZNYCH | OPINIOWANIA

projektu ustawy o zmianie ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektérych innych ustaw (UD75)

Zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. - Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. z 2024 r. poz. 806) przedmiotowy
projekt zostat zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie Rzgdowego Centrum Legislacji, w serwisie Rzagdowy Proces Legislacyjny.

W trybie art. 7 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) zaden z podmiotow nie zgtosit
zainteresowania pracami nad projektem rozporzadzenia.

W dniu 1 lipca 2024 r. projekt zostat przekazany do konsultacji publicznych i opiniowania (z terminem 21 dni na zgtaszanie uwag) do podmiotéw
wyszczegolnionych w pkt 5 Oceny Skutkow Regulacji, w ktérych zgtoszono nastepujace uwagi:

immunologiczny niezbedny do przeprowadzania w aptece zalecanego
szczepienia ochronnego w rozumieniu art. 19 ust. 1 ustawy z dnia
5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb
zakaznych u ludzi.

Roéwnoczesnie, konieczne jest jednoznaczne unormowanie, Ze recepta
farmaceutyczna wystawiona na produkt immunologiczny niezbedny do
przeprowadzania w aptece zalecanego szczepienia ochronnego bedzie
podlegata refundacji, a uprawnienie farmaceuty do wystawienia tej
recepty obejmowac bedzie wystawianie jej takze dla oséb, o ktérych
mowa w art. 43, 43a i art. 44-46 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
oswiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych.

Majac na uwadze powyzsze, Naczelna Izba Aptekarska proponuje
rozszerzenie zmian w art. 2 ww. projektu, dotyczacym ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686),
poprzez nadanie pkt 2 nastepujacego brzmienia:

,2) w art. 96:

w ust 4 pkt 34 otrzymujg brzmienie:

,3) zawiera dane, o ktérych mowa w art. 96a ust. 1 pkt 1-4, pkt 5 lit. a

Lp. Jedn. red. Zgtaszajacy Tres¢ uwagi Stanowisko Ministra Zdrowia
uwage (zachowano oryginalna tresc)
1 Nie Naczelna Rada Proponuje sie dodanie przepisow jednoznacznie stanowigcych, | Uwaga uwzgledniona.
sprecyzowano, | Aptekarska zerecepta farmaceutyczng moze by¢ wystawiana na produkt

Projektowane przepisy maja na celu uwzglednienie
prawa do wystawiania recept dla uprawnionych
Swiadczeniobiorcow w zakresie bezptatnych lekdw,
dla wszystkich preskryptoréw. Farmaceuci sa
uprawnieni do samodzielnego wystawiania recept
farmaceutycznych na immunologiczne preparaty
stuzagce do szczepien w aptekach. Czes¢ z tych
produktéw znajduje sie na wykazie lekéw
bezptatnych, ktérych dotycza projektowane przepisy.
Zasadne wydaje sie zatem uwzglednienie tej grupy
preskryptorow w  zakresie  uprawnienia do
wystawiania recept na bezptatne leki przystugujace
uprawnionym swiadczeniobiorcom.
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oraz pkt 6, a w przypadku recepty, na ktérej co najmniej jeden
z przepisanych produktéw leczniczych, dla ktérego wydano decyzje
o objeciu refundacjg w rozumieniu art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekow, sSrodkéow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, ma byc¢
wydany za odptatnoscia, o ktérej mowa w art. 6 ust. 2 tej ustawy -
dodatkowo dane, o ktérych mowa w art. 96a ust. 8 pkt la, Ib i 3-10,
atakze przyczyne wydania, z zastrzezeniem, ze w przypadku recepty
farmaceutycznej wystawionej na podstawie ust. 41 nie jest wymagana
przyczyna zastosowania;
4) recepta jest realizowana z odptatnoscig 100%, z wyjatkiem:

a) recept wystawionych dla oséb okreslonych w art. 95b ust. 3;

lub

b) recept farmaceutycznych, o ktérych mowa w ust. 41;”,
b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:
,4%. Recepte farmaceutyczng mozna réwniez wystawi¢ na produkt
immunologiczny niezbedny do przeprowadzania w aptece zalecanego
szczepienia ochronnego w rozumieniu art. 19 ust. 1 ustawy z dnia 5
grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb
zakaznych u ludzi. Uprawnienie to obejmuje wystawianie recept
osobom, o ktérych mowa w art. 43, 43a i art. 44-46 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych. Recepta ta jest podstawg zastosowania
produktu leczniczego w aptece ogdélnodostepnej, w ktérej farmaceuta
wystawit te recepte.”,
w ust. 5a wyrazy ,ust. 5 pkt 3” zastepuje sie wyrazami ,ust. 5 pkt 2 lit. a
tiret drugie”.

Uzasadnienie

W obecnym stanie prawnym, na podstawie art. 96 ust. 4! Pr. farm.,
recepta farmaceutyczna moze byé wystawiona réwniez na produkt
immunologiczny niezbedny do przeprowadzania szczepienia
ochronnego przeciw grypie w aptece ogolnodostepnej. Recepta
ta jest podstawg zastosowania produktu leczniczego w aptece
ogoblnodostepnej, w ktérej farmaceuta wystawit te recepte. Przesytany
projekt rozszerza zakres normy z art. 96 ust. 4! Pr. farm., stanowiac, ze
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recepta farmaceutyczna bedzie mogta by¢ wystawiona na produkty
immunologiczne niezbedne do przeprowadzania w aptece zalecanego
szczepienia ochronnegow rozumieniu art. 19 ust. 1 ustawy z dnia 5
grudnia 2008 r. ozapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb
zakaznych u ludzi. Ponadto, recepta farmaceutyczna bedzie mogta by¢
wystawiona dla oséb, o ktorych mowa w art. 43,43a i art. 44-46 ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych. Nie zmieni sie zasada,
zerecepta ta bedzie podstawg zastosowania produktu leczniczego
w aptece ogélnodostepnej, w ktorej farmaceuta wystawit te recepte.

W projekcie wprowadzono zmiany w art. 96 ust. 3 i 4 Pr. farm., ktére
wynikaja z faktu, ze zaréwno recepty wystawione dla oséb okreslonych
w art. 95b ust. 3 Pr. farm., jak i recepty farmaceutyczne na produkty
immunologiczne, bedg moglty dotyczy¢ produktéw leczniczych,
dla ktorych wydano decyzje o objeciu refundacjg w rozumieniu art. 11
ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, ktére beda wydawane za odptatnoscia, o ktérej mowa
w art. 6 ust. 2 tej ustawy.

Wprowadzenie mozliwosci wystawiania przez farmaceutéw recept
naszczepionki refundowane ze S$rodkéw publicznych zwiekszy
dostepnos¢ szczepien, w szczegdlnosci w miejscach z ograniczonym
dostepem dolekarzy, co przyczynia sie do wyzszego wskaznika
zaszczepienia spoteczenstwa. Umozliwienie farmaceutom wystawiania
recept na szczepionki przyspieszy proces szczepien, szczegdlnie
podczas epidemii lub sezonu zwiekszonego ryzyka
zakazenh. Szersza dostepnos$é szczepien dzieki refundacji zmniejsza
ryzyko rozprzestrzeniania sie chordéb zakaznych, co przektada sie
na nizsze koszty leczenia powiktan i hospitalizacji.

Refundacja szczepien przyczynia sie do budowania odpornosci
populacyjnej, co jest kluczowe dla zapobiegania wybuchom epidemii
i ochrony zdrowia publicznego.

