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projekt	

	

USTAWA	

z	dnia	…….	

	

o	zmianie	ustawy	o	refundacji	leków,	środków	spożywczych	specjalnego	przeznaczenia	

żywieniowego	oraz	wyrobów	medycznych	oraz	ustawy	o	świadczeniach	opieki	zdrowotnej	

finansowanych	ze	środków	publicznych	

	

	

Art.	1.	W	ustawie	z	dnia	12	maja	2011	r.	o	refundacji	leków,	środków	spożywczych	

specjalnego	przeznaczenia	żywieniowego	oraz	wyrobów	medycznych.	(t.j.	Dz.	U.	z	2015	r.	

poz.	345	z	późn.	zm.)	wprowadza	się	następujące	zmiany:	

	

1)	w	art.	11	ust.	2	po	punkcie	8	dodaje	się	pkt	9	w	brzmieniu:	

„9)	kwotę	odpłatności	dla	świadczeniobiorcy	w	zakresie	nadanej	kategorii	

dostępności	refundacyjnej	ustalaną	w	przypadku,	gdy	urzędowa	cena	zbytu	z	

uwzględnieniem	liczby	DDD	jest	niższa	od	urzędowej	ceny	zbytu	odpowiednika	

wyznaczającego	podstawę	limitu.”	

		

2)	w	art.	12	po	punkcie	12	dodaje	się	pkt	12a	w	brzmieniu:	
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„12a)	priorytetów	refundacyjnych,	określonych	w	przepisach	wydanych	na	podstawie	

art.	35a,”’;	

	

3)	po	art.	14	dodaje	się	art.	14a	w	brzmieniu:	

	 „Art.	14a.	1.	Odpłatność	świadczeniobiorcy,	o	której	mowa	w	art.	6	ust.	2,	liczona	tylko	

do	wysokości	limitu	refundacyjnego,	nie	może	przekroczyć	w	danym	roku	

kalendarzowym	75%	minimalnego	wynagrodzenia	za	pracę,	ogłaszanego	w	

obwieszczeniu	Prezesa	Rady	Ministrów	wydanym	na	podstawie	art.	2	ust.	4	ustawy	z	

dnia	10	października	2002	r.	o	minimalnym	wynagrodzeniu	za	pracę.	

2.	Po	przekroczeniu	przez	świadczeniobiorcę	w	danym	roku	maksymalnej	kwoty	

odpłatności,	o	której	mowa	w	ust.	1,	lek,	środek	spożywczy	specjalnego	

przeznaczenia	żywieniowego,	wyrób	medyczny,	dla	którego	wydana	została	decyzja	

administracyjna	o	objęciu	refundacją	w	zakresie	nadanej	kategorii	dostępności	

refundacyjnej,	o	której	mowa	w	art.	6	ust.	1	pkt	1,	jest	wydawany	świadczeniobiorcy	

bezpłatnie,	do	wysokości	limitu	finansowania,	jeżeli	jego	cena	nie	przekracza	limitu	

refundacyjnego.	

3.	Informację	o	przekroczeniu	przez	świadczeniobiorcę	w	danym	roku	maksymalnej	

kwoty	odpłatności,	o	której	mowa	w	ust.	1,	apteka	uzyskuje	w	oparciu	o	dane	

przekazywane	za	pośrednictwem	Systemu	Rejestru	Usług	Medycznych	-	"RUM	-	NFZ",	

o	którym	mowa	w	ustawie	z	dnia	28	kwietnia	2011	r.	o	systemie	informacji	w	

ochronie	zdrowia.	

4.	Wydawanie	bezpłatnych	leków	odbywa	się	w	aptece	ogólnodostępnej	wybranej	

przez	świadczeniobiorcę	na	podstawie	przepisów	ustawy	o	świadczeniach.	

