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specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
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l. Tezy opinii

1. Art. 17 projektu ustawy wymaga dokonania zmian w zakresie wprowadzenia
rozwigzan majgcych na celu uelastycznienie sztywnego limitu wydatkow
Narodowego Funduszu Zdrowia na refundacje lekdéw. Uzasadnione jest tez
wyjasnienie, na jakiej podstawie ustalono szfywny limit wydatkow
refundacyjnych w wysokoéci do 17 % budzetu NFZ.

2. Projekt ustawy przewiduje zwiekszenie obcigzen z tytutu wspélptacenia za leki
refundowane ze wzgledu na dokonywanie przez apteki tzw. subskrypcji
aptecznej wytacznie do lekéw refundowanych, co moze spowodowad
ograniczenie sprzedazy tanich lekéw generycznych produkowanych przez

krajowych przedsiebiorcéw.

3. Wprowadzenie zasady tzw. pay — back'u, czyli obowigzku zwrotu kosztow
przekroczenia budzefu na refundacie wymaga rozwigzan w przypadku,
gdy pomima nie przekroczenia budzetu NFZ przeznaczonego na refundacje,

w niektdrych grupach limitowych wydatki zostang przekroczone.



4. Wprowadzenie tzw. polskiego podatku Garattiniego moze spowodowad
nieréwnos¢ traktowania podmiotow.

Il. Przedmiot opinii

System refundacji lekéw i wyrobéw medycznych zostat uregulowany w dwoch
obowigzujacych obecnie aktach prawnych, tj. w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (t. jedn.
Dz. U. z 2008r. Nr 164, poz. 1027 ze zm,) oraz w ustawie z dnia 5 lipca 2001 r.
o cenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050 ze zm.). Wskaza¢ rdwniez nalezy na akty
wykonawcze do tych ustaw, wydane na podstawie art. 36 ust.1 pkt.1i 3, art. 37 ust. 2
i art. 38 ust, 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych oraz art. 5 ust. 4 ustawy z dnia 5 lipca 2001
r. o cenach.

Na podstawie obowigzujacych przepisow dostep do lekdéw oraz wyrobow
medycznych oparty jest na nieodpfatnym dostepie do lekéw oraz wyrobdéw
medycznych dla pacjentéw hospitalizowanych, jak tez nieodplatnym dostepie do
programéw lekowych, w ktérych finansowane sg szczegdlnie kosztowne leki dla
pacjentow w $cisle okreslonych stanach klinicznych.

Ponadto obowigzujgce regulacje gwarantujg refundacje w catosci lub w czesci
kosztow lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobdéw medycznych.

Dostep do wyrobéw medycznych realizowany jest poprzez zlecenia
w zakresie zaopatrzenia w wyroby medyczne bedace przedmiotami ortopedycznymi
lub $rodkami pomocniczymi na podstawie ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (t. jedn.
Dz. U. z 2008r. Nr 164, poz. 1027 ze zm.)

W praktyce leki i wyroby medyczne finansowane ze Srodkéw publicznych
stanowig regulowang czesé¢ rynku. Leki i wyroby medyczne nieobjete systemem
refundacyjnym sg przedmiotem wolnego obrotu.

Projekt ustawy o refundacji lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych kompleksowo reguluje
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kwestie refundacji lekdéw, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia

2zywieniowego oraz wyrobdw medycznych. Projekt przedstawia propozycje

w zakresie racjonalizacji gospodarki finansowej Narodowego Funduszu Zdrowia
oraz ma odpowiadaé zapotrzebowaniu spolecznemu w zakresie dostgpu
do refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, a takze reguluje relacje pomigdzy
podmiotami gospodarczymi tworzacymi rynek krajowy w tym zakresie. Projekt
wprowadza kryteria tworzenia pozioméw odptatnosci i grup limitowych, zasady
ustalania urzedowe] ceny zbytu. Projekt przewiduje uiworzenie przy ministrze
wiladciwym do spraw zdrowia Komisji Ekonomicznej, finansowanej z budzetu
panstwa, ktérej zadaniem bedzie prowadzenie negocjacji z wnioskodawca,
w zakresie ustalenia urzedowej ceny zbytu, poziomu odpfatnosci, wskazan,
w ktorych lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob
medyczny majg byé refundowane, okresu obowigzywania decyzji o objeciu
refundacja, a takze instrumentéw dzielenia ryzyka, o ktorych mowa w art. 10 ust. 5
projektu ustawy. Do Komisji réwniez naleze¢ bedzie monitorowanie realizacji
catkowitego budzetu przeznaczonego na refundacje oraz prowadzenie dziatan
majacych na celu racjonalizacje wydatkéw zwiazanych z refundacjg
oraz przedstawianie ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia propozycji w tym
zakresie.