Nie
sprecyzowano,
niemniej
kwalifikuje sie

Naczelna Rada
Lekarska

Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej po zapoznaniu sie z projektem
ustawy o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektérych innych ustaw
(...) popiera zawarta w projekcie zmiane art. 43a ustawy

Uwaga wyrazajagca aprobate dla proponowanych
w projekcie rozwiazan, i jako taka nie wymaga
odniesieniasie.
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do uznania jej
za uwage do
art. 1 pkt 1lit.a
projektu

os$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkéw
publicznych. Zmiana ta uwzglednia postulaty wielokrotnie zgtaszane
przez samorzad lekarski.

Projekt opiniowanej ustawy, w zakresie dotyczacym art. 43a ustawy
o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkéw
publicznych, wprowadzi zmiany zasad dostepu pacjentéw
do ukonczenia 18. roku zycia oraz pacjentéw po ukonczeniu 65. roku
zycia do bezptatnego zaopatrzenia w leki, Srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne okreslone
w wykazie tych bezptatnych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych ogtaszanym przez
Ministra Zdrowia. Obecnie art. 43a ustawy o S$wiadczeniach opieki
zdrowotne]j przewiduje ograniczenia preskrypcyjne, co sprawia, ze nie
kazdy lekarz moze przepisa¢ uprawnionemu pacjentowi recepte
na bezptatny lek. Bezptatne leki dla tej grupy pacjentéw obecnie moze
przepisac na recepcie jedynie lekarz, ktéry udziela sSwiadczeh w ramach
zawarte] z Narodowym Funduszem Zdrowia umowy na udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej w zakresie: POZ, AOS lub leczenia
szpitalnego, a takze lekarz, ktéry zaprzestat wykonywania zawodu
i wystawia recepte dla siebie albo swoich najblizszych. Samorzad
lekarski zwracat wielokrotnie uwage, ze skoro uprawnienie
do bezptatnego zaopatrzenia w leki przystuguje pacjentowi, to kazdy
lekarz powinien by¢ upowazniony, aby taki lek przepisa¢ pacjentowi
narecepcie. Tak jednak nie byto i pacjenci, celem uzyskania
bezptatnego leku, czesto musieli udawac sie na wizyte do kolejnego
lekarza, np. lekarza POZ.

W ocenie Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej wszyscy lekarze,
niezaleznie od miejsca pracy i wykonywania zawodu w ramach umowy z
NFZ, powinni posiada¢ uprawnienie preskrypcyjne w zakresie
darmowych lekéw dla pacjentéw powyzej 65. roku zycia i ponizej 18.
roku zycia. Opiniowany projekt ustawy realizuje ten postulat i poszerza
krag lekarzy uprawnionych do wystawienia recepty na darmowe leki
dlagrupy pacjentéw wyznaczonych wiekiem ponizej 18. roku Zzycia
lub powyzszej 65. roku zycia. Po nowelizacji ustawy, recepte
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na te bezptatne leki bedzie mogta wystawi¢ kazda osoba uprawniona
w rozumieniu art. 2 pkt 14 ustawy o refundacji, czyli kazda osoba
posiadajagca prawo wykonywania zawodu medycznego, ktéra
na podstawie przepiséw dotyczacych wykonywania danego zawodu
medycznego, jest uprawniona do wystawiania recept, w tym réwniez
osoba, ktéra zaprzestata wykonywania zawodu i wystawia recepte
dla siebie albo dla bliskich.

jw.

Naczelna Rada
Lekarska

Ponadto projektowana ustawa wprowadza od dawna oczekiwane
utatwienie w zakresie oznaczania uprawnienia pacjenta do bezptatnych
lekéw. Skoro decydujace jest tutaj kryterium wieku pacjenta (18 lat, 65
lat), to nie ma powodow, aby lekarz wystawiajacy recepte w postaci
elektronicznej to uprawnienie musiat przyznawac¢ dokonujac stosownej
adnotacji kodu na recepcie. Dane nanoszone na recepte elektroniczna
pozwalajg na ustalenie przez system wieku pacjenta. Stad zasadnie
w projekcie ustawy przewiduje sie, ze w przypadku recepty w postaci
elektronicznej uprawnienie do zaopatrzenia w bezptatne leki jest
uwzgledniane w tej recepcie w sposéb zautomatyzowany w oparciu
owiek pacjenta. W ocenie Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej nalezy
réwniez zdjaé z lekarza obowigzek oznaczania uprawnienia pacjenta
do bezptatnych lekéw w przypadku recepty wystawianej w postaci
papierowej, gdzie na etapie wystawiania i realizacji recepty jest mozliwa
weryfikacja wieku i tym samym uprawnien pacjenta do bezptatnego
zaopatrzenia w leki.

Uwaga wyrazajagca aprobate dla proponowanych
w projekcie rozwigzan, i jako taka nie wymaga
odniesieniasie.

jw.

Izba
Gospodarcza
,Farmacja
Polska”

Cieszy fakt, ze po 8 latach wprowadzenia programu leki 75 plus pacjenci
uprawnieni do bezptatnych lekéw doczekali sie mozliwosci wiekszego
dostepu do lekéw poprzez rozszerzenie wszystkim lekarzom, zgodnie
zustawg o zawodzie lekarza, prawa do preskrypcji lekéw tej grupie
pacjentéw.

Jestesmy réwniez zadowoleni, ze przytoczone w uzasadnieniu haniebne
praktyki, jakie stosowata poprzednia wtadza ograniczajac uprawnionym
pacjentom dostep do lekéw, nareszcie sie skoricza.

Skandaliczne zatozenia poprzedniej ustawy z 20iér, gdzie m.in.
eliminowano uprawnienia preskrypcyjne lekarzy przyjmujacych
prywatnie, de facto uderzato najbardziej w pacjentéw, ktérzy mieli
uprawnienia do bezptatnych lekéw, ale nie mogli w petni z tego
przywileju korzystac.

Uwaga ma charakter komentarza i wyrazenia
aprobaty dla proponowanych w projekcie rozwigzan,
i jako taka nie wymaga odniesienia sie.




Nowelizowana ustawa, rozszerzajagc uprawnienia preskrypcyjne
w programie 65+/18- w koncu umozliwi pacjentom korzystanie
z przystugujacych im przywilejéw.

jw.

Zwigzek
Pracodawcéw
Aptecznych
PharmaNET

Zwigzek z zadowoleniem przyjat zaproponowane zmiany, w
szczegolnosci rozszerzenie grona oséb uprawnionych do wystawiania
recept na bezptatne leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
Zzywieniowego oraz wyroby medyczne osobom do ukonczenia 18. roku
zycia albo po ukonczeniu 65. roku zycia. Zgodnie z obecnie
proponowang trescig Projektu takie uprawnienie bedzie przystugiwato
wszystkim osobom posiadajacym uprawnienie do wystawiania recept
(oraz zlecen na zaopatrzenie w wyroby medyczne), wynikajace wprost z
wykonywania przez nie zawodu medycznego, jezeli prawo to zapisano
w przepisach regulujacych zasady wykonywania danego zawodu
medycznego. W konsekwencji, w ocenie Zwiazku, z chwilg wejscia w
zycie nowelizacji farmaceuci powinni uzyska¢ uprawnienie do
wystawiania - na podstawie art. 43a - recept pro auctore i pro familiae.
W zwiagzku z tym, Ze z uzasadnienia Projektu nie wynika wyraznie jaka
jest w tym zakresie intencja projektodawcy zwracamy sie z uprzejma
prosba o potwierdzenie przedstawionej przez Zwigzek interpretacji.