5.	Minister	właściwy	do	spraw	zdrowia,	po	zasięgnięciu	opinii	Prezesa	Funduszu,	

określi,	w	drodze	rozporządzenia,	sposób,	tryb	uzyskiwania	przez	aptekę	informacji	o	
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przekroczeniu	przez	świadczeniobiorcę	limitu	maksymalnej	odpłatności,	mając	na	

uwadze	konieczność	zapewnienia	właściwej	identyfikacji	i	uwierzytelniania	apteki	

oraz	ochrony	danych	osobowych	przed	nieuprawnionym	dostępem	lub	

ujawnieniem.”;	

	

4)	art.	15		

-	ust.	4	otrzymuje	brzmienie:	

„4.	Podstawę	limitu	w	danej	grupie	limitowej	leków	stanowi	najwyższa	spośród	

najniższych	cen	hurtowych	za	DDD	leku,	który	dopełnia	25%	obrotu	ilościowego,	

liczonego	według	DDD,	zrealizowanego	w	tej	grupie	limitowej	w	miesiącu	

poprzedzającym	o	3	miesiące	ogłoszenie	obwieszczenia,	o	którym	mowa	w	art.	37.”;	

-	dodaje	się	ust.	15	w	brzmieniu:	

„15.	W	przypadku,	gdy	w	decyzji,	o	której	mowa	w	art.	11	ust.	1	określono	wysokość	

odpłatności	świadczeniobiorcy,	odpłatność	ta	jest	stała	i	obowiązuje	przez	cały	okres,	

na	jaki	decyzja	została	wydana.”;	

	

5)	w	art.	17	dodaje	się	ust.	4a-4c	w	brzmieniu:	

„4a.	W	posiedzeniach	Komisji	z	głosem	doradczym	ma	prawo	uczestniczyć	trzech	

przedstawicieli	organizacji	pozarządowych	i	podmiotów,	o	których	mowa	w	art.	3	ust.	

2	i	3	ustawy	z	dnia	24	kwietnia	2003	r.	o	działalności	pożytku	publicznego	i	o	

wolontariacie,	których	cele	statutowe	lub	przedmiot	działalności	obejmują	działania	

na	rzecz	pacjentów,	powołanych	przez	ministra	właściwego	do	spraw	zdrowia	

spośród	osób	zgłoszonych	w	terminie	14	dni	od	dnia	publikacji	na	stronie	
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podmiotowej	Biuletynu	Informacji	Publicznej	urzędu	obsługującego	ministra	

właściwego	do	spraw	zdrowia	ogłoszenia	o	naborze	tych	przedstawicieli.		

4b.	Do	naboru	osób,	o	których	mowa	w	ust.	4a,	art.	20	i	21	stosuje	się	odpowiednio.	

4c.	Przedstawiciele	organizacji	i	podmiotów,	o	których	mowa	w	ust.	4a:	

1)	nie	uczestniczą	w	negocjacjach	z	wnioskodawcą;	

2)	nie	otrzymują	wynagrodzenia	za	udział	w	posiedzeniach	Komisji.”;	

	

6)	po	art.	24	dodaje	się	art.	24a	w	brzmieniu:	

„Art.	24a.	1.	Minister	właściwy	do	spraw	zdrowia	może	wydać	decyzję	o	objęciu	

refundacją	i	ustalenie	urzędowej	ceny	zbytu	leku,	środka	spożywczego	specjalnego	

przeznaczenia	żywieniowego,	wyrobu	medycznego	również	z	urzędu	lub	na	wniosek	

podmiotu,	o	którym	mowa	w	ust.	2.	

2.	Wnioski,	o	których	mowa	w	ust.	1,	mogą	składać	do	ministra	właściwego	do	spraw	

zdrowia:	

1)		konsultanci	krajowi;	

2)	stowarzyszenia	będące	zgodnie	z	postanowieniami	ich	statutów	

towarzystwami	naukowymi	o	zasięgu	krajowym	-	za	pośrednictwem	

konsultantów,	o	których	mowa	w	pkt	1;	

3)		Prezes	Funduszu;	

4)		stowarzyszenia	i	fundacje,	których	celem	statutowym	jest	działanie	na	

rzecz	pacjentów	-	za	pośrednictwem	konsultantów,	o	których	mowa	w	pkt	1.	
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3.	W	przypadku,	o	którym	mowa	w	ust.	1,	wydanie	decyzji	o	objęciu	refundacją	

następuje	po	uzyskaniu	rekomendacji	Prezesa	Agencji.		

4.	Wnioski	w	sprawach,	o	których	mowa	w	ust.	1,	zawierają:	

1)		oznaczenie	podmiotu,	o	którym	mowa	w	ust.	2;	

2)		siedzibę	podmiotu,	o	którym	mowa	w	ust.	2,	lub	jego	adres;	

3)		wskazanie	leku,	środka	spożywczego	specjalnego	przeznaczenia	

żywieniowego,	wyrobu	medycznego,	którego	dotyczy	wniosek;	

4)		uzasadnienie	wskazujące	wpływ	danego	świadczenia	opieki	zdrowotnej	na	

stan	zdrowia	obywateli	5)		datę	sporządzenia	wniosku;	

6)		wykaz	załączonych	do	wniosku	dokumentów	potwierdzających	zasadność	

wniosku;	

7)		podpis	osoby	upoważnionej	do	złożenia	wniosku.	

