Projekt nowelizacji ustawy refundacyjnej (SZNUR )- uwagi przygotowane przez firmy cztonkowskie Polsko-Niemieckiej Izby Przemystowo-
Handlowej (AHK Polska).

Jednostka Jednostka Tres¢ nowelizacji Propozycja zmian Uzasadnienie

redakcyjna redakcyjna ustawy

projektu

ustawy

Art. 1 pkt 7 lit. | Art. 11 ust.3b 3b. Decyzja administracyjna o objeciu | Wykreslenie przepisu Jest to przerzucanie cigzaru na podmiot,

¢ (pierwsza
czesc)

refundacjg leku albo $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
ktéry nie ma odpowiednika refundowanego w
danym wskazaniu w kategorii dostepnosci
refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1
pkt 2, dla ktérego tworzy sie nowy program
lekowy zawiera, w ramach instrumentu
dzielenia ryzyka, o ktdrym mowa w ust. 5,
zobowigzanie wnioskodawcy do dostarczenia
do swiadczeniodawcy i sfinansowania leku
albo sSrodka spoiywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego od pierwszego
dnia obowigzywania decyzji, do dnia zawarcia
przez Fundusz umowy o udzielanie swiadczen
opieki zdrowotnej w zakresie danego
programu lekowego, jednak nie dtuzej niz
przez 3 miesigce.

nalezy lepiej zorganizowaé proces
kontraktowania $wiadczen.

Ustawa nie precyzuje, co stanie sie w
przypadkach, kiedy proces
kontraktowania przekroczy zaktadany
okres 3 miesiecy, bowiem nie narzuca
jednoczesnie na Narodowy Fundusz
Zdrowia obowigzku zakonczenia procesu
kontraktowania w czasie 3 miesiecy od
objecia refundacjg nowe;j terapii.

Dla terapii stosowanych jeden raz w zyciu
pacjenta albo przez okreslony czas (np.
kilka tygodni lub cykli leczenia) przepis
bedzie uniemozliwiat ubieganie sie o
refundacje w Polsce, z powodu
nadmiernie rygorystycznych zobowigzan
finansowych dla wnioskodawcy, co
ograniczy dostep chorych do terapii.

Art. 1 pkt 7
lit. c (druga
czesc)

Art. 11 ust. 3¢

3c. Decyzja administracyjna o objeciu
refundacja leku stosowanego w onkologii albo
chorobie rzadkiej zawiera, w ramach
instrumentu dzielenia ryzyka, o ktérym mowa
w ust. 5, zobowigzanie wnioskodawcy do
sfinansowania niewykorzystanej czesci
opakowania, ktore to wynika z
indywidulanego dawkowania na kilogram

Wykreslenie przepisu

Przeniesienie ryzyka pokrywania kosztéw
strat technologicznych (ang. wastage)
przez szpitale dla terapii stosowanych w
dawkowaniu na kg masy ciata. lub
powierzchnie ciata nie musi odbywac sie
drogg zmian ustawy o refundacji. W
zarzadzeniu Prezesa NFZ wystarczy
doprecyzowad rodzaj jednostki
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masy ciata lub ciata

Swiadczeniobiorcy.

powietrznie

rozliczeniowej dla danego leku z ,mg” na
,opakowanie”, tak, aby NFZ pokrywat
szpitalom koszt zakupu catego
opakowania a nie jedynie zuiytej
substancji czynnej. W obecnym ksztatcie
przepis przerzuca cato$¢ ryzyka na
Whnioskodawce.

Art. 1 pkt 9 lit
b

Art. 13 ust. 2ci 2d

2c. Obowigzek, o ktérym mowa w ust. 2, 2a
lub 2b, stosuje sie jednorazowo do wszystkich
obowigzujgcych decyzji administracyjnych o
objeciu refundacjg leku w przypadku
wygasniecia okresu wytgcznosci rynkowej, o
ktéorym mowa w art. 15 ust. 2 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
ktéry nastgpi jako pierwszy niezaleznie od
wskazania.