Uwaga ma charakter komentarza i wyrazenia
aprobaty dla proponowanych w projekcie rozwigzan.

Kwestia natomiast tego, czy proponowanymi
zmianami obejmuje sie réwniez farmaceutéw,
wocenie projektodawcy jest jasna i taka tez jest
intencja kryjaca sie za projektowanym przepisem.

Problematyke wystawiania recept przez farmaceutéw
reguluje ustawa - Prawo farmaceutyczne.
W konsekwencji jej przepisy w tym zakresie nalezy jak
najbardziej uznac za te, ktére odnosza sie do osob
,ktore na podstawie przepiséw dotyczacych
wykonywania danego zawodu medycznego, s3
uprawnione do wystawiania recept zgodnie z ustawg
oraz ustawa z dnia 6 wrzeénia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne” (za definicja ,osoby uprawnionej”
zawartej w ustawie refundacyjnej).

Zatem nie jest tak, ze aby danego przedstawiciela
zawodu medycznego uznaé¢ za ,osobe uprawniong”
w rozumieniu projektowanej normy (a tym samym
rowniez w rozumieniu ustawy refundacyjnej)
touprawnienie tejze osoby do wystawiania recept
musi wynikac wprost i wytacznie z ustawy zawodowej
(w tym przypadku ustawy o zawodzie farmaceuty).
Woystarczajgce jest dla powyzszej kwalifikacji to,
ze uprawnienie farmaceuty do wystawiania recept
wynika z Prawa farmaceutycznego.

Tym samym réwniez farmaceuta objety jest hipoteza
projektowanego przepisu, i wynika to z przepiséw
jednoznacznie, oraz jest zgodne z intencja autoréw
projektu.




jw.

Narodowy
Fundusz
Zdrowia-
Centrala

W zakresie art. 1 projektu wprowadzajgcego zmiany do ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146 i 858), zwanej dalej
Lustawg o $wiadczeniach”:

1) proponuje nadanie zmienianej w art. 43a w ust. 1 czesci wspdlnej (art.
1 pkt 1 lit. a projektu) nastepujgcego brzmienia: ,- przystuguje
bezptatne zaopatrzenie w leki, Srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne okreslone w
wykazie, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji, zgodnie z
okreslonym w tym wykazie zakresem wskazan objetych refundacja, lub
zakresem wskazan pozarejestracyjnych objetych refundacja, na
podstawie recepty wystawionej przez osobe uprawniong w rozumieniu
art. 2 pkt 14 ustawy o refundacji, w tym wystawiajacych recepte dla
siebie albo dla matzonka, albo dla osoby pozostajacej we wspdlnym
pozyciu albo dla krewnych lub powinowatych w linii prostej, a w linii
bocznej do stopnia pokrewienstwa miedzy dzie¢mi rodzenstwa.”
Propozycja wynika zotrzymywanych przez Narodowy Fundusz
Zdrowia sygnatach dotyczacych watpliwosci z tego obszaru.

Okreslenie w ustawie wymogu zgodnosci zastosowania leku
z okreslonym w wykazie, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1 z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023
r. poz. 826, z pdzn, zm.), zwanej dalej ,ustawg o refundacji”, zakresem
wskazan objetych refundacja lub zakresem wskazan
pozarejestracyjnych  objetych  refundacjg, wprost  wskazuje
na obowiagzek realizacji ww. prawnego wymogu - w celu otrzymania
leku bezptatnie.

Wprowadzenie ww. zmiany wyeliminuje watpliwosci interpretacyjne
uczestnikéw systemu opieki zdrowotnej oraz zmniejszy skale
wystepowania nieprawidtowosci w tym zakresie.

Propozycja usuniecia ostatniego fragmentu projektowanego przepisu
w brzmieniu: ,przy czym w przypadku recepty w postaci elektronicznej
uprawnienie to jest uwzgledniane w tej recepcie w sposéb
zautomatyzowany w oparciu o wiek pacjenta, a w przypadku recepty
w postaci papierowej uprawnienie to jest uwzgledniane w recepcie
przez osobe uprawniong”, wynika z obaw przed wadliwym

Uwaga uwzgledniona, przy czym nadano przepisom
brzmienie odmienne od zaproponowanego, ale
realizujace taki sam cel.
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odczytywaniem przez osoby uprawnione do ordynacji produktow
refundowanych z grupy produktéw dedykowanych dla pacjentéw do 18
roku zycia i mtodszych oraz 65 lat i starszych, ze zasadnos¢ naniesienia
kodu uprawnien dodatkowych wigze sie wytacznie z przestanka
odpowiednio: nie osiggniecia albo osiggniecia odpowiedniego wieku,
podczas gdy z prawnego punktu widzenia niezbedne jest - obok
kryterium wieku - réwniez ustalenie u adresata ordynacji wskazan
refundacyjnych. Automatyzm kodu uprawnienn dodatkowych na
recepcie elektronicznej skutkowac¢ bedzie trudng do ocenienia w skali
iloscig recept wystawianych dla pacjentéw, ktérzy bedg w odpowiedniej
grupie wiekowej, jednakze ich cechy kliniczne nie beda wpisywac sie
w populacje  scharakteryzowang w wskazaniu refundacyjnym.
Uwzglednienie powyzszej uwagi pozwoli na osiagniecie celu regulacji,
jakim jest zdjecie barier kompetencyjnych osdéb uprawnionych
doordynacji, a jednoczesnie bedzie realizowa¢ wiekszg gwarancje
bezpieczenstwa prawnego oséb uprawnionych w zakresie nie
stwarzania ryzyka odpowiedzialnos$ci majagtkowej, o ktérej mowa w art.
48 ust. 7a pkt 4 ustawy o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz.U.z2020r., poz. 357 z pdzn. zm.).

jw.

Narodowy
Fundusz
Zdrowia -
Centrala

Ponadto zauwazam, ze wobec rozszerzenia katalogu o0séb
uprawnionych do preskrypcji recept z uprawnieniem ,DZ” i .S,
sformutowanie ,w tym réwniez posiadajagcg prawo wykonywania
zawodu, ktora zaprzestata jego wykonywania”, wydaje sie nadmiarowe,
gdyz ww. osoby beda objete zakresem znaczeniowym pojecia ,,0soby
uprawnionej w rozumieniu art. 2 pkt 14 ustawy o refundacji”.

Uwaga nieuwzgledniona.

Uprawnienie od bezptatnych lekéw jest przypisane do
pacjenta, a nie do preskryptora.

Analiza przepisu ustawy refundacyjnej odnoszacego
sie do definicji ,0soby uprawnione]” rozpatrywana na
tle przepiséw regulujacych zawody medyczne
(gtownie, choé nie wytacznie, ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty, jak rowniez ustawy o izbach
lekarskich) nie przybliza do rozstrzygniecia kwestii
tego, czy np. lekarz, ktéry zachowat Prawo
Wykonywania Zawodu (nie zrzekt sie go, co jest
podstawg do wykreslenia z wtasciwego rejestru
lekarzy) ale zaprzestat jego praktykowania, jest ,0sobg
uprawniong” w rozumieniu przepisow o refundacji.




Przepisy te rozpatrywane we wzajemnym zwigzku nie
dajg na to pytanie jednoznacznej odpowiedzi.
Niemniej jednak projektodawca nie zidentyfikowat,
w Swietle catoksztattu tych przepiséw, argumentow
$wiadczacych o tym, ze ww. lekarz (lekarz ,emeryt”),
zracji zaprzestania wykonywania zawodu, przy
zachowaniu PWZ, traci prawo wystawiania recept.
Jezeli tak, to powinien by¢ kwalifikowany jako ,osoba
uprawniona”, co tez odzwierciedlono w projekcie dla
unikniecia pézniejszych watpliwosci
interpretacyjnych.

