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Projekt
USTAWA

z dnia

0 zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych oraz ustawy o refundacji lekow, Srodkow spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych

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

finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z pdzn. zm.V) w art. 43a:

1)

2)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,,1. Swiadczeniobiorcom:
1) do ukonczenia 18. roku zycia,
2)  po ukonczeniu 65. roku Zycia
— przystuguje bezptatne zaopatrzenie w leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroby medyczne okreslone w wykazie, o ktorym mowa w art. 37
ust. 1 ustawy o refundacji, ustalonym w sposob okreslony w ust. 2, na podstawie recepty
wystawione] przez lekarza lub pielegniarke udzielajacych $wiadczen opieki zdrowotnej
w ramach umowy o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej z zakresu podstawowe;j
opieki zdrowotnej albo lekarza posiadajagcego prawo wykonywania zawodu, ktory
zaprzestal wykonywania zawodu i wystawil recepte dla siebie albo dla matzonka, albo dla
osoby pozostajacej we wspdlnym pozyciu albo dla krewnych lub powinowatych w linii
prostej, a w linii bocznej do stopnia pokrewienstwa miedzy dzie¢mi rodzenstwa.”;
w ust. 4 po wyrazach ,$wiadczen opieki zdrowotnej” dodaje si¢ wyrazy

»swiadczeniobiorcom po ukonczeniu 65. roku zycia”.

Art. 2. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkdw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r.

poz. 826) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1))

w art. 37:

a) ust. 2a otrzymuje brzmienie:

&y

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2022 r. poz. 2674 i 2770 oraz
z 2023 r. poz. 605, 650, 658 i 1234.



2)

3)

,»2a. Leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroby medyczne przyshugujace swiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w art. 43a
ust. 1 pkt 2 ustawy o $wiadczeniach, minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza
w obwieszczeniu, o ktérym mowa w ust. 1.”,

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

»2aa. Leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyroby medyczne przystugujace $wiadczeniobiorcom, o ktéorych mowa
w art. 43a ust. 1 pkt 1 ustawy o $wiadczeniach, minister wlasciwy do spraw zdrowia
oglasza w obwieszczeniu, o ktorym mowa w ust. 1.”;

w art. 44a ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. W przypadku recepty wystawionej dla $wiadczeniobiorcy na podstawie art. 43a
ust. 1 1 la ustawy o $wiadczeniach, osoba wydajaca leki, srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne, oprocz obowigzkéw wynikajacych
z art. 44, ma obowigzek poinformowa¢ $wiadczeniobiorce lub jego przedstawiciela
ustawowego o mozliwos$ci nabycia leku innego niz lek przepisany na recepcie, o tej same;j
nazwie mi¢dzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej, ktora nie powoduje powstania
roznic terapeutycznych, i o tym samym wskazaniu terapeutycznym, objetego wykazem,
o ktorym mowa w art. 37 ust. 1, w czes$ci dotyczacej bezptatnego zaopatrzenia tego
$wiadczeniobiorcy oraz ma obowigzek na zadanie $wiadczeniobiorcy albo jego
przedstawiciela ustawowego wydac ten lek.”;

w art. 45a w pkt 4 w lit. g Srednik zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. h w brzmieniu:
,»h) kod uprawnienia dodatkowego pacjenta okreslony symbolem ,,DZ”, a w przypadku

braku uprawnienia dodatkowego symbol ,,X’;”.

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



UZASADNIENIE

Przedmiotowy projekt ustawy ma na celu rozszerzenie krggu oséb, ktorym przystuguje
bezplatne zaopatrzenie w leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyroby medyczne. Obecnie na podstawie art. 43a ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r.
poz. 2561, zpdzn. zm.), zwanej dalej ,,usoz”, te leki, srodki oraz wyroby przystuguja bezplatnie

swiadczeniobiorcom po ukonczeniu 75. roku zycia.

Zamiarem projektodawcy jest zmiana hipotezy przywolanego wyzej przepisu
W ten sposob, aby objat on swoim zakresem réwniez osoby do ukonczenia 18. roku zycia oraz

po ukonczeniu 65. roku zycia.