5.	Do	postępowania	w	sprawie	wniosków,	o	których	mowa	w	ust.	1,	przepisy	art.	31f-

h	i	art.	31l	ustawy	o	świadczeniach	stosuje	się	odpowiednio.	

6.	Minister	właściwy	do	spraw	zdrowia	określi,	w	drodze	rozporządzenia,	sposób	i	

procedury	przygotowania	raportu	w	sprawie	wniosków,	o	których	mowa	w	ust.	1,	

uwzględniając	wiedzę	z	zakresu	oceny	technologii	medycznych.	

7.	Minister	właściwy	do	spraw	zdrowia	określi,	w	drodze	rozporządzenia,	wzór	

wniosku,	o	którym	mowa	w	ust.	1,	mając	na	względzie	ujednolicenie	informacji	i	

przekazywanych	dokumentów	oraz	zapewnienie	przejrzystości	wniosków.”;	

	

7)	w	art.	33	ust.	1	po	punkcie	4	dodaje	się	pkt	5	w	brzmieniu:	



	 	
	 	

Fundacja MY Pacjenci 
Razem dla Zdrowia, Ruch na rzecz Zdrowia 

	
tel/fax	+48	22	615	57	10,	info@mypacjenci.org,	www.mypacjenci.org	

Adres	korespondencyjny:	ul.	Łabędzia	61,	04-806	Warszawa	
KRS	0000562817,	NIP	1182109860,	REGON	361767555	

	

„5)	wydania	decyzji	o	wstrzymaniu	w	obrocie	lub	o	wycofaniu	z	obrotu	leku,	środka	

spożywczego	specjalnego	przeznaczenia	żywieniowego,	wyrobu	medycznego,	dla	

którego	wydano	decyzję	administracyjną	o	objęciu	refundacją.”;	

	

8)	po	art.	35	dodaje	się	art.	35a	w	brzmieniu:	

„Art.	35a.	1.	Do	dnia	30	czerwca		każdego	roku	kalendarzowego	wnioskodawcy	

składają	ministrowi	właściwemu	do	spraw	zdrowia	informację	o	produktach,	dla	

których	zamierzają	w	ciągu	kolejnych	36	miesięcy	złożyć	wnioski,	o	których	mowa	w	

art.	24	ust.	1	pkt	1..	

2.	Informacja,	o	której	mowa	w	ust.	1,	zawiera	dane	o:		

	 a)	planowanym	terminie	złożenia	wniosku;	

	 b)	przewidywanym	wskazaniach	klinicznych	i	grupie	docelowej;	

	 c)	planowanej	wielkości	sprzedaży	i	cenie	leków;	

	 d)	uzasadnienie	dla	umieszczenia	produktu	w	priorytetach	refundacyjnych;	

3.	Prezes	Agencji	powołuje	zespół	do	spraw	priorytetów	refundacyjnych	i	organizuje	

jego	pracę.		

4.	W	skład	zespołu	wchodzi:	

1)	6	przedstawicieli	Rady	Przejrzystości	wyznaczonych	przez	

Przewodniczącego	Rady;	

2)	6	przedstawicieli	Komisji	Ekonomicznej		wyznaczonych	przez	

Przewodniczącego		Komisji;	

3)		6	przedstawicieli	organizacji	pozarządowych	i	podmiotów,	o	których	mowa	

w	art.	3	ust.	2	i	3	ustawy	z	dnia	24	kwietnia	2003	r.	o	działalności	pożytku	

publicznego	i	o	wolontariacie,	których	cele	statutowe	lub	przedmiot	
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działalności	obejmują	działania	na	rzecz	pacjentów,	powołanych	przez	

ministra	właściwego	do	spraw	zdrowia	spośród	osób	zgłoszonych	w	terminie	

14	dni	od	dnia	publikacji	na	stronie	podmiotowej	Biuletynu	Informacji	

Publicznej	urzędu	obsługującego	ministra	właściwego	do	spraw	zdrowia	

ogłoszenia	o	naborze	tych	przedstawicieli.	