Analogiczne  wnioski nasuwajg sie  wzgledem
przedstawicieli zawoddw medycznych, takich jak
pielegniarka, potozna czy farmaceuta.

Nieco inaczej sytuacja ksztattuje sie w przypadku
felczeréw, gdyz przepisy o zawodzie felczera
stanowig, ze felczer, w przypadku niepraktykowania
zawodu przez 5 lat, traci PWZ z mocy prawa. Tyle
ze wtakim przypadku jasnym jest, ze po uptywie
tychze 5 lat braku aktywnosci zawodowej, felczer,
w przeciwienstwie do przedstawicieli pozostatych ww.
zawoddw, nie moze by¢ uznany za ,0sobe uprawniong”
W rozumieniu przepiséw refundacyjnych, albowiem
wowczas juz nie jest spetniona przestanka definicyjna
posiadania PWZ.

Jakwlp. 1

Fundacja pn.
,0Ogolnopolski
Program
Zwalczania
Chordéb
Infekcyjnych”

Projekt ustawy z 24 czerwca 2024r. o zmianie ustawy o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych niewatpliwie
wptynie na poprawe dostepnosci pacjentéw do lekéw bezptatnych,
zlisty 65+/18-, poprzez usuniecie obowigzujacych obecnie ograniczen
w zakresie mozliwosci wystawiania recept na te leki i wprowadzenie
ogolnej zasady, ze recepty bedg mogty wystawiac ,0soby uprawnione”
w rozumieniu art. 2 pkt 14 ustawy o refundacji lekéw, S$rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych. Osobg uprawniong w $wietle tego przepisu (a wiec osoba,
ktéra w mysl projektowanej nowelizacji bedzie mogta wystawiaé

Uwaga czesciowo uwzgledniona - w zakresie
dotyczacym procedowanego projektu.

Farmaceuta bedzie mogt, na podstawie
projektowanych przepiséw, wystawi¢ recepte na lek
bezptatny w programie ,Leki 65+/18_", przy czym
w takim jedynie zakresie, w jakim tenze farmaceuta
uprawniony jest w ogdle wystawia¢ recepty
farmaceutyczne.
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recepty na leki bezptatne dla senioréw i dzieci, jest osoba posiadajaca
prawo wykonywania zawodu medycznego, ktéra na podstawie
przepisow dotyczacych wykonywania danego zawodu medycznego jest
uprawniona do wystawiania recept na leki zgodnie z ustawa
orefundacji oraz ustawg - Prawo farmaceutyczne oraz zlecen
na zaopatrzenie w wyroby medyczne.

Obecnie do katalogu ,0s6b uprawnionych” mozna zaliczy¢ takze
farmaceutéw, jako ze réwniez przedstawiciele tego zawodu
medycznego moga wystawiac recepty, zgodnie z przepisami Prawa
farmaceutycznego. Nalezy zauwazy¢, ze objecie réwniez tej grupy
zawodowej uprawnieniem do wystawiania recept na leki bezptatne
przynajmniej na szczepionki w istotny sposéb poprawi dostepnosé tych
lekéw, a takze pozytywnie wptynie na przyktad na czestotliwos$c
wykonywania szczepien w aptekach. Obecnie istotng przeszkoda
w promowaniu szczepien w aptekach jest bowiem fakt, ze pacjent musi
uzyskac recepte na bezptatng szczepionke od lekarza (na przyktad
POZ) i dopiero potem mégtby udaé sie do apteki w celu wykonania
szczepienia.

Jednakze stosowanie art. 43a Ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych po nowelizacji
w stosunku do farmaceutéw wymaga jednoczesnego usuniecia barier
w mozliwosci wystawiania przez te grupe zawodowg recept na leki
refundowane, wynikajacych w szczegdlnosci z przepisow Prawa
farmaceutycznego, w szczegélnosci w odniesieniu do recept
na szczepionki. Obecnie obowigzujace przepisy w praktyce bowiem s3
niewystarczajace do tego, aby w ramach jednej ustugi w aptece pacjent
mogt otrzymad recepte na szczepionke ze znizkg i mie¢ wykonane
szczepienie.

Zwracamy takze uwage na problem finansowania ze S$rodkéw
publicznych ustugi wykonania szczepienia w aptekach, ktére obecnie
jest mozliwe w bardzo zawezonym zakresie. Tymczasem udostepnienie
pacjentom (na przyktad seniorom powyzej 65 roku zycia) bezptatnych
szczepionek w aptekach ma sens tylko wéweczas, jezeli pacjenci ci beda
mogli sie jednoczesnie bezptatnie zaszczepic¢ w aptece.

Ponadto w naszej ocenie projektowana nowelizacja powinna takze
poszerzy¢ katalog danych o pacjencie, do jakich dostep powinny mie¢
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osoby uprawnione, wystawiajace recepty na bezptatne leki
dlasenioréw lub dzieci, o informacje dotyczace choréb
wspdtistniejagcych udanego pacjenta (okreslonych poprzez ICD-10).
W tym celu sygnalizujemy potrzebe stworzenia intuicyjnego narzedzia
informatycznego umozliwiajacego osobom uprawnionym pozyskanie
wiedzy o chorobach przewlektych pacjenta, pozwalajacej
na zidentyfikowanie ewentualnych przeciwwskazan do stosowania
kolejnego leku / wystawienia recepty. Jest to szczegdlnie istotne
w sytuacji, gdy recepte wystawia osoba uprawniona inna niz lekarz
POZ, u ktérego pacjent na codzien sie leczy.

Ponizej przedstawiamy konkretne rozwigzania legislacyjne, ktérych
przyjecie pozwolitoby na rozwigzanie wskazanych powyzej problemow.
Recepta farmaceutyczna

Obowiazujacy od 14 kwietnia 2023 przepis art. 96 ust. 4! ustawy -
Prawo Farmaceutyczne pozwala na wystawienie recepty na produkt
immunologiczny niezbedny do przeprowadzania szczepienia
ochronnego przeciw grypie w aptece ogdlnodostepnej. Tak wystawiona
recepta farmaceutyczna jest podstawg zastosowania produktu
leczniczego w aptece ogdélnodostepnej, w ktérej farmaceuta wystawit
te recepte.

Pomijajac ograniczenie zakresu zastosowania tego przepisu wytacznie
do recept farmaceutycznych na szczepionke na grype, ktére w naszej
ocenie nie ma uzasadnienia, przepis ten nie wskazuje jednoznacznie,
zerecepta farmaceutyczna na produkt immunologiczny niezbedny
do przeprowadzenia szczepienia ochronnego przeciw grypie w aptece
moze by¢ wystawiona ze znizka wynikajaca z warunkéw refundacji.
Podczas, gdy ogdlny przepis o receptach farmaceutycznych - art. 96
ust. 4 Prawa farmaceutycznego - wskazuje, w pkt 4), ze recepta
farmaceutyczna jest realizowana z odptatnoscig 100%.

Jest to szczegdlnie istotne w kontekscie mozliwosci wystawiania przez
farmaceutéw recept przeciw grypie dla senioréw (65+), poniewaz
finansowanie lekéw 65+/18- stanowi uzupetnienie refundacji
na zasadach ogdlnych (tj. na wykazach refundacyjnych) i aby pacjent
mogt otrzymac bezptatny lek, osoba wystawiajaca recepte musi by¢
uprawniona do wystawienia jej z zachowaniem uprawnien
pacjentawynikajacych z refundacji (ze =znizka, z odptatnoscia
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ryczattowa lub bezptatnie).

