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WYKAZ SKROTOW

Akty prawne
dyrektywa — dyrektywa Rady 89/105/EWG dotyczaca przejrzystosci
89/105/EWG Srodkow regulujacych ustalanie cen na produkty lecz-

nicze przeznaczone do uzytku przez cztowieka oraz
wlaczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpie-
czef zdrowotnych (Dz. Urz. WE L 40z 11.02.1989, s. §;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 5, t. 1,

s. 345)

k.c. — ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 r. - Kodeks cywilny
(Dz. U. Nr 16, poz. 93 z pdzn. zm.)

k.k. — ustawa z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U.
Nr 88, poz. 553 z p6zn. zm.)

k.p.a. — ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepo-
wania administracyjnego (tekst jedn.: Dz. U. z 2013 1.
poz. 267)

k.p.c. — ustawa z dnia 17 listopada 1964 r. — Kodeks postepowa-
nia cywilnego (Dz. U. Nr 43, poz. 296 z pdzn. zm.)

k.s.h. — ustawa z dnia 15 wrze$nia 2000 r. — Kodeks spotek

handlowych (tekst jedn.: Dz. U. z 2013 r. poz. 1030
z pdzn. zm.)

o.w.u. — Ogo6lne warunki uméw na wydawanie refundowanego
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego oraz wyrobu medycznego na recept¢ (za-
facznik nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
8 grudnia 2011 r. w sprawie ogélnych warunkéw uméw



Wykaz skrotéw

p-p-s.a.

pr. farm.

p-z.p.

r.o.w.u.

r.r.l.

r.r.z.d.m.

r.s.u.z.f.

r.w.r.l.

TFUE

u.b.z.z.

u.d.l
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na realizacj¢ recept oraz ramowego wzoru umowy na
realizacje recept, tekst jedn.: Dz. U. z 2013 r. poz. 364)
ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo o postepowa-
niu przed sadami administracyjnymi (tekst jedn.: Dz. U.
22012 r. poz. 270 z pdzn. zm.)

ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(tekstjedn.: Dz. U.z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6zn. zm.)
ustawa z dnia 29 stycznia 2004 r. — Prawo zamdwien pub-
licznych (tekst jedn.: Dz. U.z2013 r. poz. 907 z p6zn. zm.)
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 maja 2008 r.
w sprawie ogélnych warunkéw umow o udzielanie Swiad-
czen opieki zdrowotnej (Dz. U. Nr 81, poz. 484)
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r.
w sprawie recept lekarskich (Dz. U. z 2012 r. poz. 260
z pdzn. zm.)

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia
2010 r. w sprawie rodzajow i zakresu dokumentacji me-
dycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. Nr 252,
poz. 1697 z pdzn. zm.)

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 marca
2005 r. w sprawie szczegétowych uprawniefnn zawodo-
wych felczera (Dz. U. Nr 45, poz. 434)

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2012 r.
w sprawie wzoréw wnioskow w zakresie refundacji leku,
Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego oraz wyrobu medycznego (Dz. U. z 2013 1. poz. 44)
Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (Dz. U.
z 2004 r. Nr 90, poz. 864 z p6zn. zm.)

ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zyw-
nosci i zywienia (tekst jedn.: Dz. U. z 2010 r. Nr 136,
poz. 914 z pdzn. zm.)

— ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnoSci leczni-

czej (tekst jedn.: Dz. U. z 2013 r. poz. 217)

— ustawa z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekar-

skich (tekst jedn.: Dz. U. z 2008 r. Nr 136, poz. 856
z poZn. zm.)



Wykaz skrétow

u.0.S. — ustawa z dnia 16 listopada 2006 r. o optacie skarbowe;j
(tekst jedn.: Dz. U. z 2012 r. poz. 1282 z p6zn. zm.)
u.p.p.r.p. — ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta

i Rzeczniku Praw Pacjenta (tekst jedn.: Dz. U.z 2012 r.
poz. 159 z pdzn. zm.)

u.r.l./ustawa — ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srod-

refundacyjna koéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122,
poz. 696 z pdzn. zm.)

u.s.d.g. — ustawa z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci
gospodarczej (tekst jedn.: Dz. U. z 2013 r. poz. 672
z pdzn. zm.)

ustawa o0 KRS — ustawa z dnia 10 sierpnia 1997 r. o Krajowym Reje-
strze Sadowym (tekst jedn.: Dz. U. z 2013 r. poz. 1203
z p6zn. zm.)

u.f.o.z./ustawa  — ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki

o $wiadczeniach  zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (tekst
jedn.: Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z p6zn. zm.)

u.w.m. — ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. Nr 107, poz. 679 z p6Zzn. zm.)

u.zf. — ustawa z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera (tekst
jedn.: Dz. U.z 2012 r. poz. 1133 z p6zn. zm.)

u.z.l. — ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza

i lekarza dentysty (tekst jedn.: Dz. U. z 2011 r. Nr 277,
poz. 1634 z pézn. zm.)

u.z.n.k. — ustawa z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczci-
wej konkurencji (tekst jedn.: Dz. U. z 2003 r. Nr 153,
poz. 1503 z pézn. zm.)

Czasopisma i publikatory

Biul. PK — Biuletyn Prawa Karnego
Biul. SN — Biuletyn Sadu Najwyzszego
CBOSA — Centralna Baza Orzeczefi Sadéw Administracyjnych,

orzeczenia.nsa.gov.pl
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— Gospodarka, Administracja Panstwowa

— Monitor Prawniczy

— Orzecznictwo Naczelnego Sadu Administracyjnego

— Orzecznictwo Naczelnego Sadu Administracyjnego i wo-
jewddzkich sadéw administracyjnych

— Orzecznictwo Sadu Najwyzszego

— Orzecznictwo Sadu Najwyzszego. [zba Administracyjna,
Pracy i Ubezpieczen Spolecznych

— Orzecznictwo Sadu Najwyzszego. Izba Cywilna i Karna

— Orzecznictwo Sadu Najwyzszego Izby Cywilnej, Pracy
i Ubezpieczen Spotecznych

— Orzecznictwo Sadu Najwyzszego. Izba Cywilna — Zeszyt
Dodatkowy

— Orzecznictwo Sadu Najwyzszego. Izba Karna i Wojskowa

— Orzecznictwo Sadu Najwyzszego. Izba Pracy, Ubezpie-
czen Spotecznych i Spraw Publicznych