Przywotane grupy osob sg jednymi z tych, w ktérych zapotrzebowanie na leki, srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne jest najwieksze,
wiec urealnianie dostepu ww. 0sob do tych lekow, srodkow 1 wyrobow w mozliwie najszerszym
zakresie i na korzystnych ekonomicznie zasadach, powinno mie¢ priorytetowy charakter.
W przypadku o0s6b po ukonczeniu 65. roku zycia zapotrzebowanie na leki, wynikajace
Z naturalnych procesow starzenia si¢, jest zdecydowanie wigksze niz w przypadku pozostatych
grup $wiadczeniobiorcow. Co wigcej, poniewaz osoby te zasadniczo pozostaja w wieku,
w ktorym zakonczyly juz aktywnos$¢ zawodows, zwigzane z leczeniem wydatki stanowig

powazne obcigzenie dla ich domowego budzetu.

Nie inaczej jest w przypadku osob niepeloletnich pozostajgcych na utrzymaniu swych
opiekunow faktycznych albo przedstawicieli ustawowych, co rowniez powoduje duzy poziom
obcigzenia finansowego tych os6b. Mimo tego, ze inaczej niz np. 0soby starsze, opiekunowie
0sOb niepetnoletnich w zasadniczej wigkszosci pozostaja aktywni zawodowo, to jednak fakt
spoczywania na nich obowigzku ponoszenia kosztow leczenia siebie i1 rodziny potrafi by¢
wyjatkowo dotkliwy finansowo, bowiem leki czy niektore $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego sa produktami pierwszej potrzeby, z ktorych nie mozna

(a przynajmniej nie powinno si¢) rezygnowac ze wzgledu na ewentualne bariery finansowe.

Dlatego odnos$nie do os6b niepetnoletnich projektodawcy przy$wiecaja dwa cele:
1) zapewni¢ wszystkim niepetnoletnim dostep do ww. produktéw i uniezalezni¢ zdrowie
tych 0s6b od mozliwosci finansowych ich opiekunow;

2)  odcigzy¢ opickundw i rodzinne budzety domowe.



W zwigzku z powyzszym zadaniem witadz publicznych jest mozliwe dalekie zniesienie
ewentualnych barier w dostepnosci ekonomicznej do leczenia obu ww. grup osob, adresatow
projektowanych rozwigzan, aby w peini mogly by¢ poddawane leczeniu, jakiego wymagaja.
Dziatanie to wpisuje si¢ w pryncypium ochrony zdrowia, w szczegdlnosci wyrazone w art. 68
ust. 3 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie z ktérym wladze publiczne sa
obowigzane do zapewnienia szczegdlnej opieki zdrowotnej dzieciom, kobietom ci¢zarnym,

osobom niepetnosprawnym i osobom w podesztym wieku.

Zmiany w art. 37 ust. 2a oraz w art. 44a ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826), zwanej dalej ,,ustawg refundacyjng”, maja charakter
glownie dostosowawczy 1 wynikowy wzgledem zmian wprowadzanych do pierwszej z

omowionych wyzej ustaw.

Ponadto w ustawie refundacyjnej w jej art. 37 dodaje si¢ ust 2aa, co wynika z rozszerzenia
kregu $wiadczeniobiorcow uprawionych do bezptatnego zaopatrzenie w leki, srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne okreslone w wykazie,
0 ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy refundacyjnej. W zwigzku z powyzszym konkretny
wykaz lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych minister wlasciwy do spraw zdrowia bedzie oglaszat w obwieszeniu, o ktérym
mowa W art. 37 ust. 1 ustawy refundacyjnej, oddzielnie dla $wiadczeniobiorcow, o ktérych
mowa w art. 43a ust. 1 pkt 1 usoz (osoby przed ukonczeniem 18. roku zycia), oddzielnie dla
$wiadczeniobiorcow, o ktorych mowa w art. 43a ust. 1 pkt 2 usoz (osoby po ukonczeniu 65.

roku zycia).