Dlatego w celu upowszechnienia szczepien ochronnych w aptekach
konieczna jest zmiana zaréwno w tresci art. 96 ust. 4! Prawa
Farmaceutycznego (poprzez wskazanie, ze recepta farmaceutyczna
moze by¢ wystawiona na produkt immunologiczny niezbedny
do przeprowadzenia szczepienia zalecanego), jak i w art. 96 ust. 4 Prawa
Farmaceutycznego (dodanie wyjatku od zasady realizacji recept
farmaceutycznych na 100% dla recept na szczepionki). Proponowane
zmiany s nastepujace:

Art. 96 ust. 4 pkt 4) PF:

Farmaceuta posiadajgcy prawo wykonywania zawodu moze wystawié
recepte dla osoby, o ktéorej mowa w art. 95b ust. 3, albo recepte
farmaceutycznq - w przypadku zagrozenia zdrowia pacjenta, do ktorych
stosuje sie nastepujqce zasady:

(...)

4) recepta jest realizowana z odptatnoscig 100%, z wyjqgtkiem recept
wystawionych dla oséb okreslonych w art. 95b ust. 3 oraz recept, o ktérych
mowa w art. 96 ust. 41,

Art. 96 ust. 41 PF:

Recepte farmaceutyczng mozna réwniez wystawi¢ na produkt
immunologiczny niezbedny do przeprowadzania zalecanego szczepienia
ochronnego, w rozumieniu art. 19 ust. 1 ustawy z 5 grudnia 2008 r. o
zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi, przeciw
grypie w aptece ogdlnodostepnej - na podstawie art. 86 ust. 8a. Recepta
farmaceutyczna okreslona w zdaniu pierwszym jest podstawq zastosowania
produktu leczniczego w aptece ogdlnodostepnej, w ktérej farmaceuta
wystawit te recepte.

2) Finansowanie wykonywania szczepien w aptekach

Obowiazujacy od 1 pazdziernika 2023 roku art. 19 ust. 2a ustawy
o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi
przewiduje mozliwos¢ finansowania ze s$rodkéw NFZ wykonania
w aptece szczepienia ochronnego (a takze przeprowadzenia przez
farmaceute badania kwalifikujacego do tego szczepienia). Wykaz
szczepieh ochronnych przeprowadzanych w aptece, ktére moga by¢
wcatosci lub czesci finansowane ze $rodkéw publicznych, ustala
w drodze obwieszczenia Minister Zdrowia.
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Obecnie w obwieszczeniu tym (z 9 pazdziernika 2023 roku) uwzglednia
sie szczepienia przeciwko Covid-19 (po ukonczeniu 18 roku zycia),
grypie (po ukonczeniu 65 roku zycia) oraz pneumokokom
(po ukonczeniu 65 roku zycia). Wydaje sie, ze ograniczenie szczepien
przeciwko grypie i pneumokokom w aptekach wytacznie do populacji
senioréw (65+) jest zbyt daleko idace i pozbawia wielu innych
pacjentéw mozliwosci zaszczepienia sie bezptatnie w aptece. Nawet,
jezeli pacjent musi sam zakupi¢ szczepionke (bo nie jest objety
zakresem wskazan refundowanych ze srodkéw publicznych), to sama
mozliwos¢ uzyskania w aptece bezptatnych ustug zwigzanych z jej
podaniem (czyli badania kwalifikujacego do szczepienia i samego
szczepienia) jest duza zachetg do tego, by sie zaszczepi¢. Wydaje sie,
zew ramach dziatan prozdrowotnych i profilaktyki ogdlnej celowe
bytoby objecie finansowaniem ze s$rodkow publicznych szczepien
przeciwko wybranym chorobom wykonywanych w aptekach
u pacjentéw petnoletnich, a nie wytacznie 65+.

W tym celu nalezatoby zmieni¢ tres¢ zatacznika do Obwieszczenia
Ministra Zdrowia z 9 pazdziernika 2023 r. w sprawie wykazu szczepien
ochronnych przeprowadzanych w aptece, ktére moga by¢ w catosci
lubw czesci finansowane ze $rodkéw publicznych, w nastepujacy
sposéb:

Szczepienie
finansowane . .
! . Termin  objeciaq
Lp. ze Srodkow . .
. finansowaniem
publicznych
przeciw
1 COVID-19 osobom polod dnia 1 grudnia

ukonczeniu 18. roku zycia 2023r.
GRYPIE osobom po
ukonczeniu 65-18. roku zycia,
5 w schemacie jednodawkowym|od dnia 1
realizowanym cyklicznie w|listopada 2023 .

kazdym sezonie jesienno-
zimowym

3 PNEUMOKOKOM osobom polod dnia 1
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ukonczeniu 65-18. roku zycia,|listopada 2023 .
w schemacie jednodawkowym

Niezaleznie od powyzszego, postulujemy dodanie kolejnych szczepien
ochronnych do powyzszego wykazu, uregulowanego w zataczniku
do obwieszczenia Ministra Zdrowia z 9 pazdziernika 2023 r. w sprawie
wykazu szczepien ochronnych przeprowadzanych w aptece, ktore
moga by¢ w catosci lub w czesci finansowane ze Srodkéw publicznych.
W naszej ocenie lista szczepien ochronnych, ktérych wykonanie
w aptekach bedzie finansowane ze srodkéw publicznych, powinna by¢
jak najdtuzsza, gdyz pozwoli to na odciazenie POZ i skrécenie czasu
oczekiwania pacjentow na szczepienie.

3) Zakres danych przetwarzanych w Elektronicznej Platformie
Gromadzenia, Analizy i Udostepnienia Zasobéw Cyfrowych
o Zdarzeniach Medycznych
Jak wskazali$my powyzej, w naszej ocenie osoba wystawiajgca recepte
(nie tylko farmaceuta, ale takze lekarz inny niz ten na state opiekujacy
sie pacjentem, a takze pielegniarka czy przedstawiciel innego zawodu
medycznego) powinien mie¢ wiedze o chorobach przewlektych
pacjenta, z uwagi na koniecznos$¢ zidentyfikowania ewentualnych
przeciwwskazan do wystawienia recepty na kolejny lek. Cel ten moze
by¢ osiggniety poprzez zmiane zakresu danych przetwarzanych
w Elektronicznej Platformie Gromadzenia, Analizy i Udostepnienia
Zasobéw Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych, zgodnie z przepisami
Ustawy z 28 kwietnia 2011r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.
Proponujemy zatem nastepujaca zmiane:
Art. 7 ust. 1 Ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia:
1. Elektroniczna Platforma Gromadzenia, Analizy i Udostepnienia
Zasobéw Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych jest systemem
teleinformatycznym, ktéry umozliwia w szczegdlnosci:

1) dostep ustugobiorcéw do informacji o udzielonych
i planowanych swiadczeniach opieki zdrowotnej zgromadzonych w SIM oraz
raportéw z udostepnienia danych ich dotyczqcych;

1a) sktadanie przez ustugobiorcéw lub ich przedstawicieli
ustawowych oswiadczen, deklaracji i wnioskéw, o ktérych mowa
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odpowiednio w art. 7a ust. 1 pkt 3-5, 9, 10, 12 14;

1b) przekazywanie przez Zaktad Ubezpieczeri Spotecznych
informacji, o ktérych mowa w art. 60a ust. 2 ustawy z dnia 25 czerwca 1999
r. o Swiadczeniach pienieznych z ubezpieczenia spotecznego w razie choroby
i macierzynstwa oraz ich przechowywanie;