2d. Mechanizmu, o ktérym mowa w ust. 2a i
2b nie stosuje sie do leku, dla ktérego w
decyzji administracyjnej o objeciu go
refundacjg okreslono kategorie dostepnosci
refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1
pkt 1.

2c. Obowigzek, o ktérym mowa w ust. 2, 2a lub 2b,
stosuje sie jednorazowo do wszystkich
obowigzujgcych decyzji administracyjnych o objeciu
refundacjg leku w przypadku wygasniecia okresu
wytacznosci rynkowej, o ktérym mowa w art. 15 ust.
2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, ktory nastgpi jako pierwszy
niezaleznie od wskazania.

Za niezasadne nalezy uznac podejscie,
ktére dyskryminuje leki z refundacji
aptecznej i wytgcza mozliwosé
zastosowania innych mechanizmow niz
mechanizm z ust. 2.

Leki w refundacji aptecznej takze majg
zawarte instrumenty podziatu ryzyka,
ktére obnizajg dla ptatnika efektywny
koszt refundacji, stad ograniczanie
przepisu tak, aby nie dotyczyt on lekéw z
refundacji aptecznej jest nieréwnym
traktowaniem podmiotéw.

To nieréwne traktowanie podmiotéw
wyraza sie przede wszystkim w
nieréownym traktowaniu zagranicznych
producentéw lekéw w stosunku do
producentéw krajowych.

Woynika to z faktu, iz obligatoryjne
obnizenie ceny o co najmniej 25% odnosi
sie do lekéw, w stosunku do ktérych
wygast okres wytacznosci rynkowej. A
takie leki innowacyjne produkowane sg
przede wszystkim przez producentéw
zagranicznych.
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Ta dyskryminacja producentow
zagranicznych w stosunku do polskich
producentéw bedzie dodatkowo
pogtebiona przez fakt pozbawienia
producentéw zagranicznych mozliwosci
zastosowania przy obnizce cen lekow
aptecznych innych mechanizmdw, niz
mechanizm z ust. 2. Bedg wiec oni nie
tylko gorzej traktowani w stosunku do
producentow polskich, ale takze w
stosunku do lekdw aptecznych zostanie
im zabrany wybdr, w jaki najwtasciwszy
sposob zastosowac te obnizke.

Z powyzszych wzgledéw, komentowane
rozwigzanie rodzi ryzyko naruszenia
przepiséw Traktatu o Funkcjonowaniu
Unii Europejskiej (TFUE). W szczegdlnosci
chodzi o art. 28 TFUE, ktory statuuje
prawo swobodnego przeptywu towaréw
pochodzacych z panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej albo towaréw
pochodzacych z panstw trzecich, ktére
znajduja sie w swobodnym obrocie

w panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej. Ten przepis stanowi jedng
z podstawowych zasad funkcjonowania
Wspdlnego Rynku Unii Europejskiej.

Cho¢ komentowany projekt przepisu nie
zawiera wprost ograniczenia ww. zasady,
to jednak moze by¢ uznany za posrednie
organicznie w tym zakresie, na skutek
przyjecia rozwigzania dyskryminujgcego
zagranicznych producentéw lekow, w
tym producentéw pochodzacych z Unii
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Europejskiej, w stosunku do
producentéw polskich.

Art. 1 pkt 13

(czes¢
pierwsza)

Art. 16aa

Art. 16aa. 1. Wnioskodawca przed ztozeniem
whniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt
1, w odniesieniu do leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo
wyrobu  medycznego, ktéry nie ma
odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu, zwraca sie za pomocg Systemu
Obstugi List Refundacyjnych, o ktérym mowa
w art. 30a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o
systemie informacji w ochronie zdrowia,
zwanego dalej ,SOLR”, do ministra
wtasciwego do spraw zdrowia o wydanie
wstepnej  opinii  dotyczacej  kategorii
dostepnosci refundacyjnej, wskazujagc we
whniosku propozycje kategorii dostepnosci
refundacyjnej.