— Orzecznictwo Sadu Najwyzszego, Wydawnictwo Proku-
ratury Generalnej

— Orzecznictwo Sadu Najwyzszego w Sprawach Karnych

— Orzecznictwo Sadéw Polskich

— Orzecznictwo Sadéw Polskich i Komisji Arbitrazowych

— Orzecznictwo Trybunatu Konstytucyjnego. Seria A

— Prokuratura i Prawo

— Studia Prawnicze Katolickiego Uniwersytetu Lubelskiego

— Zamoéwienia Publiczne w Orzecznictwie. Zeszyty Orzecz-
nicze

Inne

— Agencja Oceny Technologii Medycznej

— Charakterystyka Produktu Leczniczego

— dobowa dawka leku

— Evidence Based Medicine (medycyna oparta na faktach)
— oddziat wojewddzki Narodowego Funduszu Zdrowia
— najczesciej stosowana dawka dobowa leku



Wykaz skrétow

SOKIK — Sad Ochrony Konkurencji i Konsumentéw

URPL — Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych

ZAUZP — Zespot Arbitréw przy Urzedzie Zamowien Publicznych






WPROWADZENIE

Celem catego systemu ochrony zdrowia jest pacjent, system ten ma
wiec przewidywac rzeczywista gwarancje dostepnosci do kazdego nie-
zbednego rodzaju $wiadczen zdrowotnych, ktorych immanentng cecha sa
produkty refundowane, w tym leki. Taki sam cel ma system refundacji,
ktéry ma stanowic zesp6t spojnych mechanizméw ukierunkowany na fi-
nalnego odbiorce leku. Warunkiem koniecznym osiggniecia takiego celu
jest stworzenie systemu, w ktorym pogodzone sg interesy przemystu far-
maceutycznego, przedsigbiorcow prowadzacych apteki oraz intereséw pa-
cjentow. Dodatkowym warunkiem sprawnego funkcjonowania systemu,
ktéry ma zagwarantowac¢ pacjentowi dostep do bezpiecznej i niezbedne;j
dla niego terapii, jest wspotdzialanie przedstawicieli dwoch grup zawo-
dowych: lekarzy i farmaceutow.

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spo-
zywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow me-
dycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.) w celu realizacji po-
wyzszych postulatow przewidziata w drodze implementacji dyrektywy
Rady 89/105/EWG dotyczacej przejrzystosci Srodkéw regulujacych usta-
lanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez cztowieka
oraz wlaczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych
(Dz. Urz. WE L 40 z 11.02.1989, 5. 8; Dz. Urz. UE Polskie wydanie spe-
cjalne, rozdz. 5, t. 1, s. 345), podzielona na kilka etapéw Sciezke decy-
zyjna, gtéwnego architekta tego systemu — ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, ktdry decyzje te podejmuje na podstawie zdefiniowanych w usta-
wie kryteriow, korzystajac z rekomendacji AOTM oraz Komisji Ekono-
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Wprowadzenie

micznej. Dzieki ustawie zrobiono wielki krok w kierunku standaryzacji
preskrypcji lekarskiej poprzez stworzenie wskazan refundacyjnych, kto-
re maja na celu zapewnienie, ze lek trafi do najbardziej potrzebujacej go
populacji pacjentow. Jednocze$nie ustawodawca potozyt nacisk na sto-
sunki kontraktowe, wprowadzajac umowe na realizacj¢ recept zawiera-
na z posiadaczem zezwolenia na prowadzenie apteki oraz umowe upo-
wazniajaca do wystawiania recept na produkty refundowane zawierana
przez lekarzy.

Ustawa stworzyla tez zasady zarzadzania Srodkami publicznymi przez
publicznego ptatnika Swiadczen opieki zdrowotnej, stwarzajac warunki
do mozliwie najbardziej celowego wydatkowania srodkéw wyodrebnio-
nych w ramach budzetu na refundacje, co bylo absolutnie niezbedne
z uwagi na obiektywnie niski jego poziom. Ustawa stworzyla plastyczny
system, dajacy mozliwo$¢ dynamicznych zmian wykazéw produktow re-
fundowanych, co pozwala na permanentne otwieranie systemu refunda-
cji na kolejne obszary zapotrzebowania zdrowotnego.

Autorzy przyblizyli zasady funkcjonowania powyzszych mechani-
zméw sktadajacych sie na system refundacji w Polsce, wskazali interakcje
pomiedzy tymi mechanizmami, zdefiniowali walory przyjetych rozwia-
zan oraz wskazali przyczyny utrudniajace ich efektywne funkcjonowanie.

Zdaniem autoréw, wskazany powyzej cel — zapewnienie zaspokojenia
potrzeb pacjenta — po 2 latach funkcjonowania ustawy z pewnoscia nie
zostal jeszcze w petni osiggniety, jednakze ustawa refundacyjna wykre-
owala fundamenty, ktore daja podstawe do dalszego ksztattowania tego
systemu w taki sposob, aby dostepnos$¢ bezpiecznej i skutecznej farma-
koterapii byta zapewniona jak najszerszej populacji pacjentow, w ramach
mozliwosci zasobu budzetu przeznaczonego na refundacje.



Ustawa

z dnia 12 maja 2011 .

o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych'

(Dz. U. Nr 122, poz. 696; zm.: Dz. U. z 2012 r. poz. 95, poz. 742;
z 2013 r. poz. 766, poz. 1290)

! Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia 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 wlaczenia ich w zakres krajowego systemu
ubezpieczen zdrowotnych (Dz. Urz. WE L 40 z 11.02.1989, s. 8; Dz. Urz. UE Polskie wydanie spe-
cjalne, rozdz. 5, t. 1, s. 345).