1c) przekazywanie przez ptatnika, o ktérym mowa w art. 2 pkt
9 lit. a, informacji o wysokosci sktadki na ubezpieczenie zdrowotne ptaconej
przez ustugobiorcow;

2) przekazywanie przez ustugodawcéw i ptatnika, o ktérym
mowa w art. 2 pkt 9 lit. a, do SIM informacji o udzielonych, udzielanych i
planowanych swiadczeniach opieki zdrowotnej z okresleniem wskazan, w
jakich te swiadczenia byty, sq lub bedq udzielane;

3) wymiane pomiedzy ustugodawcami danych zawartych w
elektronicznej dokumentacji medycznej, jezeli jest to niezbedne
do zapewnienia ciggtosci leczenia;

4) wymiane  dokumentéw  elektronicznych  pomiedzy
ustugodawcami w celu prowadzenia diagnostyki, zapewnienia ciggtosci
leczenia oraz zaopatrzenia ustugobiorcéw w produkty lecznicze i wyroby
medyczne;

5) dostep podmiotéw prowadzqcych rejestry medyczne, w
zakresie realizowanych zadan i posiadanych uprawnien, do danych
przetwarzanych w SIM, za posrednictwem Platformy Udostepniania On-Line
Ustug i Zasoboéw Cyfrowych Rejestréw Medycznych;

6) dostep jednostek samorzqdu terytorialnego do danych
przetwarzanych w SIM, umozliwiajgcy realizacje zadarh zwigzanych
Z zapewnieniem mieszkaricom réwnego dostepu do swiadczen opieki
zdrowotnej;

7) dostep wojewoddw do danych zbiorczych niezbednych do realizacji
zadan okreslonych w art. 10 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych;

8) dostep ministra wtasciwego do spraw zdrowia do danych
niezbednych do realizacji zadan okreslonych w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkdéw publicznych;

9)2 przekazywanie danych statystycznych, o ktérych mowa w ustawie z
dnia 28 listopada 2014 r. - Prawo o aktach stanu cywilnego (Dz. U.z 2020 r.
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poz. 463, 695 i 2320) oraz w ustawie z dnia 31 stycznia 1959 r. o
cmentarzach i chowaniu zmartych (Dz. U. z 2020 r. poz. 1947) dla potrzeb
statystyki publicznej;

10) przekazywanie i  odbieranie  danych  osobowych
i jednostkowych danych medycznych ustugobiorcéw w zakresie wymiany
recepty transgranicznej w rozumieniu art. 2 pkt 35aa ustawy zdnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, zwanej dalej "receptq
transgraniczng";

11) uzyskiwanie przez lekarzy, lekarzy dentystéw, pielegniarki,
potozne, felczeréw, starszych felczeréw, fizjoterapeutéw, farmaceutéw,
technikéw farmaceutycznych oraz osoby wykonujgce czynnosci pomocnicze
przy udzielaniu swiadczeri opieki zdrowotnej informacji o uprawnieniach
dodatkowych ustugobiorcéw, eraz informacji o posiadaniu przez nich
orzeczenia o niepetnosprawnosci albo  orzeczenia o  stopniu
niepetnosprawnosci; oraz o wskazaniach, w jakich ustugobiorcom sq
udzielane Swiadczenia opieki zdrowotnej;

12) gromadzenie danych stuzgcych do obliczania wskaznikéw
jakosci opieki onkologicznej i generowania na podstawie tych informacji
raportéw o poziomie jakosci opieki w ramach Krajowej Sieci Onkologicznej, o
ktérej mowa w art. 3 ust. 1 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o Krajowej Sieci
Onkologicznej (Dz. U. poz. 650).

9 JakwLp. 2 Osobafizyczna | W proponowanym projekcie zmiany ustawy o $wiadczeniach opieki | Uwaga niezasadna projekt odnosi sie do kazdego
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz niektérych | przedstawiciela zawodu medycznego, w tym tez do
innych ustaw nie ma ujetych felczeréw jako ewentualnych | felczeréw.
pracownikéw upowaznionych do wystawiania recept dla senioréw | Zgodnie zzatozeniami projektu, uprawnienie do
i dzieci do 18 roku zycia. Nadmieniam, ze jestem felczerem pracujacym | wystawiania recept na  bezptatne niektére
w POZ i takie pominiecie felczeréw w ustawie spowoduje utrate pracy, | refundowane leki, srodki spozywcze specjalnego
gdyz pracodawca nie bedzie chciat zatrudniaé felczera, ktéry nie moze | przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne
wystawiaé wszystkich recept. Niezrozumiate jest pominiecie felczeréw | ma byc¢ rozszerzone na wszystkie ,,osoby uprawnione”
do wystawiania tych recept senioralnych, gdyz te same leki mozemy | w rozumieniu przepiséw o refundacji, a wiec rowniez
wystawiaé bez ograniczen z refundacja NFZ. Prosimy o ewentualne | felczeréw.
skorygowanie projektu.

10 | Art.1pkt2 Narodowy W zakresie art. 1 pkt 2 projektu proponuje rozszerzenie nowelizacji art. | Uwaga uwzgledniona czesciowo - w zakresie

Fundusz 97 ustawy o Swiadczeniach, tak aby obja¢ przepisami ustawy kwestie | ratunkowego dostepu do technologii lekowych.
Zdrowia - zwiazane z finansowaniem swiadczen w ramach ratunkowego dostepu
Centrala do technologii lekowych (RDTL) oraz finansowanie technologii | Natomiast propozycje regulacji finansowania
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lekowych o wysokiej wartosci klinicznej oraz technologii lekowych
owysokim poziomie innowacyjnosci (TLI i TLK). Dokonanie zmian
przepisow w tym zakresie jest niezbedne celem ujednolicenia
przepisow dotyczacych subfunduszu terapeutyczno-innowacyjnego
i wskazanie RDTL oraz TLI i TLK, jako zadania realizowanego przez NFZ
oraz zapewnienie w tym celu ZzZrédta finansowania z budzetu
centralnego. Pozwoli to na usuniecie watpliwosci interpretacyjnych
w zakresie zasad finansowania Swiadczen opieki zdrowotnej w tym
zakresie. 3 Wobec powyzszego proponuje:

1) wart. 97 ust. 3 po pkt 2h dodanie pkt 2i i 2j w brzmieniu:

»2i) finansowanie lekéw w ramach ratunkowego dostepu do technologii
lekowych, o ktorym mowa w art. 47d; 2j) finansowanie technologii
lekowych o wysokiej wartosci klinicznej oraz technologii lekowych o
wysokim poziomie innowacyjnosci, o ktérych mowa w art. 40a ustawy o
refundacji”;

2) nadanie art. 97 ust. 8c nastepujacego brzmienia:

,8C. Fundusz otrzymuje dotacje z Funduszu Medycznego na
finansowanie kosztéw realizacji zadan, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 2f-
2j.”. W konsekwencji powyzszych propozycji jest zmiana art. 116 ust. 1
pkt 5 ustawy os$wiadczeniach, poprzez nadanie tej jednostce
redakcyjnej nastepujacego brzmienia:

,5) dotacje, w tym dotacje celowe przeznaczone na finansowanie zadan,
o ktorych mowa w art. 97 ust. 3 pkt 2f, 2g, 2h, 2i, 2j i 4c;”.

technologii lekowych o wysokiej wartosci klinicznej
oraz technologii lekowych o wysokim poziomie
innowacyjnosci wykraczajg poza zakres projektu i nie
moga by¢ obecnie przyjete.