5.	Do	zadań	zespołu	należy	opracowywanie	rekomendacji	obejmujących	wykaz	

obszarów	terapeutycznych,	które	powinny	być	objęte	priorytetem	refundacyjnym,	

mając	na	uwadze	dostępność	terapii	alternatywnych	oraz	ich	przełomowości	dla	

procesu	leczenia.	

6.	Do	dnia	31	grudnia	każdego	roku	kalendarzowego	minister	właściwy	do	spraw	

zdrowia,	po	zasięgnięciu	opinii	konsultantów	krajowych	w	odpowiednich	dziedzinach	

medycyny,		określi,	w	drodze	rozporządzenia,	priorytety	refundacyjne	na	kolejny	rok	

kalendarzowy,	mając	na	uwadze	konieczność	objęcia	refundacją	nowoczesnych	

terapii,	z	uwzględnieniem:		

a)	możliwości	finansowych	podmiotu	zobowiązanego	do	finansowania	

świadczeń	opieki	zdrowotnej	ze	środków	publicznych;	

b)	informacji	przekazywanych	przez	wnioskodawców	w	sposób	określony	w	

ust.	1;		

c)	rekomendacji	zespołu,	o	którym	mowa	w	ust.	5.”;	

	

Art.	2.	W	ustawie	z	dnia	27	sierpnia	2004	r.	o	świadczeniach	opieki	zdrowotnej	

finansowanych	ze	środków	publicznych	(t.j.	Dz.	U.	z	2015	r.	poz.	581	z	późn.	zm.)	wprowadza	

się	następujące	zmiany:	
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1)	art.	102	ust.	5	pkt	31	otrzymuje	brzmienie:	

„31)		podawanie	co	miesiąc	do	publicznej	wiadomości	informacji	o:	

a)	wielkości	kwoty	refundacji	i	ilości	zrefundowanych	opakowań	jednostkowych	

leków,	środków	spożywczych	specjalnego	przeznaczenia	żywieniowego	oraz	

jednostkowych	wyrobów	medycznych	wraz	z	podaniem	kodu	identyfikacyjnego	EAN	

lub	innego	kodu	odpowiadającego	kodowi	EAN;	

b)	całkowitej	odpłatności	świadczeniobiorców	i	o	efektywnym	poziomie	

współpłacenia,	z	uwzględnieniem	wydatków	na	leki	refundowane	nabywane	przez	

świadczeniobiorców	za	pełną	odpłatnością”;	

2)	w	art.	102	ust.	5	po	punkcie	31	dodaje	się	punkty	31a	i	31b	w	brzmieniu:	

„31a)	podawanie	do	31	stycznia	każdego	roku	kalendarzowego	informacji	o	wielkości	

oszczędności	w	budżecie	refundacyjnym	w	roku	poprzednim	oraz	o	ich	przyczynach	i	

przeznaczeniu;	

31b)	prowadzenie	systemu	informacji	dla	świadczeniobiorców	na  temat dostępności 

leków refundowanych w	postaci	serwisu	internetowego	z	lokalizatorem	oraz	

telefonicznej	infolinii;”.	

Art.	3.	Ustawa	wchodzi	w	życie	po	upływie	14	dni	od	dnia	ogłoszenia.	

 

UZASADNIENIE	

	

Niniejszy	projekt	stanowi	zarys	propozycji	zmian	w	systemie	refundacji,	mających	na	celu	

szersze	uwzględnienie	potrzeb	pacjentów.	Obecnie,	pomimo	iż	na	skutek	wprowadzenia	

ustawy	refundacyjnej	Polska	znalazła	się	w	gronie	krajów	o	najniższych	cenach	leków	w	Unii	
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Europejskiej,	pacjenci	nie	są	beneficjentem	tej	pozytywnej	zmiany.	W	obecnym	kształcie	

ustawa	refundacyjna	nakierowana	jest	bowiem	w	przeważającej	mierze	na	ograniczenie	

wydatków	na	refundację	leków	ponoszonych	przez	Narodowy	Fundusz	Zdrowia,	nie	jest	

natomiast	jej	celem	zapewnienie	niższego	poziomu	współpłacenia	za	leki	ze	strony	

pacjentów.	W	tym	modelu	refundacja	przyznawana	jest	wnioskodawcy,	a	sposób	

uregulowania	całego	procesu	ma	z	założenia	zmniejszać	wydatki	budżetu,	a	nie	pacjenta.	