Rozdziat 1

PRZEPISY OGOLNE

Art. 1. [Zakres przedmiotowy ustawy]
Ustawa okreSla:

1) zasady, warunki i tryb podejmowania decyzji administracyjnej o ob-
jeciu refundacja leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego, wyrobu medycznego i uchylenia tej decyzji;

2) zasady finansowania leku, Srodka spozywczego specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetych decyzja, o ktorej
mowa w pkt 1;

3) kryteria tworzenia pozioméw odptatnosci i grup limitowych lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wy-
robow medycznych objetych decyzja, o ktérej mowa w pkt 1;

4) zasady i tryb oraz kryteria ustalania urzedowych cen zbytu na leki,
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby
medyczne, a takze wysokoS¢ urzedowych marz hurtowych i urzedo-
wych marz detalicznych;

5) zasady ustalania cen lekéw oraz Srodkow spozywczych specjalne-
g0 przeznaczenia zywieniowego stosowanych w ramach udzielania
Swiadczen gwarantowanych;

6) zasady finansowania ze Srodkow publicznych wyrobéw medycznych
przystugujacych swiadczeniobiorcom na zlecenie osoby uprawnionej;

7) obowiazki aptek wynikajace z obrotu lekami, Srodkami spozywczymi
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi, ob-
jetymi decyzja, o ktorej mowa w pkt 1, a takze zasady kontroli aptek;
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Art. 1 Rozdziatl 1. Przepisy ogdlne

8) obowigzki 0s6b uprawnionych do wystawiania recept na leki, Srod-
ki spozywcze specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyroby me-
dyczne, objete decyzja, o ktorej mowa w pkt 1.
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1. Uwagi wstepne

Celem wprowadzenia ustawy byto takie przeksztalcenie systemu
refundacji, by w ramach dostepnych publicznych srodkéw finanso-
wych odpowiadat w mozliwie najwyzszym stopniu aktualnemu zapo-
trzebowaniu spotecznemu w zakresie zaopatrzenia w leki, Srodki spo-
zywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne,
w sposob jednoznaczny regulowal relacje pomiedzy podmiotami go-
spodarczymi tworzacymi rynek krajowy w tym zakresie i jednoczes-
nie catkowicie odpowiadat wymogom dyrektywy Rady 89/105/EWG
z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczacej przejrzystosci Srodkéw regulu-
jacych ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku
przez cztowieka oraz wlaczenia ich w zakres krajowego systemu ubez-
pieczen zdrowotnych (Dz. Urz. WE L 40 z 11.02.1989, s. 8; Dz. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 5, t. 1, s. 345). Realizacja wy-
zej wymienionych zalozen zostala ujeta w oSmiu obszarach wskaza-
nych w art. 1.

20



Zakres przedmiotowy ustawy Art. 1

2. Podejmowanie decyzji refundacyjnej

W celu zapewnienia efektywnosci i przejrzystosci procesu podejmo-
wania decyzji refundacyjnych ustalona zostala nowa procedura rozpa-
trywania wnioskow refundacyjnych oraz zmieniony zostat sposob doku-
mentowania catego procesu. Rozpatrzone zostaty stare, czasem nawet
kilkuletnie, wnioski o refundacje, a wdrozone procedury pozwalaja na
rozpatrywanie wnioskow na biezaco. Do procesu ewaluacji wnioskow re-
fundacyjnych wlgczona zostata Agencja Oceny Technologii Medycznych.
Wykaz lekéw refundowanych jest na biezaco aktualizowany pod wzgle-
dem stanu rejestracji produktow leczniczych (z wykazéw usuwane sg leki,
ktorych nie ma na rynku, a ktore nierzadko stanowity podstawe limitu).
Podejmowanie decyzji odbywa si¢ na podstawie jasnych i obiektywnych
kryteriéw ustalania ceny, ktorych ksztatt zostat oparty na doswiadcze-
niach Zespotu do spraw Gospodarki Lekami. Minister Zdrowia, ustala-
jac ceng, bierze pod uwage rownowazenie intereséw Swiadczeniobiorcow
1 przedsiebiorcow zajmujacych si¢ wytwarzaniem lub obrotem produkta-
mi refundowanymi, mozliwoSci platnicze podmiotu zobowiazanego do
finansowania §wiadczen ze Srodkow publicznych oraz dziatalno$¢ nauko-
wo-badawcza i inwestycyjng wnioskodawcy na terytorium Rzeczypospo-
litej Polskiej oraz w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskie;j
lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA).

3. Zasady finansowania produktéw refundowanych

Na dostepnos¢ §wiadczeniobiorcéw do lekow, Srodkow spozywcezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych naj-
istotniejszy wptyw ma ich cena dla pacjenta (badzZ wysoko$¢ odptatnosci
pacjenta), dlatego system refundacyjny okreslony przez ustawe stwarza
mozliwos$¢ prowadzenia polityki nakierowanej na ciagte zmniejszanie
doptaty pacjentéw, stosujacych potrzebne im ze wzgledéw zdrowotnych
leki, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby
medyczne. W tym celu wprowadzono wiele przepiséw okreslajacych zasa-

2 Uzasadnienie projektu ustawy, druk sejmowy nr 3491.
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Art. 1 Rozdziatl 1. Przepisy ogdlne

dy finansowania lekow, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych, tj. ustanowiony zostat specjalny bu-
dzet powigzany z budzetem na calo$¢ systemu ochrony zdrowia (art. 3),
wprowadzono zasady wspotfinansowania kosztéw refundacji przez ptat-
nika i podmiot, ktéry uzyskat decyzje o objeciu refundacjg (art. 4), po-
grupowano produkty ze wzgledu na ich cechy, dzieki czemu zapewniony
mial zostac fatwiejszy dostep do produktéw najtanszych (art. 15), a takze
okreslono sposéb nabycia produktéw refundowanych, wysoko$¢ refun-
dacji oraz doptat Swiadczeniobiorcy do kazdego z nich (art. 6).

4. Poziomy odptatnosci i grup limitowych

Ustawa wprowadzita rowniez zasady grupowania produktow re-
fundowanych, wedtug ustawowych kryteriow zawartych w art. 15. Isto-
ta zmiany polega na mozliwoSci tworzenia szerszych grup limitowych
z uwzglednieniem wskazan i skutecznosci, a nie jak dotychczas gtéwnie
w oparciu o substancje czynna. Miato to stuzyé obnizeniu wydatkow
platnika przy jednoczesnym stworzeniu mozliwoS$ci finansowania sku-
tecznych opcji terapeutycznych dla poszczegdlnych populacji pacjentéw.

Zaproponowano takze nowy sposob wyznaczania limitéw. Powodu-
je on petne zautomatyzowanie przepisywania lekéw do poszczegdlnych
kategorii odptatnosci, wylaczajac mozliwo$¢ podejmowania przez organ
uznaniowych decyzji w tym zakresie.