11

Przepisy
przejSciowe
(nieistniejace
w pierwotnej
wersji
projektu)

Narodowy
Fundusz
Zdrowia -
Centrala

Jednoczed$nie zauwazam, ze konieczne bedzie zawarcie w
projektowanej ustawie przepisu umozliwiajgcego wykorzystanie
srodkéw pochodzacych z Funduszu Medycznego i otrzymanych przez
NFZ w danym roku na finansowanie wydatkdw w tym zakresie
poniesionych przez NFZ a nie sfinansowanych ze $rodkéw Funduszu
Medycznego w latach poprzednich.

Celem uregulowania tej kwestii proponuje dodanie w art. 97 ust. 8d i 8e
w brzmieniu:

,8d. Srodki Funduszu przeznaczone i przekazane w danym roku
kalendarzowym na finansowanie zadan, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 2i i
2j, moga by¢ rowniez wykorzystane na pokrycie wydatkéw
poniesionych przez Fundusz a niesfinansowanych ze srodkéw Funduszu
Medycznego w latach poprzednich.

w zakresie
lekowych

Uwaga uwzgledniona czesciowo -
ratunkowego dostepu do technologii
w zmienionym brzmieniu.

Uwzgledniono zmiany w zakresie wprowadzenia
art.97 ust. 8e ustawy o sSwiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(przy czym w zwiazku z nieuwzglednieniem propozycji
ust. 8d, proponowany ust. 8e jest wprowadzany jako
8d) w brzmieniu zaproponowanym przez
zgtaszajacego uwage.
Ponadto pierwotnie (po
uwzgledniono potrzebe
przejsciowego -  zgodnie z

etapie opiniowania)
dodania przepisu
oczekiwaniem
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8e. Z zastrzezeniem ust. 3a, Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia,
w terminie do 20 dnia danego miesigca kalendarzowego, sktada do
dysponenta Funduszu Medycznego wniosek o przekazanie dotacji
celowej, w wysokosci odpowiadajacej kwocie wydatkowanej przez
Fundusz w miesigcach poprzedzajacych, na pokrycie wydatkéw,
ktérych mowa w ust. 3 pkt 2ii 2j.”.

Konieczne bedzie takze dodanie przepisu przejsciowego,
sankcjonujgcego wykorzystanie sSrodkow pochodzacych z dotacji na rok
2024, wydatkéw poniesionych przez NFZ w roku ubiegtym: ,Art. X.
Przepis art. 97 ust. 8a ustawy z zmienianej w art. 1, w brzmieniu
nadanym niniejszg ustawa, stosuje sie do sfinansowania wydatkow
poniesionych przez Narodowy Fundusz Zdrowia w zwigzku z realizacja
zadan, o ktérych mowa w art. 97 ust. 3 pkt 2f-2j zmienianej w art. 1, w
brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, od 1 stycznia 2023 r.”.

Whnoszacego, jednakze na pdzniejszym etapie procesu
legislacyjnego, w zwiazku z opinia Prokuratorii
Generalnej RP, Zrezygnowano z przepisu
przejsciowego z powodow szczegétowo omowionych
w uzasadnieniu projektu, w szczegdlnosci w zwigzku
zwynikajacg z ww. opinii zbednoscig tego rodzaju
przepisu.

Natomiast  propozycje regulacji finansowania
technologii lekowych o wysokiej wartosci klinicznej
oraz technologii lekowych o wysokim poziomie
innowacyjnosci wykraczajg poza zakres projektu i nie
moga byc¢ obecnie przyjete.

12 | Art.3 Zwiazek W nawigzaniu do planowanego uzupetnienia Projektu o zmiany | Uwaga ma charakter komentarza, w zwigzku z czym
Pracodawcéw w Prawie farmaceutycznym w zakresie rozszerzenia uprawnien | nie wymaga odniesienia sie.
Aptecznych do wystawienia recept farmaceutycznych na produkty immunologiczne
PharmaNET Zwiazek pragnie wyrazi¢ nasze petne poparcie dla proponowanych
w tym zakresie zmian. Uwazamy, ze jest to krok w dobrg strone, ktory
pozwoli na lepsze wykorzystanie kompetencji farmaceutéw
oraz poprawi dostepnosc¢ szczepien ochronnych dla pacjentéw.
13 | Poza zakresem | Narodowy Proponuje uzupetnienie nowelizacji o zmiany w zakresie art. 188a | Propozycja wykracza poza zakres projektu, w
projektu Fundusz ustawy o swiadczeniach, polegajacych na: zwigzku z czym nie zostata uwzgledniona
Zdrowia - 1) nadaniu pkt 3 nastepujacego brzmienia:
Centrala ,3) numer PESEL, a w przypadku jego braku - rodzaj, serie i numer

dokumentu potwierdzajacego tozsamosg;

2) dodaniu pkt 7-9 w brzmieniu:

,7) adresu poczty elektronicznej i numeru telefonu umozliwiajacych
kontakt z osoba, ktérej dane Fundusz przetwarza;

8) dotyczacych danych podmiotu, w ktérym wystawiono recepte
orazosoby wystawiajgcej recepte - w zakresie wynikajagcym
z przepisow art. 96a ust. 1 pkt 2 i 3 ustawy z dnia 6 wrzesénia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne;

9) dotyczacych miejsca przechowywania dokumentacji medycznej
zwiazanej z udzielaniem swiadczen.”.
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Whprowadzenie zmiany do art. 188a we wskazanym powyzej zakresie
jest niezbedne - z uwagi na zakres danych wykorzystywanych przez
Fundusz w celu obstugi oséb uprawnionych do wystawiania recept,
whnioskujacych o uzyskanie uprawnienia do pobierania numerdw recept
(w celu wystawiania recept w formie papierowej).

14

Uwaga ogélna

Narodowy
Fundusz
Zdrowia -
Centrala

Ponadto informuje, Zze analiza zgromadzonych przez NFZ materiatéw
wskazuje, ze rozszerzenie katalogu oséb uprawnionych do preskrypcji
lekéw z uprawnieniem ,S” i ,DZ"” moga ksztattowac sie nastepujaco:

1) szacowana dodatkowa kwota srodkéw finansowych koniecznych do
przeznaczenia na refundacje lekéw dla pacjentéw 65+ to 217 457 220
zt;

2) szacowana dodatkowa kwota srodkéw finansowych koniecznych do
przeznaczenia na refundacje lekéw dla pacjentéw pediatrycznych (18-)
to 53 490 850 zt. Dla uzyskania powyzszych wynikéw zastosowano
nastepujacg metodyke:

1) stworzenie zbioru pozycji recept zrealizowanych dla oséb (65+ oraz
18-) na leki ujete w zatacznikach odpowiednio D1 oraz D2
z odptatnoscia inng niz bezptatna;

2) ustalono dzieki temu wysokos$¢ odptatnosci wnoszonych za te leki
przez osoby potencjalnie uprawnione do otrzymania lekéw bezptatnie.
Powyzsze powoduje oszacowanie skutkéw finansowych w wysokosci:
270948 071 zt.

Nalezy jednak jeszcze zwrécié¢ uwage na rynek lekéw przepisywanych
przypuszczalnie przez lekarzy podczas wizyt komercyjnych dla
pacjentéw w omawianych grupach wiekowych, ma on bowiem wartos¢
ponad 724 min zt i nalezy zaktada¢, ze skutkiem wprowadzenia zmian
bedzie przesuniecie czesci tej kwoty do budzetu ptatnika. Trudno
obecnie przyja¢ realne zatozenie jaka cze$¢ bedzie stanowita
dodatkowy wydatek, ale mozna przyjaé, ze przynajmniej 20%,
zaktadajac szeroka kampanie informacyjna dotyczacg bezptatnych
lekéw. Powyzsze oznacza, ze skutki wprowadzonej regulacji nalezatoby
szacowac na warto$é 270 948 071 + 144 000 000 = 414 948 071 zt.