2. W przypadku kategorii dostepnosci
refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1
pkt 2, wnioskodawca przedstawia projekt
opisu programu lekowego, a w przypadku
kategorii dostepnosci refundacyjnej, o ktérej
mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2a i 3, projekt opisu
refundowanych wskazan. W przypadku gdy
minister wtasciwy do spraw zdrowia uzna za
niewtasciwa kategorie dostepnosci
refundacyjnej wskazang we wniosku, o ktérym
mowa w ust. 1, wzywa wnioskodawce do
uzupetnienia wniosku, o projekty, o ktorych
mowa w zdaniu 1, w terminie 30 dni. Brak
uzupetnienia whniosku powoduje
pozostawienie go bez rozpoznania.

Wykresli¢ ust. 3, 3—De-wydania-wstepnej-opinii-nie

Prekonsultacje niepotrzebnie wydtuzajg
proces refundacyjny. Ewentualnie
rekomendujemy wprowadzenie
niewigzgcego charakteru prekonsultacji.

Nie mozemy zgodzi¢ sie na wigzacy
charakter takich wstepnych opinii
potaczony z brakiem mozliwosci
odwotania sie od nich z uwagi na
wytaczenie przepiséw kodeksu
postepowania administracyjnego.
Zaproponowane przez Ministerstwo
Zdrowia rozwigzanie bytoby wprost
sprzeczne z art. 6 ust. 2 Dyrektywy Rady
89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r.
dotyczacej przejrzystosci srodkéw
regulujacych ustalanie cen na produkty
lecznicze przeznaczone do uzytku przez
cztowieka oraz wiaczenia ich w zakres
krajowego systemu ubezpieczen
zdrowotnych.
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3. Do wydania wstepnej opinii nie stosuje sie
przepiséw ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. —
Kodeks postepowania administracyjnego.

4. Whniosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1
pkt 1, w odniesieniu do leku, Ssrodka
spozywczego  specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego albo wyrobu medycznego,
ktéry nie ma odpowiednika refundowanego w
danym wskazaniu ztozony w kategorii
dostepnosci refundacyjnej innej niz wskazana
przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia
we wstepnej opinii albo bez jej wydania,
pozostawia sie bez rozpoznania.

5. Ztozenie wniosku o wydanie wstepnej opinii
podlega optacie w wysokosci 3000 zt.

6. W przypadku ztozenia wniosku o objecie
refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto
zgodnie z wstepna opinig ministra wtasciwego
do spraw zdrowia, optata o ktérej mowa w ust.
5, zostaje zaliczona na poczet optaty za
whiesienie wniosku, o ktérej mowa w art. 32.

Art. 1 pkt 19
lit. ¢

Art. 19 ust. 1d

1d. Wnioskodawca moze powotac¢ do udziatu
w spotkaniach negocjacyjnych dodatkowa
osobe ponad limit okresSlony w wust. 1c,
reprezentujaca organizacje pacjentéw, o
ktérej mowa w art. 55a ust. 1 ustawy z dnia 6
listopada 2008 r. o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2024 r. poz.
581).

Wykreslenie przepisu oraz zdefiniowanie roli pacjenta
na wczesniejszych etapach.