Projekt okresla catkowity budzet na refundacje, ktdry nie moze przekroczy¢
17% catkowitych wydatkéw Narodowego Funduszu Zdrowia na swiadczenia opieki
zdrowotnej. Jak wskazano w uzasadnieniu projekiu, wskaznik catkowitega budzetu
na refundacje na poziomie nie wyzszym niz 17% jest srednim wskaznikiem w krajach
OECD w relacji kosztéw lekéw do kosztdow Swiadczen zdrowotnych ogdtem. Projekt
przewiduje réwniez wprowadzenie narzedzi dzielenia ryzykiem zwigzanym
z obejmowaniem kolejnych produktéw refundacja.

Projekt w sposdb szczegdtowy okresla tryb podejmowania decyzji w sprawie
refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowegdo
i wyrobéw medycznych, regulujac kwestie optat z tym zwigzanych. Projekt

wprowadza obowigzek przedstawiania przez wnioskodawce, przed wydaniem decyzji
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o objeciu refundacjg, aktu notarialnego zwierajgcego oswiadczenie o poddaniu

sie egzekucji, o kiérym mowa w art. 777 ust. 5 ustawy z dnia 17 listopada 1964 r.

Kodeks postepowania cywilnego (Dz. U. z 1864 r., Nr 63, poz. 296 z pdzn. zm.)
w zakresie naleznoSci obcigzajacych Wnioskodawce na podstawie przepisow
ustawy.

Projekt wprowadza w art. 11 obowiazek przekazywania przez VWnioskodawce,
kiéry uzyskal decyzje o objeciu refundacja, kwoty stanowigcej 3% wartosci
zrefundowanego w roku kalendarzowym leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, liczonej od ceny zbytu nefto.
Kwota ta stanowi¢ ma dochdd ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Proponowanym rozwigzaniem jest réwniez wprowadzenie ,umow na realizacje
recept’ (umowy z podmiotami prowadzgcymi apteki na wydawanie leku, Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego
na recepte), a takze wprowadzenie kar administracyinych (kar pienieznych),
stanowigcych przychéd Funduszu, za naruszanie przepisow ustawy. Szczegdlnie
dotkliwg karg jest kara wymierzana na podstawie art. 49 projektu ustawy, ktora
stanowi rownowartos¢ 3% obrotu osiggnietego w poprzednim roku kalendarzowym.
Zgodnie z trescig ust. 2 art. 49 projektu ,Karze tej podlega ten, kto zajmujgc sie
wytwarzaniem lub obrotem lekami, $rodkami spozywczymi specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobami medycznymi podlegajgcymi refundacii
ze srodkéw publicznych, stosuje niejednolite warunki tych umoéw lub uzaleznia
zawarcie umowy od przyjecia lub spetnienia przez przedsiebiorce zajmujgcego sie
wytwarzaniem lub obrotem innego $wiadczenia.”

Projekt poglebia implementacje dyrektywy Rady 89/105/EWG z dnia 21
grudnia 1988r. dotyczacej przejrzystoici $rodkéw regulujacych ustalanie cen
na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez czlowieka oraz wtgczenia ich

w zakres krajowego systemu ubezpieczen spolecznych.

ll. Uwagi do projektu ustawy o refundacji lekéw, Srodkow spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
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1. Projekt ustawy w art. 3 ust. 1 przewiduje, iz calkowity budzet na

refundacje lekéw wynosi do 17 % sumy srodkéw publicznych, przeznaczonych na

finansowanie

$wiadczen gwarantowanych w planie finansowym Narodowego Funduszu Zdrowia.
Podkresli¢ nalezy, iz w uzasadnieniu projektu do ustawy precyzyjnie nie wyjasniono,
na jakie] podstawie przyjeto powyzsze zalozenia. W uzasadnieniu przedstawiono
dane w zakresie poziomu finansowania refundacji w Polsce i krajach OECD.
Stwierdzono, ze przyjety w projekcie ustawy wskaznik calkowitego budzetu
na refundacje na poziomie nie wyzszym niz 17% jest srednim wskaznikiem w krajach
OECD w relacji kosztéw lekéw do kosztow Swiadczer zdrowotnych ogolem.