Uwaga ma charakter informacyjny.
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Uwaga ogdlna

Narodowy
Fundusz

Ponadto informuje, ze analiza zgromadzonych przez NFZ materiatow
wskazuje, ze rozszerzenie katalogu oséb uprawnionych do preskrypcji

Uwaga ma charakter informacyjny.
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Zdrowia -
Centrala

lekéw z uprawnieniem ,S” i ,DZ"” moga ksztattowac sie nastepujaco:

1) szacowana dodatkowa kwota srodkéw finansowych koniecznych do
przeznaczenia na refundacje lekéw dla pacjentéw 65+ to 217 457 220
zt;

2) szacowana dodatkowa kwota srodkow finansowych koniecznych
do przeznaczenia na refundacje lekéw dla pacjentéw pediatrycznych
(18-) to 53 490 850 zt. Dla uzyskania powyzszych wynikéw
zastosowano nastepujgcg metodyke:

1) stworzenie zbioru pozycji recept zrealizowanych dla oséb (65+ oraz
18-) na leki ujete w zatacznikach odpowiednio D1 oraz D2
z odptatnoscia inna niz bezptatna;

2) ustalono dzieki temu wysokos$¢ odptatnosci wnoszonych za te leki
przez osoby potencjalnie uprawnione do otrzymania lekéw bezptatnie.

Skutki finansowe propozycji szacuje sie na 270 948 071 zt. Nalezy
jednak jeszcze zwrécic uwage na rynek lekéw przepisywanych
przypuszczalnie przez lekarzy podczas wizyt komercyjnych dla
pacjentéw w omawianych grupach wiekowych, ma on bowiem wartos¢
ponad 724 min zt i nalezy zaktadaé, ze skutkiem wprowadzenia zmian
bedzie przesuniecie czesci tej kwoty do budzetu ptatnika. Trudno
obecnie przyja¢ realne zatozenie jaka cze$¢ bedzie stanowita
dodatkowy wydatek, ale mozna przyjaé, ze przynajmniej 20%,
zaktadajac szeroka kampanie informacyjna dotyczacg bezptatnych
lekéw. Powyzsze oznacza, ze skutki wprowadzonej regulacji nalezatoby
szacowac nawartos$¢ 270 948 071 + 144 000 000 =414 948 071 zt.

16

Poza zakresem
projektu

Narodowy
Fundusz
Zdrowia -
Centrala

Niezaleznie od powyzszego, zwracam sie z prosba o objecie zakresem
procedowanej nowelizacji zmian w zakresie elektronicznego systemu
monitorowania programoéw lekowych. W opinii NFZ, z racji tego,
ze wybudowany przez CeZ system SMPL jest elementem architektury
systeméw CeZ (wykorzystuje m.in. rozwigzanie gabinet.gov.pl)
nalezatoby zmodyfikowaé ww. przepisy ustawowe. Wydaje sie,
ze najlepszym rozwiazaniem ze wzgledu na rzeczywisty ksztatt
teleinformatyczny wybudowanego systemu bedzie wskazanie
w ustawie o zdnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia (Dz. U. z 2023 r. poz. 2465, z pdzn. zm.), ze SMPL jest modutem
SIM. Wprowadzenie powyzszych modyfikacji umozliwi prowadzenie

Propozycja wykracza poza zakres projektu, w
zwiagzku z czym nie zostata uwzgledniona.
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dalszych prac nad rozwojem systemu SMPL oraz udostepnienie
kolejnych rejestréw zbierajgcych dane o pacjentach leczonych
w ramach programoéw lekowych. System SMPL ma docelowo zastagpic
system elektroniczny system monitorowania programéw lekowych,
o ktérym mowa w art. 188c ustawy o $wiadczeniach.

Wobec powyzszego proponuje wprowadzenie nastepujacych zmian:

- wustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej,

1) wart. 102 ust. 5 uchylenie pkt 34;

2) w art. 188 ust. 1 nadanie pkt 10 nastepujacego brzmienia:

,10) monitorowania programoéw lekowych, o ktérych mowa w ustawie
o refundacji;”;

3) wart. 188c:

a) uchylenie ust. 1, ust. 2, ust. 4 pkt 1, ust. 5, ust. 6,

b) nadanie ust. 3 nastepujacego brzmienia:

»3. Warunkiem rozliczenia kosztéow leku stosowanego w ramach
programu lekowego oraz kosztéw zwigzanych z nim $Swiadczen opieki
zdrowotnej jest prawidtowe i terminowe przekazanie danych
do systemu Monitorowania Programoéow Lekowych, o ktérym mowa
wart. (X) ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia.”. - w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia;

- dodanie po art. 11a art. 11b w brzmieniu:

JArt. 11b. 1. System Monitorowania Programoéw Lekowych stanowi
modut SIM umozliwiajagcy monitorowanie programoéw lekowych,
o ktérych mowa w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych.

2. W Systemie Monitorowania Programoéw Lekowych przetwarza sie
dane w zakresie:

1) spetniania przez $wiadczeniobiorcow kryteridw wtaczenia
do programu lekowego;

2) kwalifikacji $wiadczeniobiorcéw do programu lekowego;

3) zastosowanej terapii, w tym sposobu podawania i dawkowania leku
albo srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego;

4) monitorowania przebiegu terapii i oceny jej skutecznosci;

-—

21




5) terminu i przyczyny wytaczenia z programu lekowego;
6) oceny skutecznosci programu lekowego.”

Wdrozenie powyzszych zmian wymaga zamieszczenia w ustawie
nowelizujacej przepisu przejsciowego w brzmieniu:

JArt. X. 1. Do czasu dostosowania System Monitorowania Programéw
Lekowych, o ktérym mowa w art. (X), do obstugi wszystkich
obowiagzujacych w dniu wejscia w zycie ustawy programow lekowych,
o ktérych mowa w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz.U..) Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia
prowadzi i utrzymuje elektroniczny system monitorowania programow
lekowych, o ktérym mowa w art. 188c ust. 1 ustawy zmienianej
w art. (X) w brzmieniu obowigzujacym w dniu wejscia w Zycie ustawy.

2. Do czasu dostosowania System Monitorowania Programow
Lekowych, o ktéorym mowa w art. (X) do obstugi wszystkich
obowigzujacych w dniu wejscia w zycie ustawy 7 programoéw lekowych,
o ktérych mowa w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
orazwyrobow medycznych, warunkiem rozliczenia kosztéw leku
stosowanego w ramach programu lekowego oraz kosztéw zwigzanych
znim S$wiadczen opieki zdrowotnej jest prawidtowe i terminowe
przekazanie danych do systemu, o ktérym mowa w art. 188c ust. 1
ustawy zmienianej w art. (X) w brzmieniu obowiazujacym w dniu
wejscia w Zycie ustawy.”
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Nie dotyczy

Wojewodowie:

lubuski
opolski,
podkarpacki,
slaski
swietokrzyski;
Naczelna Rada

Pielegniarek
i Potoznych;

Informacja o braku uwag do projektu.

Informacja o braku uwag do projektu.
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Instytut
Medycyny Pracy
im. prof. Jerzego
Nofera
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