Rekomendujemy  zdefiniowanie  roli
pacjenta we wczesniejszych etapach, na
przyktad poprzez ustawowe
wprowadzenie obowigzku pytania o
opinie organizacji pacjenckiej przez
Agencje Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji, tak, aby ta opinia byfa
publicznie dostepna w analizie
weryfikacyjnej AOTMIT) Ze wzgledu na
charakter obrad Komisji zasadny wydaje
sie udziat przedstawiciela organizacji
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pacjentow we wczesniejszych etapach, na
przyktad na posiedzeniu Rady
Przejrzystosci  lub tez na etapie
konsultowania programu lekowego, a nie
dopiero na spotkaniach negocjacyjnych
Komisji. Jesli przepis miatby pozostac,
nalezy go doprecyzowaé w zakresie zasad
udziatu 0s6b reprezentujgcych
organizacje pacjentdw oraz etapéw w
jakich mogliby brac¢ udziat.

Nie jest jasne, dlaczego rola organizacji
pacjentow nie  zostata  ustawowo
doprecyzowana we  wczesniejszych
etapach postepowania refundacyjnego
(np. poprzez ustawowe narzucenie
obowigzku pytania o opinie organizacji
pacjenckiej przez AOTMIT, tak, aby ta
opinia byta publicznie dostepna w analizie
weryfikacyjnej AOTMIT). Nie wiemy
rowniez jaka byfa intencja ustawodawcy,
ktéry  przewidziat role  organizacji
pacjenckiej dopiero na etapie negocjacji
finansowych z Komisja Ekonomiczng,
ktére co do zasady sg tajne a opinia
organizacji pacjenckiej przekazana na
takich negocjacjach nie bedzie nigdzie
dostepna (nie bedzie jawna). W dodatku
udziat  organizacji pacjenckiej w
negocjacjach finansowych moze naruszaé
tajemnice przedsiebiorstwa okreslong w
art. 11 ust. 2 ustawy o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji.

Wydaje sie ze mozliwos¢ udziatu
pacjentéw bytaby szczegdlnie cenna, jesli
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chodzi o zrozumienie problemoéow
zdrowotnych, z ktérymi zmagajg sie sami
pacjenci.

Art. 24 ust. 6aa i 6ab

6aa. Sktadajagcy wniosek oswiadcza pod
rygorem  odpowiedzialnosci  karnej za
sktadanie fatszywych oswiadczen z art. 233 § 6
ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks
karny, ze dane zawarte we wniosku oraz
informacje i dokumenty, o ktérych mowa w
ust. 2, sg zgodne z prawdg. Sktadajacy
deklaracje jest obowigzany dotfgczyé do
wniosku klauzule o nastepujacej tresci:
,,Jestem Swiadomy odpowiedzialnosci karnej
za zlozenie fatszywego oswiadczenia.".
Klauzula ta zastepuje pouczenie organu o
odpowiedzialnosci  karnej za sktadanie
fatszywych oswiadczen.

6ab. Oswiadczenie, o ktérym mowa w ust.
6aa, nie dotyczy dokumentéw, o ktérych
mowa w art. 25 pkt 14 lit. a oraz c, art. 25a pkt
14 lit. a-c, art. 25b pkt 14, art. 26 pkt 1 lit. h,
pkt 2 lit. h oraz i, art. 28 pkt 7 lit. ai art. 29 pkt
5.

Wykreslenie przepiséw

Konieczne jest usuniecie tego przepisu,
poniewaz w chwili sktadania wniosku
refundacyjnego wnioskodawca bazuje na
dynamicznie zmieniajacych sie danych,
kazdorazowo  dochowujgc  nalezytej
starannosci.

Osoby podpisujgce wnioski refundacyjne
dziatajg zgodnie ze swojg najlepsza
wiedzg, jednak nie zawsze majac
mozliwos¢ zweryfikowania pozyskanych
danych w oparciu o zewnetrzne zrédta.