5. Kryteria ustalenia urzedowej ceny zbytu

W sposdob kompleksowy zostaty takze uregulowane tryb, zasady oraz
kryteria ustalania cen i marz urz¢dowych. Wobec tego uchylone zostaly
wszystkie weczedniejsze postanowienia dotyczace ksztattowania sie cen
produktéw refundowanych zawarte w ustawie o cenach. Urzedowe ceny
oraz marze, poza wyjatkiem przewidzianym w art. 9, maja charakter cen
i marz sztywnych. Ich wprowadzenie byto koniecznym warunkiem wias-
ciwego funkcjonowania zaproponowanych w ustawie mechanizmow re-
gulujacych zasady refundacji, stad tez, pomimo ze ograniczaja one za-
sade swobody gospodarczej, sa uzasadnione z punktu widzenia ochrony
waznych interesOw panstwa (szerzej zob. uwagi do art. 8).
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Zakres przedmiotowy ustawy Art. 1

6. Ustalanie cen lekéw stosowanych w ramach udzielania
Swiadczen gwarantowanych

Urzedowa cena zbytu lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego, ktore sa stosowane w ramach udzielania §wiad-
czen gwarantowanych, innych niz dostepne na recepte w aptece, w ramach
programu lekowego lub chemioterapii jest ustalana w drodze decyzji admi-
nistracyjnej ministra wiasciwego do spraw zdrowia. Charakterystyczne jest,
ze taka decyzja jest wydawana na okres 5 lat. Wykazy tej kategorii lekow
wraz z wysokoScia ceny urzedowej sa oglaszane w drodze obwieszczenia.
Powyzsze wskazuje, ze ustawa refundacyjna kreuje zasady dotyczace le-
kow w sposdb kompleksowy, poniewaz odnosi sie do kwestii farmakotera-
pii prowadzonej w kazdej formie, jaka przewiduje system ochrony zdrowia.

7. Wyroby medyczne

W celu wprowadzenia petnej i kompleksowej regulacji odnoszace;j
sie do wszystkich produktéw refundowanych ustawa odniosta sie takze
do kategorii wyrobéw medycznych jako produktéw refundowanych. Ze
wzgledu na ich specyfike podzielono je na dwie kategorie, tj. dostepnych
w aptece na recepte oraz dostepnych na zlecenie osoby uprawnionej. Dla
kazdej z nich zostal przewidziany inny tryb obejmowania ich refunda-
cja, nie tylko z uwagi na sposéb ich dostepnosci, ale rowniez procedure
wprowadzania ich do wykazu produktéw refundowanych, ktdore okresla-
ne sg dla kazdej z tych kategorii odrebnie i na innych zasadach (szerzej
zob. uwagi do art. 38).

8. Obowiazki aptek

Ustawa refundacyjna dokonata zdefiniowania i przeksztatcenia cywilno-
prawny stosunku pomiedzy publicznym platnikiem $wiadczen opieki zdro-
wotnej a podmiotem prowadzacym apteke w stosunek obligacyjny. W Swiet-
le powyzszego ustawa przewidziata obowigzki natozone na strong umowy
na realizacje recept, ktorych realizatorem jest przedsigbiorca bedacy po-
siadaczem zezwolenia na prowadzenie apteki oraz fachowy personel ap-
teki, w szczegdlnosci jej kierownik. Realizacja obowiazkéw apteki, ktore
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szczegdtowo precyzuje art. 43, zostata zabezpieczona przez nalozenie na
ptatnika obowiazku kontroli. Ustawa szczegdtowo sprecyzowata kazda faze
postepowania kontrolnego oraz uprawnienia kontroleréw i podmiotu kon-
trolowanego, w tym $rodki odwotawcze, ktére moga by¢ wnoszone wzgle-
dem kontrolera, dyrektora oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu
Zdrowia oraz Prezesa Funduszu (szerzej zob. uwagi do art. 43).

9. Obowigzki 0sob uprawnionych

Powyzszy obszar wydaje sie najbardziej zubozony przez ustawodaw-
ce, zarowno w wymiarze liczby zapisow ustawowych, jak i ich posredniego
charakteru. Ustawa poswigca wylacznie art. 48 tej grupie profesjonalnych
uczestnikéw systemu refundacji, ktérzy wydaja si¢ absolutnie zasadniczy
dla funkcjonowania tego systemu. Wigkszo$¢ zapiséw ustawy refundacyj-
nej odnoszacych sie do pozioméw odptatnosci, kategorii dostepnosci oraz
wskazan refundacyjnych niewatpliwie rowniez jest adresowana do os6b
uprawnionych do wystawienia recepty, poniewaz wiedza ta jest warun-
kiem koniecznym prawidlowego wypisania recepty. Jednocze$nie warto
dostrzec, ze ustawa literalnie nie wskazuje obowigzkéw os6b uprawnio-
nych, pozostawiajac te sfere postanowieniom umowy upowazniajacej do
wystawiania recept na produkty refundowane oraz umowy o udzielanie
Swiadczen zdrowotnych (szerzej zob. uwagi do art. 48).

Art. 2. [Stowniczek]
Uzyte w ustawie okreSlenia oznaczajq:

1) Agencja — Agencje Oceny Technologii Medycznych dziatajaca na
podstawie ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r.
Nr 164, poz. 1027, z p6zn. zm.);

2) apteka — apteke ogdlnodostepna lub punkt apteczny w rozumieniu
ustawy z dnia 6 wrzeSnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.);

3) catkowity budzet na refundacje — wysoko$¢ Srodkéow publicznych
przeznaczonych w planie finansowym Narodowego Funduszu Zdro-

24



Stowniczek Art. 2

wia, 0 ktéorym mowa w art. 118 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw pub-
licznych, na refundowane leki, Srodki spozywcze specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego, wyroby medyczne, o ktéorych mowa w art. 15
ust. 2 pkt 14, 16-18 oraz objete programami lekowymi, o ktérych
mowa w art. 15 ust. 2 pkt 15 tej ustawy;

4) cena detaliczna — urzedowa cene zbytu leku, Srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego po-
wiekszong o urzedowa marze hurtowa i urzedowa marze detaliczna
oraz nalezny podatek od towardw i ustug;

5) cena hurtowa —urzedowa cene zbytu leku, Srodka spozywczego specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego powiekszona
o urzedowg marze hurtowa oraz nalezny podatek od towarow i ustug;

6) cena zbytu netto — cene sprzedazy leku, Srodka spozywczego specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego do podmio-
tow uprawnionych do obrotu, nieuwzgledniajaca naleznego podatku
od towaroéw i ustug;

7) DDD - dobowa dawke leku ustalona przez Swiatowq Organizacje
Zdrowia;