Nalezy podkresli¢, ze projektowane uprawnienie ma dotyczy¢ jedynie pacjentow
posiadajacych status $wiadczeniobiorcy w rozumieniu przepisOw usoz, a tym samym nie

obejmie np. pacjentow nieubezpieczonych, innych niz wymienieni w art. 2 usoz.

Projekt opracowany jest w sposob, ktory zaklada minimalny zakres ingerencji
legislacyjnej. Przede wszystkim zostat oparty na juz istniejagcym art. 43a u$oz. Taki zabieg
pozwoli wykorzysta¢ istniejagce rozwigzania i instytucje prawne bez koniecznosci ich zmiany.
W szczego6lnosci nie wymaga zmian w przepisach usoz zwigzanych z zadaniami Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ) i jego Prezesa (art. 97 i art. 102), finansowaniem zakresu
przedmiotowego regulacji (art. 117), podstawa do przetwarzania okreslonych danych
wrazliwych (art. 188), gdyz wszystkie te przepisy obecnie referujag do zmienianego art. 43a

usoz.



Podobna zalezno$¢ wystepuje w relacji do drugiej ze zmienianych projektem ustaw,
tj. ustawy refundacyjnej, w szczego6lnosci dzigki przyjetej konstrukceji nie bgdzie wymagana
zmiana formy komunikatéw w formacie XML opracowywanych i przekazywanych do NFZ

na podstawie art. 45a tej ustawy.

Projekt wywrze wplyw na mikroprzedsigbiorcow bedacych przedsigbiorcami
wykonujacymi dziatalno$¢ gospodarcza, ale 1 dzialalno$¢ lecznicza w formie praktyki
zawodowej, przede wszystkim lekarzy. Wplyw ten przejawi si¢ w rozszerzeniu zarO6wno
spektrum lekow, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych, jakie te podmioty beda mogly przepisywac pacjentom, ale réwniez

W koniecznosci dostosowania si¢ do zmienianych regulacji w tym zakresie.

Moze rowniez dojs¢ do zwickszenia wydawania lekéw w aptekach ogodlnodostepnych
I punktach aptecznych prowadzonych przez ww. kategorie wielko$ciowe przedsigbiorcow,
bowiem do Ministerstwa Zdrowia dochodzily sygnatly o braku realizacji czeéci recept z

przyczyn ekonomicznych. Teraz ta bariera zostanie usunigta.

Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktéw normatywnych
i niektérych innych aktow prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) w uzasadnionych
przypadkach akty normatywne moga wchodzi¢ w zycie w terminie krotszym niz czternascie
dni, a jezeli wazny interes panstwa wymaga natychmiastowego wejscia w zycie aktu
normatywnego i zasady demokratycznego panstwa prawnego nie stojg temu na przeszkodzie,
dniem wej$cia w zycie moze by¢ dzien ogloszenia tego aktu w dzienniku urzedowym.
Projektowana ustawa, zgodnie z propozycja, wejdzie w zycie z dniem nast¢pujagcym po dniu
ogloszenia, co jest podyktowane pilnoscig przewidzianych w niej rozwigzan. Jednocze$nie
projektowana ustawa wychodzi naprzeciw oczekiwaniom spotecznym, w zwigzku z czym nie
przewiduje si¢ zastrzezen do proponowanych zmian. Dlatego tez projektodawca nie
identyfikuje zadnych okolicznosci, ktore statyby tak zaproponowanej vacatio legis na

przeszkodzie.
Projekt nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskie;.

Projekt nie podlega obowiagzkowi przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt nie zawiera przepisOw technicznych i nie podlega notyfikacji Komisji

Europejskiej, zgodnie z trybem przewidzianym w rozporzadzeniu Rady Ministrow z dnia 23



grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm
I aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt aktu nie zawiera wymogdéw naktadanych na ustugodawcoOw podlegajacych
notyfikacji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 i art. 39 ust. 5 dyrektywy 2006/123/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ushug na rynku wewnetrznym
(Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanej ustawy dzialan umozliwiajacych osiagniecie zamierzonego celu.