Duze watpliwosci budzi okreslanie budzetu na refundacje przez odniesienie go
do poziomu 17 % sumy $rodkéw publicznych, ujetych w planie finansowym
Narodowego Funduszu Zdrowia.

W przypadku koniecznosci zabezpieczenia $rodkéw  finansowych
na refundacje lekéw na poziomie wyzszym niz ustalony w projekcie ustawy limit
do 17% (sytuacja wyjatkowa, np. epidemia czy pandemia) konieczna bedzie szybka
Zmiana ustawy. Powyzsze skutkowa¢ moze naruszeniem planu finansowego
Narodowego Funduszu Zdrowia oraz naruszeniem dyscypliny finanséw publicznych.

2. Art. 40 ust. 1 projekiu ustawy okresla, iz apteka, w celu realizacji Swiadczen
objetych umowa, na realizacje recept ma obowigzek zapewni¢ Swiadczeniobiorcy
dostepnosé lekow, srodkdw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrohéw medycznych objetych wykazami , oglaszanymi przez ministra zdrowia
w drodze obwieszenia, na podstawie art. 35 projekiu ustawy. Powyzsze rozwigzanie
moze ograniczy¢é mozliwosé dokonywania tzw. subskrypcji aptecznej wytgcznie
do lekéw refundowanych, co z kolei moze spowodowaé ograniczenie sprzedazy
tanich lekow generycznych produkowanych przez krajowych przedsiebiorcow.

Ustalenie cen i sztywnych marz naliczanych od ceny hurtowej leku, $rodka
spozywczedo specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego
likwiduje konkurencje cenowa pomigedzy aptekami. Powyzsze uniemoziiwia sprzedaz
aptekarzowi leku po nizszej cenie, a tym samym moze spowodowac zwigkszenie
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wydatkéw gospodarstw domowych na leki. Wskazywane w  uzasadnieniu

zjawiska patologiczne, jak turystyka lekowa czy zjawisko marnotrawienia lekow nie
powinny by¢ eliminowane poprzez pozbawienie Klientéw aptek mozliwosci zakupu

lekéw

za nizszg, promocyjng cene. Brak jest uzasadnienia dla ograniczania rozwijajacej si¢
pomiedzy aptekami konkurencji | marketingu.
Wprowadzenie cen sztywnych uniemozliwi dokonanie obnizki cen przez

producentéw, czego skutkiem moze byé utrzymywanie sig ich wyzszego poziomu.

3. W art. 4 projektu ustawy brak jest powigzania pomiedzy przekroczeniem
catkowitego budZzetu Narodowego Funduszu Zdrowia na refundacje, w czesci
dotyczacej finansowania Swiadczen, a naliczeniem kwoty przekroczenia
przez poszczegblnych wnioskodawcow w danej grupie limitowej. Ponadto
w projekcie ustawy brak jest przejrzystych rozwigzan w przypadku, gdy pomimo
nie przekroczenia budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia przeznaczonego
na refundacje, w niektorych grupach limitowych wydatki zostang przekroczone.

Wskazaé rowniez nalezy na art. 4 projekiu ustawy, ktéry przewiduje
obowigzek zwrotu przez wnioskodawce (importera, przedstawiciela lub producenta
wyrobow medycznych) do Narodowego Funduszu Zdrowia, w przypadku
przekroczenia calkowitego budzetu na refundacje wynoszacego 17% sumy $rodkow
publicznych przeznaczonych w planie finansowym NFZ, kwoty proporcjionalnej do
udziatu kosztdéw refundacji leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego objetego tg decyzja, w tym przekroczeniu,
w danej grupie limitowej, obliczonej zgodnie z wzorem wskazanym w art. 4 ust, 2
ustawy. Powyzsze rozwigzanie rodzi zagrozenie, iz producenci nie bedg w stanie
wilasciwie oszacowaé cen wyrobow i przychoddw ani wlasciwie ocenié ryzyka w tym
zakresie, poniewaz beda oni uzaleznieni od zdarzeni, na ktdrych wystepowanie nie
majg wplywu. _

Projekt ustawy w art. 15 nie okresla rowniez do jakiej grupy limitowej produkt

powinien naleze¢ a jedynie, iz ustala sie grupy lekéw, Srodkéw spozywczych
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specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, w

ramach ktérych wyznacza sie podstawe limitu.
Wprowadzenie obowiazku zwrotu kwoty przekroczenia, uregulowanego

w art. 4 projektu ustawy, jest jednym z obowigzkéw dzielenia sig ryzykiem.