8) Fundusz — Narodowy Fundusz Zdrowia w rozumieniu ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publicznych;

9) grupa limitowa — grupe lekéw albo Srodkéw spozywczych specjalne-
go przeznaczenia zywieniowego albo wyrobéw medycznych objetych
wspolnym limitem finansowania;

10) lek — produkt leczniczy w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne;
11) lek recepturowy — lek sporzadzony w aptece na podstawie recepty
lekarskiej;
12) nazwa miedzynarodowa leku — nazwe leku zalecana przez Swiatowq
Organizacje Zdrowia;
13) odpowiednik — w przypadku:
a) leku - lek zawierajacy te sama substancje czynng oraz majacy te
same wskazania i te samg droge podania przy braku réznic po-
staci farmaceutycznej,
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b) sSrodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
— Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego ma-
jacy ten sam albo zblizony sktad, zastosowanie lub sposdéb przy-
gotowania,

¢) wyrobu medycznego — wyréb medyczny majacy takie samo prze-
widziane zastosowanie oraz wlasciwoSci;

14) osoba uprawniona:

a) lekarza ubezpieczenia zdrowotnego lub felczera ubezpieczenia
zdrowotnego w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéow
publicznych,

b) lekarza, lekarza dentyste, felczera, starszego felczera, z ktorymi
Fundusz zawarl umowe upowazniajacg do wystawiania recept re-
fundowanych,

c) lekarza, lekarza dentyste, felczera, starszego felczera posiadaja-
cego prawo wykonywania zawodu, ktory zaprzestat wykonywania
zawodu, a z ktéorym Fundusz zawarl umowe upowazniajacq do wy-
stawiania recept refundowanych dla wystawiajacego, jego matzon-
ka, wstepnych i zstepnych w linii prostej oraz rodzenstwa;

15) podmiot dziatajacy na rynku spozywczym — podmiot dziatajacy na
rynku spozywczym w rozumieniu art. 3 pkt 3 rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia
2002 r. ustanawiajgcego ogoélne zasady i wymagania prawa zywnos-
ciowego, powolujacego Europejski Urzad do Spraw Bezpieczenistwa
Zywnosci oraz ustanawiajgcego procedury w sprawie bezpieczenstwa
zywnoSci (Dz. Urz. UE L 179 z 07.07.2007, s. 59);

16) podmiot odpowiedzialny — podmiot odpowiedzialny w rozumieniu
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

17) podmiot zobowiazany do finansowania Swiadczen ze Srodkéw pub-
licznych — podmiot zobowiazany do finansowania Swiadczen opieki
zdrowotnej ze Srodkéw publicznych w rozumieniu przepiséw ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finan-
sowanych ze srodkéw publicznych;

18) program lekowy — program zdrowotny w rozumieniu przepiséw usta-
wy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j fi-

26



Stowniczek Art. 2

nansowanych ze srodkéw publicznych obejmujacy technologie leko-
wa, w ktorej substancja czynna nie jest skladowa kosztowa innych
Swiadczen gwarantowanych lub Srodek spozywczy specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego, ktory nie jest sktadowa kosztowa innych
Swiadczen gwarantowanych w rozumieniu tej ustawy;

19) przedsiebiorca — przedsiebiorce w rozumieniu ustawy z dnia 2 lip-
ca 2004 r. o swobodzie dziatalnoSci gospodarczej (Dz. U. z 2010 r.
Nr 220, poz. 1447 i Nr 239, poz. 1593 oraz z 2011 r. Nr 85, poz. 459
i Nr 106, poz. 622);

20) Rada Przejrzystosci — Rade Przejrzystosci dzialajaca na podstawie
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych;

21) $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia Zywieniowego — Srodek
spozywczy, o ktorym mowa w art. 24 ust. 2 pkt 1 i 4 ustawy z dnia
25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnoSci i zywienia (Dz. U.
z 2010 r. Nr 136, poz. 914, Nr 182, poz. 1228 i Nr 230, poz. 1511 oraz
z 2011 r. Nr 106, poz. 622) przeznaczony do dietetycznego odzywia-
nia pacjentéw pod nadzorem lekarza, ktérego stosowania nie mozna
uniknaé przez modyfikacje normalnej diety lub podawanie innych
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego;

22) $wiadczenie gwarantowane — Swiadczenie gwarantowane w rozumie-
niu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdro-
wotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych;

23) Swiadczeniobiorca — §wiadczeniobiorce w rozumieniu ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowa-
nych ze §rodkéw publicznych;

24) $wiadczeniodawca — §wiadczeniodawce w rozumieniu ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowa-
nych ze Srodkéw publicznych;

25) technologia lekowa — technologi¢ medyczng w rozumieniu ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finan-
sowanych ze Srodkéw publicznych, ktorej gtéwna sktadowa kosztowa
jest lek;

26) urzedowa cena zbytu — cene zbytu leku, Srodka spozywczego spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego ustalo-
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27) wnioskodawca — podmiot odpowiedzialny, przedstawiciela podmio-
tu odpowiedzialnego, podmiot uprawniony do importu réwnolegtego
w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceu-
tyczne, wytworce wyrobow medycznych, jego autoryzowanego przed-
stawiciela, dystrybutora albo importera, w rozumieniu ustawy z dnia
20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 oraz
z 2011 r. Nr 102, poz. 586 i Nr 113, poz. 657), a takze podmiot dzia-

28) wyrob medyczny — wyréb medyczny, wyposazenie wyrobu medycznego,
wyr6b medyczny do diagnostyki in vitro, wyposazenie wyrobu medycz-

nego do diagnostyKi in vitro, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 33, 34,

29) wytworca wyrobu medycznego — wytworce w rozumieniu ustawy

28

ng w decyzji administracyjnej o objeciu refundacja, uwzgledniajaca

nalezny podatek od towarow i ustug;

lajacy na rynku spozywczym;

38 i 39 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych;

z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.
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1. Uwagi wstepne