Nazwa projektu Data sporzadzenia
Projekt ustawy 0 zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej | 01.06.2023

finansowanych ze srodkoéw publicznych oraz ustawy o refundacji lekow,
srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz | Zrédlo

wyrobow medycznych Decyzja PRM/RM
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace Nr w Wykazie prac legislacyjnych
Ministerstwo Zdrowia i programowych Rady Ministréw

uD502

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza
Stanu lub Podsekretarza Stanu
Maciej Mitkowski, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Lukasz Szmulski, Dyrektor Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
e-mail: dep-pl@mz.gov.pl

tel.: 22 53 00 191

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Przedmiotowy projekt ustawy ma na celu rozszerzenie kregu osob, ktérym przystuguje bezplatne zaopatrzenie w leki, rodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne. Obecnie na podstawie art. 43a ust. 1 ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r.
poz. 2561, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,u$oz”, te leki, Srodki oraz wyroby przystuguja bezptatnie Swiadczeniobiorcom
po ukonczeniu 75. roku zycia.

Zamiarem projektodawcy jest zmiana hipotezy przywotanego wyzej przepisu w ten sposob, aby objat on swoim zakresem
rowniez $wiadczeniobiorcéw do ukonczenia 18. roku zycia oraz po ukonczeniu 65. roku zycia.

Przywotane grupy osob sg jednymi z tych, w ktorych zapotrzebowanie na leki, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroby medyczne jest najwigksze, wigc urealnianie dostepu ww. osob do tych lekoéw, srodkoéw i wyrobow
w mozliwie najszerszym zakresie i na korzystnych ekonomicznie zasadach, powinno mie¢ priorytetowy charakter.
W przypadku 0sob po ukonczeniu 65. roku zycia zapotrzebowanie na leki, wynikajace z naturalnych procesow starzenia sie,
jest zdecydowanie wigksze niz w przypadku pozostatych grup swiadczeniobiorcow. Co wigcej, poniewaz osoby te zasadniczo
pozostaja w wieku, w ktorym zakonczyly juz aktywno$¢ zawodows, zwigzane z leczeniem wydatki stanowig powazne
obcigzenie dla ich domowego budzetu.

Nie inaczej jest w przypadku osob niepelnoletnich, pozostajacych na utrzymaniu swych opiekunow faktycznych albo
przedstawicieli ustawowych, co rowniez powoduje duzy poziom obcigzenia finansowego tych osob. Mimo tego, ze inaczej
niz np. 0soby starsze, opiekunowie osob niepetnoletnich W zasadniczej wigkszo$ci pozostaja aktywni zawodowo, to jednak
fakt spoczywania na nich obowiazku ponoszenia kosztéw leczenia siebie i rodziny potrafi by¢ wyjatkowo dotkliwy
finansowo, bowiem leki czy niektore srodki spozyweze specjalnego przeznaczenia zywieniowego sa produktami pierwszej
potrzeby, z ktérych nie mozna (a przynajmniej nie powinno si¢ rezygnowac) ze wzgledu na ewentualne bariery finansowe.

Dlatego odno$nie do 0sob niepetnoletnich projektodawcy przyswiecaja dwa cele:

1)  zapewni¢ wszystkim niepelnoletnim dostegp do ww. produktow i uniezalezni¢ zdrowie tych oséb od mozliwosci
finansowych ich opiekunow;

2)  odcigzy¢ opickunéw i rodzinne budzety domowe.

W zwiazku z powyzszym zadaniem wladz publicznych jest mozliwe dalekie zniesienie ewentualnych barier w dostgpnosci
ekonomicznej do leczenia obu ww. grup osob — adresatow projektowanych rozwigzan, aby w petni mogty by¢ poddawane
leczeniu, jakiego wymagaja. Dziatanie to wpisuje si¢ W pryncypium ochrony zdrowia, w szczego6lnosci wyrazone w art. 68
ust. 3 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie z ktérym wiadze publiczne sa obowigzane do zapewnienia szczegolnej
opieki zdrowotnej dzieciom, kobietom ciezarnym, osobom niepetnosprawnym i osobom w podesztym wieku.