Instrumenty dzielenia sig ryzykiem zmierzajg do dzielenia sie przez Fundusz
z przemysfem ryzykiem zwigzanym z obejmowaniem kolejnych produktéw

refundacja. Nalezy wyjasni¢ dlaczego wykluczono stosowanie art. 4 ust. 1 - 10
projektu w przypadku, gdy w decyzji o objeciu refundacjg wydanej przez ministra
wlaéciwego do spraw zdrowia ustalone zostaly inne instrumenty dzielenia ryzyka.
Przyjecie takiego rozwigzania moze doprowadzi¢ do sytuacji, gdzie tzw. kwota
przekroczenia nie zostanie pokryta - czes¢ wnioskodawcéw zostanie wykluczona
z dzialania tego instrumentu na rzecz innych (poprzez zapisy ujete w decyzji
o objeciu refundacjg) — ktére nie przewidujg rekompensaty od Narodowego
Funduszu Zdrowia. Zastosowanie tego instrumentu moze nie spetnié¢ wigc w catosci
roli, dla ktorej jest projektowany tj. pokrycia kwoty przekroczenia i stabilizacji
Funduszu.

Ponadto watpliwosci budzi regulacja zawarta w art. 4 ust. 8 i 10 ustawy
w zakresie rozwigzania ckreslajacego, iz kwoty, bedace przychadem Narodowego
Funduszu Zdrowia, egzekwowane bedg przez ministra wiasciwego do spraw

zdrowia,

4. Art. 11 projektu ustawy okresla obowiazek wnioskodawcy, ktory uzyskat
decyzje o objeciu refundacja, przekazywania corocznie na rachunek biezacy
dochodéw ministra wiasciwego do spraw zdrowia 3% wartosci zrefundowanego leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu
medycznego z tytulu objecia refundacia, liczonej od ceny zbytu netto. Srodki
uzyskane przeznacza si¢ w szczegélnosci na cele okredlone w art. 31 tust. 2ai2b
ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotne;j. Srodki te beda przekazywane do Agendji
Oceny Technologii Medycznych, a nastepnie na prowadzenie badari bezposrednio
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poréwnujacych wartosé¢ dwdch lekdw. Wykonanie badain  bedzie zlecane

niezaleznym polskim oraz zagranicznym ekspertom.

W projekcie przyjeto, jako podstawe ustalenia ww. optaty, ceng zbytu netio
lekdéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych, refundowanych w roku kalendarzowym. W uzasadnieniu projektu

do ustawy podkreslono, iz ww. optata nie spowoduje nadmiernych wydatkow firm
farmaceutycznych. Konstrukcja ta sprowadza sie do opodatkowania finansowanych
ze srodkéw publicznych wydatkéw na refundacje lekdw.

Powyzsza regulacia wprowadza wiec dodatkowy para-podatek obrotowy
w wysokosci 3%. Rozwigzanie fo moze skutkowaé zwigkszeniem kosztow
wspdiptacenia za leki przez pacjentéw. Co wazne, oplata ta nie bedzie stanowic
kosztu uzyskania przychodu, z uwagi na zaproponowane rozszerzenie wskazanych
w art. 16 ustawy o podatku dochodowym od oséb prawnych przez dodanie pkt 67
(art. 54 projektu).

Ponadto art. 11, okreslajacy obowigzek przekazania corocznie na rachunek
biezacy dochodéw ministra wiasciwego do spraw zdrowia 3% wartosci
zrefundowanego leku wprowadza nieréwnosé traktowania podmiotéw tym zakresie.
3 % dotyczy wszystkich lekéw refundowanych, niezaleznie od grupy refundacyjnej
danego produktu leczniczego. Niewatpliwie takie rozwigzanie bgdzie niesprawiedliwe
dla producentéw lekéw, refundowanych w catosci lub w czesci, bowiem wszyscy
beda zobowigzani do uregulowania oplaty w jednakowej wysokosci, obliczonej

od ceny zbytu netto.
IV. Podsumowanie
Projektowana ustawa wymaga dalszych prac legislacyjnych w celu

uporzadkowania przepiséw, doprecyzowania i wyeliminowania wad legislacyjnych

projektu.