	

W	chwili	obecnej	najważniejsze	obawy	pacjentów	w	kontekście	dostępu	do	farmakoterapii	

dotyczą	tego,	czy	uda	im	się	dostać	potrzebne	leki	w	aptece,	gdzie	znajdą	potrzebny	lek,	czy	

uda	się	kupić	je	w	tej	samej	cenie	co	ostatnio	czy	też	dopłata	będzie	wyższa,	czy	będzie	ich	

stać	na	wykupienie	leków,	czy	nie	będzie	potrzeby	kolejny	raz	zmienić	leków	na	oraz	czy	

będą	mieć	dostęp	do	nowych	leków	gdy	te	się	pojawią.		

Wprowadzenie	rocznego	limitu	wydatków	na	leki	

	

Często	osób	najstarszych	i	najbardziej	schorowanych	nie	stać	na	zakup	potrzebnych	leków,	

dlatego	–	przy	zachowaniu	pewnego	poziomu	odpłatności	jako	zabezpieczenia	przed	

niepotrzebnym	marnotrawstwem	leków	–	w	projekcie	zaproponowano	zmiany	polegające	na	

wprowadzeniu	rocznego	limitu	wydatków	na	leki.	Każdy	pacjent	(zwłaszcza	chory	na	

choroby	przewlekłe	bądź	nowotworowe)	ponosiłby	koszty	leczenia	tylko	do	pewnego	

poziomu	a	po	jego	przekroczeniu	leki	dla	pacjenta	byłyby	w	pełni	refundowane	i	wydawane	

w	aptece	nieodpłatnie.	Jak	wynika	z	badań	przeprowadzonych	przez	Fundację	MY	Pacjenci,	

akceptowalna	wysokość	dopłat	do	leków	waha	się	w	przedziale	100	–	120	zł	na	miesiąc.	

Powyżej	tego	poziomu	wydatków	na	miesiąc	pacjent	powinien	otrzymać	pełną	refundację.	W	

skali	roku	to	kwota	1200	–	1400	pln.	
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Podobny	system	refundacji	leków	obowiązuje		m.in.	w	Szwecji,	gdzie	apteka	odnotowuje	

wydatki	poniesione	przez	pacjenta,	a	po	przekroczeniu	rocznego	limitu	wydatków	wydaje	

pacjentowi	leki	nieodpłatnie.	Taki	system	może	zapewnić	pacjentom	z	chorobami	

przewlekłymi	poczucie	bezpieczeństwa,	natomiast	Minister	Zdrowia	uzyskiwałby	w	ten	

sposób	narzędzie	do	negocjacji	obniżek	cen	leków	refundowanych.	W	programie	ujęte	

zostałyby	tylko	leki	z	ceną	nie	wyższą	od	limitu	refundacyjnego	co	byłoby	zachętą	dla	

producentów	leków	do	obniżki	cen	leków	poniżej	limitu.	Dodatkową	zachętą	do	obniżania	

ceny	leku	może	być	dodanie	do	decyzji	refundacyjnej	informacji	o	wysokości	odpłatności	

pacjenta,	która	obowiązywałaby	przez	cały	okres	obowiązywania	tejże	decyzji,	ale	tylko	w	

przypadku	obniżenia	ceny	leku	poniżej	limitu	refundacyjnego.	

	

Mając	na	uwadze	powyższe	w	projekcie	zaproponowano	wprowadzenie	zasady,	iż	

odpłatność	świadczeniobiorcy	nie	powinna	przekroczyć	w	danym	roku	kalendarzowym	75%	

minimalnego	wynagrodzenia	za	pracę,	ogłaszanego	w	obwieszczeniu	Prezesa	Rady	

Ministrów.	Po	przekroczeniu	przez	świadczeniobiorcę	w	danym	roku	maksymalnej	kwoty	

odpłatności	lek,	środek	spożywczy	specjalnego	przeznaczenia	żywieniowego,	wyrób	

medyczny,	dla	którego	wydana	została	decyzja	administracyjna	o	objęciu	refundacją	w	

zakresie	nadanej	kategorii	dostępności	refundacyjnej	byłby	wydawany	pacjentowi	

bezpłatnie,	do	wysokości	limitu	finansowania.	