Przedmiotowy projekt pozwala osiggna¢ tak przedstawione cele.

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

W usoz rozszerza si¢ mozliwo$¢ bezplatnego zaopatrywania w leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroby medyczne $wiadczeniobiorcow, ktorzy nie ukonczyli 18. roku zycia oraz dla
$wiadczeniobiorcow, ktorzy ukonczyli 65. rok zycia.

Natomiast w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826) zmiany maja charakter techniczny, tj. dopasowuja




brzmienie obecnych przepisow do zmiany kregu osob uprawnionych do bezplatnego zaopatrywania w leki, srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne.
W ocenie projektodawcy nie ma alternatywnych metod realizacji celow projektu anizeli droga interwencji legislacyjnej.

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

System refundacji lekow nie jest zunifikowany w ramach Unii Europejskiej. W zasadzie kazdy z krajow Unii Europejskiej
posiada whasny indywidualny system refundacji, w ktorych to systemach mozna znalez¢ elementy wspolne. Jednym z nich
jest catkowita refundacja lekow, $rodkdéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych. Poza tym systemy refundacyjne sa budowane indywidualnie w kazdym z krajow Unii Europejskiej, choé¢
zdarzaja si¢ sytuacje, ze dany mechanizm opracowany przez jeden kraj jest wykorzystywany rowniez w pozostatych, np.
obligatoryjne obnizenie ceny po ustaniu okresu wylacznosci rynkowej (takie rozwigzania funkcjonujg na Wegrzech, w Austrii
i w Rzeczypospolitej Polskiej). Przyjete rozwigzania w niniejszej ustawie s3 rozwigzaniami indywidualnymi
zaprojektowanymi z uwzglgdnieniem polskich realiéw i potrzeb.

Nie sg znane analogiczne instytucje prawne funkcjonujgce w innych krajach, cho¢ czasami wystepuja regulacje odnoszace
si¢ do podobnych obszaréw, ale rozwigzujace je w inny sposob.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkosé¢ Zrédto danych Oddzialywanie
swiadczeniobiorcy: — osoby do ukonczenia | Gtowny Urzad Statystyczny: Zapewnienie dostgpu szerszego
— do ukonczenia 18. roku 18. roku zycia: 6.993 Rocznik Demograficzny 2022 r. | kregu $wiadczeniobiorcow
zycia tys. do bezptatnych produktow
— miedzy 65. a 74. rokiem | — osoby miedzy 65. a refundowanych — lekow,
zycia 74. rokiem zycia: srodkdéw spozywcezych

4.480 tys. specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego 0raz wyrobow
medycznych.
Minister Zdrowia 1 nie dotyczy Przygotowywanie i oglaszanie

obwieszczenia zawierajacego
wykaz lekow, srodkow
spozywczych specjalnego
przeznaczenia zZywieniowego
oraz wyrobow medycznych
przyshugujacych
$wiadczeniobiorcom, o ktorych
mowa w art. 43a ust. 1 usoz, w
podziale na te leki, srodki oraz
wyroby przystugujace
$wiadczeniobiorcom do
ukonczenia 18. roku zycia
oraz $wiadczeniobiorcom

po ukonczeniu 65. roku zycia.

Narodowy Fundusz 1 usoz Rozszerzenie krggu 0sob
Zdrowia uprawnionych do bezptatnego
zaopatrywania w leki, srodki
spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego
oraz wyroby medyczne,
ktérych finansowanie bedzie
zadaniem Narodowego
Funduszu Zdrowia.

apteki ogélnodostepne i ok. 12,75 tys. rejestr aptek : Zwiekszenie zakresu lekow,
punkty apteczne, aktywnych aptek https://rejestrymedyczne.ezdro | srodkoéw spozywczych
zatrudnieni w nich ogolnodostepnych wie.gov.pl/ra/search/public specjalnego przeznaczenia
farmaceuci i technicy i punktow aptecznych Zywieniowego oraz wyrobow
farmaceutyczni dane witasne Ministerstwa medycznych, wydawanych
ok. 60 tys. Zdrowia na podstawie recept bezplatnie.
farmaceutow Koniecznos¢ zapoznania sig¢
i technikow i dostosowania dziatalnosci do
farmaceutycznych nowego brzmienia przepisow
prawa.