Art. 1 pkt 22
lit. a (czesc
pierwsza)

Art. 25 pkt 3

3) dowdd dostepnosci w obrocie leku, srodka
spozywczego  specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego w chwili
sktadania  wniosku  lub  oswiadczenie
whnioskodawcy o zapewnieniu dostepnosci od
dnia wejscia w zycie decyzji administracyjnej o
objeciu refundacjg, ztozone pod rygorem
odpowiedzialnosci  karnej za skfadanie
fatszywych oswiadczen przewidzianej w art.
233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. —

3) dowdd dostepnosci w obrocie leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego w chwili
sktadania wniosku lub eswiadezenie—zobowigzanie
whnioskodawcy do zapewnienia dostepnosci od dnia
wejscia w zycie decyzji administracyjnej o objeciu
refundacja, ktére musi by¢ uzupetnione o dowéd
dostepnosci w okresie pomiedzy podjeciem przez
Komisje uchwaty a wydaniem decyzji o objeciu

refundacja. ztezone pod-rygorem-odpowiedzialnosci

Niezasadne jest przewidywanie
odpowiedzialnosci karnej wobec
przedstawiciela wnioskodawcy
(konkretnej osoby fizycznej) za ztozenie
os$wiadczenia o zapewnieniu dostepnosci
leku.

Dostepnos¢ leku zalezy od szeregu
czynnikdw wptywajacych na globalny
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Kodeks karny, e dane zawarte w
oswiadczeniu sg zgodne z prawda. Do
os$wiadczenia wnioskodawca jest obowigzany
dotgczy¢ klauzule o nastepujgcej tresci:
,Jestem swiadomy odpowiedzialnosci karnej
za ztozenie fatszywego oswiadczenia.”.
Klauzula ta zastepuje pouczenie organu o
odpowiedzialnosci  karnej za sktadanie
fatszywych  oswiadczen. W  przypadku
produktu leczniczego terapii zaawansowanej
— zobowigzanie do zapewnienia gotowosci
technologicznej do jego wytworzenia na dzien
sktadania wniosku;

y iedzialnodeit . Idadani
falszywych—oswiadezen- W przypadku produktu
leczniczego terapii zaawansowanej —zobowigzanie do
zapewnienia gotowosci technologicznej do jego
wytworzenia na dzien sktadania wniosku;

tancuch dostaw, ktére nie s3 mozliwe do
przewidzenia w momencie skfadania
deklaracji.

Jednoczesnie prawa pacjentow i organu
sg zabezpieczone przez koniecznos¢
przedstawienia dowodu dostepnosci na
etapie rozstrzygniecia Ministra — jak w
zaproponowanym opisie. Jest to
optymalny czas na przedstawienie
dowodu, ktéry gwarantuje dostepnosé, a
jednoczesnie nie wymusza
przedwczesnego sprowadzenia czesto
catej partii leku, ktéry niekiedy w
momencie zakornczenia procesu
refundacyjnego (szczegodlnie przy jego
przedtuzeniu) musiat zostac zutylizowany
ze wzgledu na uptywajacy termin
przydatnosci.

Osoba, ktdra podpisywataby taki
dokument w istocie nie miataby wptywu
na dostepnosc leku, a miataby ponosic¢
odpowiedzialno$¢ karng. Notabene
przestepstwem jest tylko czyn zawiniony.
Innymi stowy wina zachodzi wéwczas,
gdy mozemy sprawcy postawic zarzut z
popetnienia danego czynu zabronionego.

Zaproponowana kara jest razgco
niewspotmierna w stosunku do
ewentualnego przewinienia

— jezeli z przyczyn nielezacych po stronie
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whioskodawcy czy osoby podpisujgcej
os$wiadczenie/zobowigzanie, w
momencie podjecia pozytywnej decyzji
refundacyjnej przez Ministra Zdrowia
nadal nie bedzie mozliwosci zapewnienia
dostepnosci do leku, wystarczy
przesung¢ wydanie decyzji na kolejny
okres, tym samym umozliwiajgc wydanie
decyzji w terminie pdzniejszym, a nie
obcigza¢ wnioskodawce
odpowiedzialnoscig karna.