	

Przekazywanie	informacji	o	przekroczeniu	przez	świadczeniobiorcę	w	danym	roku	

maksymalnej	kwoty	odpłatności	apteka	miałaby	obowiązek	uzyskać	za	pośrednictwem	

systemu	RUM	NFZ,	który	obecnie	gromadzi	już	tego	rodzaju	informacje,	udostępniane	

pacjentom	za	pośrednictwem	Zintegrowanego	Informatora	Pacjenta.		
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Zakłada	się,	że	w	przypadku	wprowadzenia	opieki	farmaceutycznej	wydawanie	bezpłatnych	

leków	odbywałoby	się	w	aptece	wybranej	przez	świadczeniobiorcę	na	podstawie	przepisów	

ustawy	o	świadczeniach,	które	wprowadziłyby	tę	instytucję	do	systemu	ochrony	zdrowia.	

Apteka	wybrana	przez	pacjenta	prócz	zaopatrywania	go	w	bezpłatne	leki,	zapewniając	ich	

dostępność,	pełniłaby	istotną	rolę	w	nadzorze	nad	farmakoterapią	oraz	eliminowaniu	

interakcji	pomiędzy	przyjmowanymi	lekami	i	oszczędzaniu	środków	na	refundację	leków	po	

stronie	pacjenta	i	budżetu.		

	

Szczegółowe	zasady	przekazywania	informacji	o	przekroczeniu	przez	świadczeniobiorcę	

limitu	maksymalnej	odpłatności	w	danym	roku	uregulowane	zostałyby	w	drodze	

rozporządzenia	Ministra		Zdrowia,	analogicznie	jak	w	przypadku	przekazywania	innych	

informacji	wymagających	dostępu	apteki	do	systemu	RUM	–	NFZ.	

	

Ustabilizowanie	odpłatności	świadczeniobiorców	

	

Pacjenci	potrzebują	stabilizacji	żeby	czuć	się	bezpiecznie,	dlatego	też	w	projekcie	

zaproponowano	wprowadzenie	kwoty	odpłatności	dla	świadczeniobiorcy	jako	jednego	z	

elementów	decyzji	refundacyjnych,	która	byłaby	określana	w	przypadku,	gdy	urzędowa	cena	

zbytu	z	uwzględnieniem	liczby	DDD	byłaby	niższa	od	urzędowej	ceny	zbytu	odpowiednika	

wyznaczającego	podstawę	limitu.	Powyższe	wynika	z	potrzeby	ustabilizowania	odpłatności	

dla	pacjenta,	tak,	by	nie	ulegała	ona	zmianie	co	2	miesiące	wraz	z	publikacją	kolejnej	listy	

refundacyjnej.	W	przypadku,	gdy	w	decyzji	refundacyjnej	określonoby	wysokość	odpłatności	

świadczeniobiorcy,	odpłatność	ta	byłaby	stała	i	obowiązywałaby	przez	cały	okres	jej	

obowiązywania.	
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Ponadto	proponuje	się	zmianę	art.	15	ust.	4	ustawy	refundacyjnej	poprzez	określenie,	że	

podstawę	limitu	w	danej	grupie	limitowej	leków	najwyższa	spośród	najniższych	cen	

hurtowych	za	DDD	leku,	który	dopełnia	25%	obrotu	ilościowego,	liczonego	według	DDD,	

zrealizowanego	w	tej	grupie	limitowej	w	miesiącu	poprzedzającym	o	3	miesiące	ogłoszenie	

listy	refundacyjnej.	Obecnie	wartość	ta	jest	określona	na	15%.	

	

Ustabilizowanie	odpłatności	pacjentów	przyczyniłoby	się	do	redukcji	ryzyka	

nieprzestrzegania	przez	pacjentów	zaleceń	lekarskich	przy	wdrażaniu	zmian	na	listach	leków	

refundowanych	wymuszających	zmiany	w	ordynacji	leków.		

Uwzględnienie	przedstawicieli	pacjentów	w	składzie	komisji	ekonomicznej	

	

Mając	na	względzie	potrzebę	zapewnienia	szerszej	partycypacji	przedstawicieli	pacjentów	w	

procesie	decydowania	o	odpłatności	za	leki,	wyroby	medyczne	i	środki	spożywcze	

specjalnego	przeznaczenia	żywieniowego,	proponuje	się	dodanie	w	art.	17	ustawy	

refundacyjnej	przepisów	pozwalających	na	udział	w	posiedzeniach	komisji	ekonomicznej	

trzech	przedstawicieli	organizacji	pozarządowych	i	podmiotów,	o	których	mowa	w	art.	3	

ust.	2	i	3	ustawy	z	dnia	24	kwietnia	2003	r.	o	działalności	pożytku	publicznego	i	o	

wolontariacie,	których	cele	statutowe	lub	przedmiot	działalności	obejmują	działania	na	rzecz	

pacjentów.	