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

Nie byly prowadzone pre-konsultacje dotyczace projektu ustawy.

Projekt procedowany jest w trybie odregbnym zgodnie z § 98 w zwigzku z § 140 uchwaty nr 190 Rady Ministrow
z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2022 r. poz. 348), z pomini¢ciem etapu
uzgodnien, opiniowania i konsultacji publicznych oraz etapu Statego Komitetu Rady Ministréw i komisji prawnicze;j.
Odstapienie od procesu konsultacji publicznych i opiniowania przedmiotowego projektu wynika z konieczno$ci mozliwie
najszybszego wejscia w zycie przewidzianych w nim rozwigzan. Sg to przy tym rozwigzania wylgcznie korzystne dla
wszystkich podmiotéw, na ktore beda one oddziatywaé, w szczegdlnosci ich gltownych adresatow, ktorymi sa
$wiadczeniobiorcy do ukonczenia 18. roku zycia oraz po ukonczeniu 65. roku zycia. Sg to zmiany przez te grupy spoteczne
oczekiwane, a tym samym nie przewiduje si¢ zastrzezen wzgledem projektowanej ustawy.

Dlatego proponuje si¢ odstgpienie od ww. etapow procedury legislacyjne;.

Projekt ustawy zostal udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzgdowego Centrum
Legislacji, w serwisie Rzadowy Proces Legislacyjny, zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29
pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z 2022 1.) Skutki w okresie 10 lat od wejScia w zycie zmian [mln zt]

0 1 2 3 5 6 10 | Lacznie (0-10)

Dochody ogoélem - - - - - - - - - - B

budzet panstwa - - - - - - - - - B _

JST

pozostate jednostki (oddzielnie): - - - - - - - - - - -
NFZ

Wydatki ogélem 375 | 1586| 1586| 1586| 1586| 1586 1586| 1586| 1586| 1586| 1586 16 235

budzet panstwa - - - - - - - - _ B _

JST

pozostate jednostki (oddzielnie): | 375 | 1586| 1586 1586| 1586 1586| 1586 1586| 1586| 1586 1586 16 235

NFZ

Saldo ogélem -375 | -1586| -1 586| -1 586/ -1 586| -1 586| -1 586 -1 586| -1 586| -1 586 -1 586 -16 235

budzet panstwa - - - - - - R - - - -

JST

pozostate jednostki (oddzielnie) | -375 | -1 586| -1 586 -1 586| -1 586 -1 586| -1 586| -1 586| -1 586| -1 586 -1 586 -16 235

NFZ

Wszystkie skutki finansowe z tytutu realizacji projektu ustawy zostang sfinansowane w ramach
srodkoéw na ochrong zdrowia, okreslonych zgodnie z art. 131¢ usoz.

Wszystkie wydatki zaplanowane w zwigzku z projektem ustawy zostang pokryte z catkowitego
budzetu na refundacj¢ (pozycja Bn w planie finansowym Narodowego Funduszu Zdrowia).

Zrodla finansowania

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

Przyjmuje sie, ze koszt rozszerzenia kregu oséb uprawnionych do bezplatnego zaopatrzenia
w refundowane leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby
medyczne wyniesie 1 586 min zt rocznie, z wyjatkiem roku wejScia w zycie zmian (2023 r.),
gdzie koszt ten wyniesie 375 mln zt z uwagi na przewidywany czas wej$cia w zycie przepisow.
W zwiazku z powyzszym w skali 10 lat (oraz z 2023 r.) koszt wyniesie okoto 16,23 mld zt.
Przedmiotowe koszty beda uwzglgdnione w ramach prognozy kosztow NFZ a w konsekwencji
w ramach planu finansowego NFZ na rok 2024.

