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Doswiadczenia pottorarocznego okresu funkcjonowania ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
sktaniaja do powaznej refleksji nad stanem polskiej legislacji. Konieczne do wprowadzenia zmiany
bedace konsekwencja tych doswiadczen dotycza bowiem przewazajacej wigkszosci artykutow ustawy.

Jak na wstegpie uzasadnienia wskazujg projektodawcy dokonywane zmiany dotycza przede wszystkim:

1. dalszego zwigkszenia dostgpnosci lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobOw medycznych dla pacjenta. Nalezy tutaj wspomnie¢ o wprowadzenie
w miejsce chemioterapii niestandardowej programu indywidualnego dostepu do lekow
onkologicznych stosowanych w leczeniu nowotworéw W ramach tego programu beda mogty by¢
finansowane jedynie substancje czynne zawarte w lekach dopuszczonych do obrotu przed 1
stycznia 2012 roku albo ich odpowiedniki niezaleznie od daty ich dopuszczenia do obrotu;

2. umozliwienia skutecznego monitorowania dostgpnosci lekow, Srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, a takze. Projekt przewiduje
przeniesienie zadan dotyczacych monitoringu z Prezesa NFZ 1 Komisji Ekonomicznej na
Gltownego Inspektora Farmaceutycznego. Od dnia 1 stycznia 2017 roku podmioty prowadzace
obrot hurtowy zostana zobowiazane do codziennego sktadania sprawozdania transakcji 1 stanow
magazynowych ze wszystkich dopuszczonych do obrotu lub pozostajacych w obrocie lekow, a
takze Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, dla ktérych wydana zostata decyzja refundacyjna — pod grozba kary
administracyjnej wymierzanej do kwoty 50 tys. zi;

3. ograniczenia mozliwosci wywozu lekow etc. z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w sytuacji
braku lub ograniczonej dostgpnosci dla pacjentow Podmioty prowadzace apteke ogélnodostepna
lub punkt apteczny, ktore nie bgda moglty wykona¢ obowiazku zapewnienia dostgpu do
okreslonego produktu bgda zobowigzane poinformowac o tym fakcie wlasciwego miejscowo
wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny bedzie
zobowiazany do przeprowadzania analizy 1 przekazania jej wynikow Giéwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu. Ostatecznie Minister Zdrowia bedzie mégt wydac¢, w formie obwieszczenia,
wykazy produktéw najbardziej zagrozonych brakiem dostgpnosci. Zamiar sprzedazy takich
produktow poza granice kraju bedzie wiazala si¢ z obowiazkiem poinformowania Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego dysponujacego prawem Sprzeciwu;

4. ograniczenia zakresu przedktadanych informacji we wnioskach o obnizenie urzgdowej ceny zbytu
1 skrécenia okresu obowigzywania decyzji refundacyjnej;

5. wprowadzenia mozliwosci dokonywania zmian w decyzjach refundacyjnych na wniosek strony;

6. zmiany przepisOw odnoszacych si¢ do opisOw programow lekowych w sposob utatwiajacy
wlaczanie do tych programéw nowych lekdw. Ma to nastapi¢ w szczegdlnosci poprzez okreslanie
warunkow refundacji w programie lekowym odrgbnie dla kazdego leku lub Srodka;

7. usunigcia zgtaszanych watpliwosci interpretacyjnych co do niektorych przepisow. W
rzeczywistosci w tej grupie znalazly si¢ zmiany o znacznie powazniejszym zakresie niz jedynie
usunigcie watpliwosci interpretacyjnych.

Projekt ustawy bedzie opiniowany na najblizszym posiedzeniu Zespotu ds. Ochrony Zdrowia 1 Polityki
Spoteczne;.
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