Warto wskazac, ze dostepnos¢ leku
zalezy od szeregu czynnikow
wptywajacych na globalny tancuch
dostaw, ktére nie s mozliwe do
przewidzenia w momencie skfadania
oswiadczenia.

art. 1 pkt 31
lit. a

Art. 30b ust. 1

w ust. 1 —w pkt 1i 2 $rednik zastepuje sie
przecinkiem,

— w pkt 4 skresla sie kropke i dodaje sie czes¢
wspdlng w brzmieniu:

,— W zakresie, w jakim dotyczg instrumentu
dzielenia ryzyka.”,

Skresli¢

7 7

:”!"Ilia ”
Art. 30 ust. 1 powinien otrzymac¢ brzmienie:

Art. 30b. 1. Tajemnica refundacyjng sg objete
informacje:

1) zawarte we wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust.
1, oraz w innych dokumentach sktadanych przez

Nie ma zadnych powoddéw, aby ograniczac
tajemnice  refundacyjng  tylko do
instrumentéw dzielenia ryzyka.

Z perspektywy wnioskodawcy tajemnicg
sg nie tylko ww. informacje, ale takze inne
informacje dotyczace refundacji np.

e wnioskowana cena zbytu netto,

e informacje o cenach w innych
krajach, w tym o instrumentach
podziatu ryzyka,

e wyniki nieopublikowanych badan
[ktére czekajg na publikacje],

e wyniki raportéw i
przygotowanych na

analiz
potrzeby
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whnioskodawcow lub wytworzonych w postepowaniu
wszczetym takim wnioskiem,

1a) przekazywane ministrowi wtasciwemu do spraw
zdrowia na podstawie art. 25d ust. 1,

1b) zawarte we wniosku, o ktéorym mowa w art. 16aa,
oraz w innych dokumentach sktadanych przez
whnioskodawcow lub wytworzonych w postepowaniu
wszczetym takim wnioskiem,

2) z posiedzenia Komisji, o ktérych mowa w art. 18
ust. 3,

3) dotyczace negocjacji, o ktérych mowa w art. 19 ust.
1, oraz

4) uzyskane w trakcie prowadzonych negocjacji
dodatkowych, o ktérych mowa w art. 18a ust. 2.

wniosku refundacyjnego [optacone
przez Wnioskodawce z mozliwoscig
ich  wykorzystania przez inne
podmioty],

e whnioski z panelu ekspertéw,

e wyniki niepublikowanych badan
ankietowych przeprowadzonych w
gronie ekspertéw klinicznych,

e zatozenia dotyczace przyjetej
strategii cenowej,

e informacje dot. struktury sprzedazy
danego leku na innych rynkach

Art. 21 pkt 6)

Art. 21. Ustawa wchodzi w zycie 1 stycznia
2026 r., z wyjatkiem:

6) art. 1 pkt 19 lit. e, pkt 21 lit. b i pkt 35 ktére
wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2027 r.

Art. 21. Ustawa wchodzi w zycie 1 stycznia 2026 ., z
wyjatkiem:

art. 1 pkt 19 lit. e, pkt 21 lit. b, ktére wchodza w zycie
z dniem 1 stycznia 2027 r.

Nie ma zadnego uzasadnienia dla tak
dtugiego vacatio legis, tym bardziej ze
samo Ministerstwo Zdrowia zajeto w
uzasadnieniu projektu ustawy bardzo
krytyczne stanowisko odnosnie art. 34
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ustawy refundacyjnej stwierdzajac, ze
zawiera wiele bteddw i niescistosci, jest
niedostosowany do realiéw rynkowych,
znacznie zwieksza ryzyko poniesienia
odpowiedzialnosci przez
wnioskodawcéw, moze niepotrzebnie
wymagac dostarczenia znaczgco
zawyzonych ilosci produktéw na rynek
polski, generuje ryzyko dodatkowych
kosztéw, w tym utylizacji, prowadzi do
marnowania lekow i zanieczyszczenia
Srodowiska.