7. Wplyw na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsi¢biorcow oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lacznie
(0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa 0 - - - - - -
pienieznym sektor mikro-, matych i 0 0 0 0 0 0
(w min zt, srednich
ceny stale z przedsigbiorstw
2022r.) rodzina, obywatele 375 1586 1586 1586 1586 1586 16 235
oraz gospodarstwa
domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa | Projekt wywrze wptyw na mikroprzedsigbiorcow bedacych przedsigbiorcami
niepieni¢znym wykonujgcymi dzialalno$¢ gospodarcza, ale i dzialalno$¢ leczniczg w formie




Sektor mikro-, matych
i $rednich
przedsigbiorstw

praktyki zawodowej, przede wszystkim lekarzy. Wpltyw ten przejawi si¢ w
rozszerzeniu zarowno spektrum lekow, srodkow spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, jakie te podmioty
beda mogly przepisywa¢ pacjentom, ale rowniez w koniecznoSci
dostosowania si¢ do zmienianych regulacji w tym zakresie.

Moze rowniez dojs¢ do zwigkszenia wydawania lekow w aptekach
ogolnodostgpnych i punktach aptecznych prowadzonych przez ww. kategorie
wielko$ciowe przedsigbiorcow, bowiem do Ministerstwa Zdrowi dochodzity
sygnaty o braku realizacji czgsci recept z przyczyn ekonomicznych. Teraz ta
bariera zostanie usunigta.

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe w tym osoby
starsze

i niepetnosprawne

Projektowane regulacje beda miaty pozytywny wptyw na sytuacj¢ ekonomiczng
i spoteczng rodziny, obywateli oraz gospodarstwa domowe, a takze na osoby
niepetnosprawne i osoby starsze.

Bezplatne zaopatrzenie w leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroby medyczne umozliwi oszczednosci w domowych

budzetach tych adresatow projektowanych zmian.

Dotyczy to przede wszystkim oséb starszych oraz gospodarstw domowych,
w ktorych sg osoby nieletnie.

Zmniejszona zostanie skala rezygnacji tych podmiotéw z realizacji recept ze
wzgledu na bariery ekonomiczne.

Niemierzalne

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

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

Woprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwroconej tabeli
zgodnosci).

O tak
O nie
nie dotyczy

[ zwiekszenie liczby dokumentow
[ zwiekszenie liczby procedur

[1 zmniejszenie liczby dokumentow
L1 zmniejszenie liczby procedur

[ skrocenie czasu na zalatwienie sprawy ] wydtuzZenie czasu na zalatwienie sprawy

O inne: ... O inne: ...
Woprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich O tak
elektronizacji. [ nie

nie dotyczy

9. Wplyw na rynek pracy

Nie przewiduje si¢ wptywu projektowanej ustawy na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

O $rodowisko naturalne
O sytuacja i rozw0j regionalny

U informatyzacja
zdrowie

1 demografia
] mienie panstwowe
O sady powszechne, administracyjne | I inne: ...

lub wojskowe

Proponowane rozwigzania maja na celu rozszerzenie kregu oséb uprawnionych do bezplatnego
zaopatrzenia w leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby
medyczne. Umozliwi to uzyskanie istotnych oszczednosci grupom spotecznym wymagajacym
szczegolnej opieki panstwa.

Omowienie wptywu

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Zaklada sig, ze ustawa wejdzie w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.

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

Ewaluacja efektow projektu ustawy bedzie mozliwa po przyjeciu przez Rade Narodowego Funduszu Zdrowia sprawozdania
z wykonania planu finansowego Narodowego Funduszu Zdrowia za 2024 r. po pierwszym petnym roku obowigzywania
zaproponowanych przepiséw. Koszt dla budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia oszacowano w perspektywie 10-letniej.

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

Brak.
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