	

Wskazani	przedstawiciele	braliby	udział	w	posiedzeniach	Komisji	z	głosem	doradczym,	nie	

otrzymując	z	tego	tytułu	wynagrodzenia	i	nie	uczestnicząc	w	negocjacjach	z	

wnioskodawcami.	Przedstawiciele	środowisk	pacjenckich	byliby	powoływani	przez	Ministra	

Zdrowia	spośród	zgłoszonych	przez	organizacje	kandydatów.	Do	naboru	tych	osób	miałyby	
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zastosowanie	analogiczne	ograniczenia,	jak	w	odniesieniu	do	członków	komisji	

ekonomicznej.	

	

Wprowadzenie	możliwości	objęcia	refundacją	z	urzędu	oraz	rozszerzenie	katalogu	

przesłanek	usunięcie	produktów	z	systemu	refundacji		

	

W	związku	z	brakiem	mechanizmu	pozwalającego	na	wydanie	decyzji	refundacyjnej	z	

urzędu,	w	projekcie	zaproponowano	mechanizm	wzorowany	na	procedurze	odnoszącej	się	

do	wniosków	o	włączenie	lub	usunięcie	procedury	z	koszyka	świadczeń	gwarantowanych,	

uregulowanej	w	art.	31e	ustawy	o	świadczeniach.		

	

Zgodnie	z	projektem	Minister	Zdrowia	mógłby	wydać	decyzję	o	objęciu	refundacją	i	ustaleniu	

urzędowej	ceny	zbytu	leku,	środka	spożywczego	specjalnego	przeznaczenia	żywieniowego,	

wyrobu	medycznego	również	z	urzędu	lub	na	wniosek	konsultanta	krajowego	oraz	Prezesa	

Narodowego	Funduszu	Zdrowia,	a	ponadto	towarzystw	naukowych	o	zasięgu	krajowym	i	

stowarzyszenia	i	fundacje,	których	celem	statutowym	jest	działanie	na	rzecz	pacjentów	(za	

pośrednictwem	konsultanta	krajowego).	

	

Wydanie	decyzji	refundacyjnej	następowałoby	po	zasięgnięciu	rekomendacji	Prezesa	Agencji	

Oceny	Technologii	Medycznych	i	Taryfikacji.	Do	postępowania	o	objęcie	refundacją	z	urzędu	

odpowiednie	zastosowanie	miałyby	przepisy	ustawy	o	świadczeniach	odnoszące	się	do	

analogicznego	trybu	odnoszącego	się	do	zmiany	koszyka	świadczeń	gwarantowanych.		
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Ponadto	w	projekcie	przewidziano		wprowadzenie	dodatkowej	przesłanki	uchylenia	decyzji	

refundacyjnej	w	przypadku	wydania	decyzji	o	wstrzymaniu	w	obrocie	lub	o	wycofaniu	z	

obrotu	leku,	środka	spożywczego	specjalnego	przeznaczenia	żywieniowego,	wyrobu	

medycznego,	dla	którego	wydano	decyzję	administracyjną	o	objęciu	refundacją.	Celem	

zmiany	jest	zapewnienie	wyeliminowania		z	systemu	refundacji	produktów,	które	wskutek	

wyżej	wymienionych	decyzji	nie	powinny	znajdować	się	na	listach	refundacyjnych.		

	

Określenie	priorytetów	refundacyjnych		

	

Wychodząc	z	założenia,	że	pacjenci	powinni	posiadać	wiedzę	o	tym,	czy	odpowiednia	dla		

nich	terapia	ma	szansę	na	objęcie	systemem	refundacji,	w	projekcie	zaproponowano	

wprowadzenia	pojęcia	priorytetów	refundacyjnych,	które	byłyby	określane	na	dany	rok	w	

drodze	rozporządzenia	Ministra	Zdrowia.		