W art. 2 u.r.l. zostaty zdefiniowane poszczegdlne pojecia wystepujace
w ustawie. Celem wprowadzenia legalnych definicji jest wskazanie, jak
nalezy kazde z tych pojec interpretowac na gruncie ustawy refundacyjne;j.
Analizujac spos6b konstruowania stowniczka, mozna fatwo zauwazyc, ze
przyjeta siatka pojeciowa opiera si¢ na terminach stosowanych powszech-
nie w regulacjach zwiazanych z szeroko rozumiang ochrona zdrowia
i jest ona osadzona w systemie prawa pomig¢dzy prawem farmaceutycz-
nym, ustawa o wyrobach medycznych, ustawa o bezpieczefistwie zywno-
Sci i zywienia a ustawa o Swiadczeniach opieki zdrowotnej. Pomimo to,
ustawodawca dla czg¢sci pojeé wystepujacych rowniez na gruncie innych
ustaw zdecydowal sie na wprowadzenie innego ich znaczenia, odbiega-
jacego w znacznym stopniu od jego definicji legalnych obowiazujacych
w innych ustawach. Dodatkowo niektére definicje budza watpliwosci in-
terpretacyjne, co powoduje konieczno$¢ dokonywania ich szczegétowe;j
wyktadni. Czes¢ wyrazef uzytych w ustawie nie zostala réwniez wcale
zdefiniowana.
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2. Agencja Oceny Technologii Medycznej

Agencja Oceny Technologii Medycznej (AOTM) jest panistwowa
jednostka organizacyjng posiadajgca osobowos¢ prawna. Dziata na
podstawie ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (tekst jedn.: Dz. U.
22008 r. Nr 164, poz. 1027 z p6zn. zm.) oraz statutu nadawanego przez
ministra wtasciwego do spraw zdrowia. Obecnie obowiazujacy sta-
tut AOTM zostal wprowadzony rozporzadzeniem z dnia 18 sierpnia
2009 r. w sprawie nadania statutu Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych (Dz. U. Nr 133, poz. 1102). Nadzoér nad jej dziatalnoScig sprawu-
je minister wtasciwy do spraw zdrowia, stosujac kryterium legalnosci,
rzetelnosci, celowo$ci i gospodarno$ci. Dziata na podstawie roczne-
go planu finansowego zatwierdzonego przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia, obejmujgcego przychody i koszty AOTM. Organem
AOTM jest Prezes, ktérego zadania zostaty wymienione w art. 310
ust. 2-3 u.§.0.z. Przy Prezesie dziata Rada Przejrzystosci o kompeten-
cjach opiniodawczo-doradczych, ktérej sposob funkcjonowania zostat
okreslony w art. 31s u.§.0.z.

Agencja Oceny Technologii Medycznej, jako organ doradczy ministra
wilasciwego do spraw zdrowia, wydaje rekomendacje gtéwnie w zakre-
sie finansowania ze Srodkéw publicznych §wiadczen opieki zdrowotne;j.
W swoich dziataniach opiera sie tylko na wiarygodnych dowodach na-
ukowych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenistwa wedtug EBM (Evi-
dence Based Medicine). Stosowane zasady sa zgodne z wytycznymi HTA
—interdyscyplinarnej dziedziny wiedzy ukierunkowanej na dostarczanie
naukowych podstaw do podejmowania racjonalnych decyzji z zakresu
polityki zdrowotnej i praktyki klinicznej, taczac m.in. wiedze z zakre-
su medycyny, epidemiologii, biostatystyki, prawa, ekonomii oraz etyki.

Zadania AOTM to m.in.:

— opracowywanie raportow w sprawie oceny §wiadczen opieki zdro-
wotnej;

— przygotowywanie analiz weryfikacyjnych AOTM w sprawie oceny
leku, §rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowe-
g0, wyrobu medycznego;
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— wydawanie rekomendacji Prezesa AOTM w zakresie:

» zakwalifikowania danego Swiadczenia opieki zdrowotnej jako
Swiadczenia gwarantowanego wraz z okresleniem poziomu lub
sposobu jego finansowania,

* niezasadno$ci zakwalifikowania danego Swiadczenia opieki zdro-
wotnej jako §wiadczenia gwarantowanego,

* usuni¢cia danego Swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu Swiad-
czen gwarantowanych,

* zmiany poziomu lub sposobu finansowania Swiadczenia gwaran-
towanego,

* objecia refundacja danego leku, §rodka spozywczego specjalne-
g0 przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,

* niezasadno$ci objecia refundacja danego leku, Srodka spozyw-
czego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycz-
nego;

— wydawanie opinii w sprawie projektéw programéw zdrowotnych mi-
nistréw i jednostek samorzadu terytorialnego.

Jak wida¢, dzialalnos¢ AOTM jest bardzo szeroka, a dokonywana
przez nig ocena odgrywa wazna role w procesie ksztattowania zakresu
oraz wyceny Swiadczen gwarantowanych, w tym réwniez refundacji le-
kéw, Srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobdéw medycznych. Analizujac poszczeg6lne zadania ministra wtas-
ciwego do spraw zdrowia, wynikajace z ustawy refundacyjnej, mozemy
wymieni¢ decyzje, przy wydawaniu ktérych opinia AOTM jest obliga-
toryjna, i takie, w ktérych minister moze zasiegnac takiej opinii. Zgod-
nie z art. 12 i 13 u.r.l., minister wlasciwy do spraw zdrowia, wydajac de-
cyzje administracyjna o objeciu refundacja i ustaleniu urzedowej ceny
zbytu, uwzglednia rekomendacje¢ Prezesa AOTM. Réwniez prowadzo-
ne przez Komisj¢ Ekonomiczna negocjacje z wnioskodawca, zgodnie
z art. 19 ust. 2 u.r.l,, opierajg si¢ m.in. na takiej rekomendacji. Sporza-
dzona przez AOTM rekomendacja jest tez podstawa do wpisania leku,
Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyro-
bu medycznego do wykazu produktéw, ktore nie moga by¢ refundowa-
ne w ramach importu docelowego. Fakultatywnos$¢ wykorzystania reko-
mendacji AOTM zostala natomiast przewidziana w art. 39 ust. 3 u.r.L,
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w celu zbadania zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktow
w ramach importu docelowego.

3. Apteka

Apteka, w rozumieniu ustawy refundacyjnej, bedzie zaréwno apte-
ka ogdlnodostepna, jak i punkt apteczny. Pojecia te nie znalazty swojego
odzwierciedlenia w stowniczku do przywotanej ustawy z dnia 6 wrzes-
nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (tekst jedn.: Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271 z p6zn. zm.), jednak sposdb okreslenia zakresu ich dziatania,
a takze sposobu funkcjonowania zostat zawarty w jej przepisach. Pod-
stawowym ich zadaniem, okreslonym w art. 95 pr. farm., jest posiadanie
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych w ilo$ci i asortymencie
niezbednym do zaspokojenia potrzeb zdrowotnych miejscowej ludnoSci.
Kazda z nich realizuje ten obowiagzek w zakresie i na zasadach okreslo-
nych w przepisach prawa powszechnego, ktére jednak odmiennie regu-
luja ich pozycje.

