STANOWISKO Nr 40/23/P-IX
PREZYDIUM NACZELNEJ RADY LEKARSKIEJ
z dnia 5 lipca 2023 r.

w sprawie projektu ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

medycznych oraz niektérych innych ustaw

Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej po zapoznaniu sie z projektem ustawy
0 zmianie ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektorych
innych ustaw (druk sejmowy 3408) zgtasza nastepujgce uwagi do przedmiotowego
projektu:

Projektowana ustawa nie realizuje — uzgodnionego z Ministrem Zdrowia - postulatu
srodowiska lekarskiego dotyczgcego zdjecia z lekarzy obowigzku oznaczania poziomu
odptatnosci leku przy wystawieniu recepty. Nalezy przypomnie¢, ze w § 16
porozumienia zawartego w dniu 8 lutego 2018 r. z Porozumieniem Rezydentow OZZL
Minister Zdrowia zobowigzat sie, ze przedtozy projekty aktow prawnych zdejmujgcych
z lekarza koniecznos¢ oznaczania poziomu refundacji leku na recepcie. Zmiany te
miaty wejs¢ w zycie nie pdzniej niz do konca 2019 r. Mimo tych zapewnien, do chwili
obecnej lekarze nadal sg zobowigzani oznacza¢ na recepcie poziom odptatnosci i —
jak wiadomo - sg takze pociggani za to do odpowiedzialnosci finansowej. Celem
zniesienia obowigzku oznaczania na recepcie poziomu odpfatnosci Prezydium
Naczelnej Rady Lekarskiej proponuje przyjecie poprawek do ustawy w brzmieniu jak
w zatgczniku do stanowiska.

Samorzad lekarski zgtasza ponadto zastrzezenia do projektowanego brzmienia
art. 96a ust. 2-3 ustawy Prawo farmaceutyczne. Zaktada sie w nich skrécenie z
dotychczasowych 360 dni do 180 dni maksymalnego okresu, na jaki lekarz bedzie
mogt przepisa¢ dla pacjenta jednorazowo ilos¢ produktu leczniczego, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego. W
projekcie ustawy przewiduje sie takze zmniejszenie ilosci lekéw, jakie mogg trafi¢ na
jedng recepte - na pojedynczej recepcie, ilos¢ produktu leczniczego, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego nie

bedzie mogta przekraczaé ilosci niezbednej do 60-dniowego okresu stosowania.



Zmiany te niekorzystnie wptyng na sytuacje pacjentéw dtugoterminowych, skutkujgc
koniecznoscig zwiekszenia czestotliwosci wizyt u lekarza oraz w aptece, co dotknie
szczegolnie pacjentow o ograniczonej mobilnosci lub w podesztym wieku. Zmiany
beda skutkowaty tym, Ze leki objete refundacjg nie bedg produkowane w wiekszych
opakowaniach, pozwalajgcych na prowadzenie terapii dtuzej niz przez okres 60 dni.
Zastrzezenia budzi projektowana zmiana w obrebie art. 14 ustawy o refundaciji
polegajgca na wykresleniu ust. 1 pkt 2 lit. b. Zgodnie z tym przepisem minister wtasciwy
do spraw zdrowia, wydajgc decyzje o objeciu refundacjg, dokonuje kwalifikacji do
odptatnosci ryczattowej leku, S$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego zakwalifikowanego na podstawie art. 72 lub jego
odpowiednika. Przepis pozwala Ministrowi Zdrowia zakwalifikowaé do odptatnosci
ryczattowej nie tylko leki, ktére spetniajg aktualne kryteria kosztowe, ale takze te, ktére
byty dostepne na ryczatt przed wejsciem w zycie ustawy refundacyjnej oraz ich
odpowiedniki (na podstawie art. 72 UR). Brak tego przepisu mogtby skutkowac

przekwalifikowaniem popularnych lekéw do kategorii odptatnosci 30 %.
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Zatgcznik:
Propozycje poprawek

do ustawy o zmianie ustawy o refundaciji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych innych
ustaw (druk sejmowy 3408)

Poprawka 1:

W art. 1 pkt 50 ustawy - w projektowanym art. 48 ust. 7a ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych uchyla sie pkt 4.

Uzasadnienie:

Przepis ten naktada obowigzek zwrotu Funduszowi kwoty stanowigcej rownowarto$¢
kwoty refundacji w przypadku wypisania recepty niezgodnej ze wskazaniami
zawartymi w obwieszczeniach, o ktorych mowa w art. 37 ust. 1 lub 4.

Poprawka 2:

W art. 2 ustawy (dotyczacym zmian w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne) po punkcie 11 dodaje sie kolejny punkt o tresci:

»12) w art. 96: w ustepie 3a uchyla sie pkt 9”.
Uzasadnienie:

W zakresie recept wystawianych przez farmaceute w celu kontynuacji terapii
produktem leczniczym przepis ten naktada obowigzek wskazania w treSci recepty
odptatnosc¢ okreslong uprzednio przez lekarza na recepcie kontynuowanej, chyba ze
farmaceuta wystawiajgcy recepte powzigt wiedze o koniecznosci zmiany odptatnoSci.
Skoro lekarz nie bedzie oznaczat poziomu odpfatnosci, to takze w wypadku
kontynuacji recepty nie jest wymagane oznaczanie poziomu odpfatnoSci.

Poprawka 3:

W art. 2 ustawy (dotyczacym zmian w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne) w punkcie 12 (zmiany w art. 96a ustawy prawo
farmaceutyczne) wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1) Uchyla si¢ zmiane oznaczona literg a
2) Dodaje sie lit. g o tresci:
g) w ust. 8 wykresla sie pkt 7-9



Uzasadnienie:

1) uchylenie art. 2 punkt 12 lit. a ustawy oznaczac bedzie, ze w art. 96a ustawy
prawo farmaceutyczne pozostang dotychczasowe zasady wystawiania recept
dfugoterminowych — do 360 dni.

2) Dodanie w art. 2 punkt 12 litery g oznaczac bedzie, ze art. 96a ustawy prawo
farmaceutyczne, ktory okreSla treSC recepty, na ktérej co najmniej jeden z
przepisanych produktow leczniczych, Srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych jest objety refundacja nie
bedzie juz wymagata oznaczenia poziomu odptatnosci.

Poprawka 4
Po art. 5 ustawy dodaje sie art. 6 o brzmieniu:

»Art. 6. W art. 45 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (Dz.U. z 2022 r. poz. 1731) uchyla sie ust. 2a-2c”.

Uzasadnienie:

W art. 45 ust. 2a-2c naftozono na lekarza obowigzek oznaczania poziomu odptatnosci
w przypadku wystawiania recept na leki, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyroby medyczne okreslone w wykazach, o ktorych mowa w art. 37
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

Poprawka 5
Po art. 6 dodaje sie art. 7 o brzmieniu:

»Art. 7. W art. 15a ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i
potoznej (Dz.U. z 2022 r. poz. 2702) uchyla sie¢ ust. 4, 4a i 4b”

Uzasadnienie:

W art. 15a natozono na pielegniarki obowigzek oznaczania poziomu odptatnosci w
przypadku wystawiania recept na leki, sSrodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyroby medyczne okresSlone w wykazach, o ktérych mowa w art. 37
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.