	

W	projekcie	zaproponowano,	by	priorytety	refundacyjne	stanowiły	jedno	z	kryteriów	

branych	pod	uwagę	przy	wydawaniu	decyzji	refundacyjnych.	Przy	określaniu	priorytetów	

refundacyjnych	istotną	rolę	odgrywaliby	konsultanci	krajowy	w	odpowiednich	dziedzinach	

medycyny,	a	także	zespół	ds.	priorytetów	refundacyjnych,	w	skład	którego	wchodziliby		

przedstawiciele	Komisji	Ekonomicznej	Ministerstwa	Zdrowia,	Rady	Przejrzystości	Agencji	

Oceny	Technologii	Medycznych	i	Taryfikacji	oraz	przedstawiciele	organizacji	działających	na	

rzecz	pacjentów.	Członków	zespołu	powoływałby	Prezes	Agencji	Oceny	Technologii	

Medycznych	i	Taryfikacji,	który	organizowałby	również	jego	pracę.	Zadaniem	zespołu	byłoby	

wydawanie	rekomendacji	dotyczących	najistotniejszych	z	pespektywy	społecznej	obszarów	

terapeutycznych.	Podstawą	ocen	zawartych	w	rekomendacjach	byłaby	przede	wszystkim	
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przełomowość	terapii	i	istnienie	terapii	alternatywnych.	Powinno	tego	dokonywać	Zespół	ds.	

priorytetów	na	podstawie	opinii	konsultantów	krajowych	oraz	przedstawicieli	pacjentów.				

	

Określając	priorytety	refundacyjne	Minister	Zdrowia	brałby	pod	uwagę	informacje	

przekazywane	przez	wnioskodawców	odnośnie	planowanych	wniosków	o	objęcie	refundacją,		

rekomendacje	zespołu	oraz	opinie	konsultantów	krajowych	we	właściwych	dziedzinach	

medycyny.	

	

Wprowadzenia	mechanizmów	zapewniających	przejrzystość	w	wydatkach	na	refundację	

leków	

	

Założeniem	leżącym	u	podstaw	wprowadzenia	zmian	w	art.	102	ustawy	o	świadczeniach	

opieki	zdrowotnej	finansowanych	ze	środków	publicznych	jest	potrzeba	zapewnienia	

większej	publicznej	transparentności	informacji	o	wydatkach	na	leki.	Opinia	publiczna	

powinna	być	informowana	o	tym,	czy	i	w	jakiej	wysokości	w	danym	roku	udało	się	

wypracować	oszczędności	w	budżecie	refundacyjnym,	jakie	są	ich	przyczyny	i	na	co	zostaną	

przeznaczone.	Obowiązki	informacyjne	ciążące	obecnie	na	Prezesie	Narodowego	Funduszu	

Zdrowia	powinny	obejmować	publikowanie	danych	nie	tylko	na	temat	wydatków	budżetu	na	

leki	refundowane,	ale	także	skali	współpłacenia	pacjentów,	w	tym	liczby,	wartości	oraz	

przyczynach	wystawiania	i	realizacji	przez	pacjentów	recept	na	leki	refundowane	

wydawanych	pacjentom	ze	100-procentową	odpłatnością.		

	

U	podstaw	proponowanej	regulacji	leży	założenie,	iż	pacjenci	powinni	wiedzieć	jakie	są	

wydatki	miesięczne	na	refundację	leków	i		jakiego	wzrostu	budżetu	na	refundację	należy	się	
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spodziewać.	Informacja	o	oszczędnościach	w	wydatkach	na	leki	i	ich	przeznaczeniu	w	

kolejnym	roku	powinna	być	w	pełni	transparentna,	zrozumiała	i	publicznie	dostępna.	

	

W	tym	celu	zakłada	się	nałożenie	na	Prezesa	Funduszu	obowiązku	informowania	m.in.	o	

całkowitej	odpłatności	świadczeniobiorców	i	o	efektywnym	poziomie	współpłacenia,	z	

uwzględnieniem	wydatków	na	leki	refundowane	nabywane	przez	świadczeniobiorców	za	

pełną	odpłatnością.	Ponadto	Prezes	NFZ	byłby	zobligowany	do	podawania	do	31	stycznia	

każdego	roku	kalendarzowego	informacji	o	wielkości	oszczędności	w	budżecie	

refundacyjnym	w	roku	poprzednim	oraz	o	ich	przyczynach	i	przeznaczeniu,	a	także	do	

prowadzenia	systemu	informacji	dla	świadczeniobiorców	na  temat dostępności leków 

refundowanych w aptekach w	postaci	serwisu	internetowego	z	lokalizatorem	oraz	

telefonicznej	infolinii.	Źródłem	finansowania	dodatkowych	obowiązków	w	tym	zakresie	oraz	

infolinii	i	serwisów	informacyjnych	prowadzonych	przez	Fundusz	mogłyby	być	oszczędności	

w	budżecie	refundacyjnym.	

	