Zgodnie z art. 86 ust. 1 pr. farm., apteka ogoélnodostepna jest pla-
cowka ochrony zdrowia publicznego, w ktérej osoby uprawnione §wiad-
cza w szczegdlnosci ustugi farmaceutyczne, do ktorych mozemy zaliczy¢:

1) wydawanie produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych,

2) sporzadzanie lekéw recepturowych,

3) sporzadzenie lekéw aptecznych,

4) udzielanie informacji o produktach leczniczych i wyrobach medycznych.

Ustawa nie definiuje terminu ,,placéwka ochrony zdrowia”. Zagad-
nienie to bylo jednak przedmiotem wyroku z dnia 11 stycznia 2012 r.,
II GSK 1365/10, LEX nr 1124037, w ktorym Naczelny Saqd Administra-
cyjny stwierdzit, ze: ,,Z wyktadni literalnej (jezykowej) tego przepisu
wynika, ze dzialalnos$¢ apteki ma stuzy¢ ochronie zdrowia publiczne-
go. Zatem wyktadnia tego przepisu powinna by¢ dokonana w zgodzie
z Konstytucja RP, a zwlaszcza z art. 68 ust. 1 Konstytucji RP, kt4-
ry stanowi, ze kazdy ma prawo do ochrony zdrowia. Trybunat Kon-
stytucyjny stusznie dostrzegt, ze z art. 68 ust. 1 Konstytucji RP na-
lezy wywie$§é podmiotowe prawo jednostki do ochrony zdrowia oraz
obiektywny nakaz podejmowania przez wtadze publiczne takich dzia-
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fan, ktoére sa konieczne dla nalezytej ochrony i realizacji tego prawa
(wyrok TK z 23 marca 1999 r., K 2/98, OTK 1999, Nr 3, poz. 38). Tres-
cia prawa do ochrony zdrowia nie jest jaki$ abstrakcyjnie okreSlony
iw gruncie rzeczy niedefiniowalny stan zdrowia poszczegdlnych jedno-
stek, ale mozliwo$¢ korzystania z systemu ochrony zdrowia funkcjonal-
nie ukierunkowanego na zwalczanie i zapobieganie chorobom, urazom
i niepetnosprawnosci™.

W zwiazku z powyzszym uznac nalezy, ze katalog ustug mogacych
by¢ przedmiotem dziatania apteki nie jest katalogiem zamknigtym,
jest jednak znacznie ograniczony. Musza sie one wpisywaé w pojecie
ochrony zdrowia publicznego, o ktérym mowa w art. 86 pr. farm. Do-
datkowo musza znajdowac odzwierciedlenie w czynnosciach, do wyko-
nywania ktorych uprawnieni sg farmaceuci w aptekach, ze wzgledu na
status prawny tego rodzaju podmiotéw oraz zakres obowiazkow cig-
zacych na osobach wykonujacych ten specyficzny zawdd regulowany.
Rozpatrujac to kryterium, mozna zauwazy¢, ze ustawodawca w art. 2a
ust. 1 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (tekst
jedn.: Dz. U.z 2008 r. Nr 136, poz. 856 z p6zn. zm.), wskazujac na czyn-
noSci fachowe wynikajace z wykonywania zawodu farmaceuty, ktérych
celem jest ochrona zdrowia publicznego i udzielanie ustug farmaceu-
tycznych, okreslit je w znacznie szerszym zakresie, anizeli przewiduje
to art. 86 pr. farm.

Prowadzenie apteki jest mozliwe po uzyskaniu zezwolenia, zgodnie
z art. 99 pr. farm., wydanego przez wojewodzkiego inspektora farmaceu-
tycznego. Prawo do uzyskania takiego zezwolenia ma osoba fizyczna, oso-
ba prawna oraz niemajaca osobowosci prawnej spotka prawa handlowe-
go. Niezmiernie istotne jest podkreSlenie, ze zezwolenie wydawane jest
podmiotowi na prowadzenie apteki w konkretnej lokalizacji wskazanej
w zezwoleniu. W zwigzku z tym, jezeli podmiot prowadzi wiecej niz jed-
na apteke, wowczas na kazda z nich jest obowiazany uzyskac zezwole-
nie. Z tego tez powodu nie bedzie mozliwe przekazywanie recept innej
aptece do realizacji. Regulacje dotyczace Swiadczenia ustug farmaceu-
tycznych nalezy traktowac jako odnoszace sie do miejsca wykonywania

3 Zob. takze P. Winczorek, Komentarz do Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia
1997 r., Warszawa 2008, s. 165; wyrok TK z dnia 7 stycznia 2004 r., K 14/03, OTK-A 2004, nr 1, poz. 1.
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dziatalno$ci gospodarczej wskazanej w zezwoleniu, nie zas do podmiotu,
przez ktory jest prowadzona* (zob. tez uwagi do art. 41).

Zgodnie z art. 70 pr. farm., obr6t detaliczny produktami leczniczy-
mi moga prowadzi¢ takze punkty apteczne. Ich dziatalno$¢ jest jed-
nak ograniczona w stosunku do dziatalno$ci aptek, zaréwno w zakresie
sprzedawanych tam produktéw leczniczych, jak i $wiadczonych ustug?,
w szczegolnoSci nie sporzadza sie np. lekdw recepturowych, nie mozna
takze zrealizowac recepty ,,Rpw” — wydawanej na druku Scistego zara-
chowania, na substancje psychotropowe czy Srodki odurzajace. Produk-
ty, ktére moga by¢ przedmiotem obrotu w punkcie aptecznym, zostaly
zawarte w pozytywnym katalogu, utworzonym na mocy rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 22 pazdziernika 2010 r. w sprawie wykazu pro-
duktéw leczniczych, ktdre moga by¢ dopuszczone do obrotu w placow-
kach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych (Dz. U. Nr 204,
poz. 1353). Podstawowym powodem wprowadzenia takiego ogranicze-
nia jest postawienie przez ustawodawce nizszych w stosunku do apteki
wymogéw dotyczacych w szczegdlnosci personelu punktu aptecznego.
W aptece, zgodnie z art. 88 ust. 1 pr. farm., musi by¢ ustanowiony far-
maceuta odpowiedzialny za prowadzenie apteki, ktory ma co najmnie;j
5-letni staz pracy w aptece lub 3-letni staz pracy w aptece, w przypadku
gdy ma specjalizacje z zakresu farmacji aptecznej. W czasie jego nie-
obecnos$ci musi zosta¢ wyznaczony inny farmaceuta do jego zastepowa-
nia. W przypadku punktu aptecznego, zgodnie z art. 70 ust. 2b pr. farm.,
moze to by¢ farmaceuta z rocznym stazem lub technik farmaceutycz-
ny, majacy 3-letni staz pracy w aptekach ogélnodostepnych. W zwiaz-
ku z tym wylaczone spod zakresu §wiadczonych ustug przez technikow
farmaceutycznych zostalo sporzadzanie, wytwarzanie, wydawanie pro-
duktéw leczniczych majacych w swoim sktadzie substancje bardzo sil-
nie dziatajace, substancje odurzajace oraz substancje psychotropowe
grupy I-P oraz II-P.

W zakresie wymagan dotyczacych uzyskania zezwolenia, przecho-
wywania i prowadzenia dokumentacji zakupywanych i sprzedawanych
produktéw leczniczych oraz sposobu i trybu przeprowadzania kontroli

* Wyrok WSA w Warszawie z dnia 11 grudnia 2008 r., VII SA/Wa 1652/08, LEX nr 527526.
> Wyrok WSA w Warszawie z dnia 4 kwietnia 2007 r., VII SA/Wa 2215/06, LEX nr 334283.
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przyjmowania produktéw leczniczych oraz warunkdw i trybu przekazy-
wania informacji o obrocie i stanie posiadania okreSlonych produktow
leczniczych do punktéw aptecznych znajduja swoje zastosowanie odpo-
wiednio przepisy dotyczace aptek.

Tak okreslony podmiot bedacy apteka lub punktem aptecznym, ma
wszystkie prawa i obowiazki wynikajace z ustawy — Prawo farmaceutycz-
ne. Aby jednak by¢ podmiotem uprawnionym do obrotu produktami re-
fundowanymi i dziata¢ na podstawie przepisow ustawy refundacyjne;j,
konieczne jest dodatkowo zawarcie umowy z NFZ na realizacj¢ recept
na leki, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroby medyczne, o ktérej mowa w art. 41 u.r.l. Wymog ten funkcjonuje
od dnia 1 stycznia 2012 r., kiedy ustawodawca zdecydowal o zmianie re-
lacji pomiedzy ptatnikiem a podmiotem prowadzacym apteke lub punkt
apteczny w postaci zawarcia pomiedzy nimi umowy. Wzor takiej umowy
stanowi zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 grudnia
2011 r. w sprawie ogdlnych warunkéw uméw na realizacje recept oraz ra-
mowego wzoru umowy na realizacje recept (tekst jedn.: Dz. U.z 2013 r.
poz. 364). Warto tu takze podkre§li¢, ze desygnatem stowa ,,apteka”
w rozumieniu ustawy refundacyjnej jest zaréwno apteka, wzgledem kto-
rej zostata zawarta umowa na realizacje recept, jak i apteka, ktorej taka
umowa nie dotyczy (szerzej zob. uwagi do art. 41 u.r.1.).

4. Catkowity budzet na refundacje

Catkowity budzet na refundacje jest wyodrebniona czescia budzetu
finansowego NFZ, wprowadzong przepisami ustawy refundacyjnej. Jego
wysoko$¢ w poczatkowych latach obowiazywania ustawy refundacyjnej
zostata sztywno okreslona, zas$ od roku 2015 wskazano wysoko$¢ mini-
malna i maksymalna, jaka moze przyjmowac, zgodnie z art. 31 74 u.r.l.
(szerzej zob. uwagi do art. 3 i 74 u.r.L.).

Celem wprowadzenia catkowitego budzetu na refundacje, zgodnie
zuzasadnieniem do projektu ustawy, byto zachowanie réwnowagi pomie-
dzy wysokos$cia naktadéw finansowych na refundacje i na cato$¢ §wiad-
czen opieki zdrowotnej, co miato si¢ przyczynic¢ do poprawienia dostep-
nosci do Swiadczen gwarantowanych.
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Srodki wchodzace w sktad catkowitego budzetu na refundacje sa po-
dzielone na Srodki przeznaczone na:

— leki, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego ob-
jete programami lekowymi,

— leki stosowane w chemioterapii,

— leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroby medyczne dostepne w aptece na recepte,

— leki nieposiadajace pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej, sprowadzane z zagranicy w ramach
importu docelowego, pod warunkiem ze w stosunku do tych lekéw
wydano decyzje o objeciu refundacja,

— $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego sprowa-
dzane z zagranicy w ramach importu docelowego, bez koniecznoSci
realizowania obowiazku powiadomienia o tym Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego, pod warunkiem ze w stosunku do tych §rodkéw wyda-
no decyzj¢ o objeciu refundacja,

— TEZerwe.

Ustawa nie wskazuje, w jaki sposéb maja by¢ podzielone §rodki
na poszczegolne czesci catkowitego budzetu refundacyjnego, poza re-
zerwg. Stanowi ona réznice pomiedzy wzrostem catkowitego budzetu
na refundacje w roku rozliczeniowym w stosunku do catkowitego bu-
dzetu na refundacje w roku poprzedzajacym i Srodkéw przeznaczo-
nych z tej czeSci na refundacje apteczna. Podziatu pomiedzy Srodki
przeznaczone na rezerwe i refundacje apteczng dokonuje minister
wlasciwy do spraw zdrowia w rozporzadzeniu wydanym na podsta-
wie delegacji zawartej w art. 3 ust. 4 u.r.l. W stosunku do pozostatych
czesci catkowitego budzetu na refundacje znajdujg zastosowanie wy-
tyczne do sposobu ustalania planu finansowego, zawarte w ustawie
o $wiadczeniach w rozdziale 2 ,,Gospodarka finansowa Funduszu”.
Rozdzielenie Srodkéw finansowych pomiedzy poszczegdlne czesci cat-
kowitego budzetu na refundacje oraz zmiany i przesuniecia w planie
finansowym dokonywane w trakcie roku rozliczeniowego maja klu-
czowe znaczenie dla pézniejszych rozliczenh wnioskodawcow z ptatni-
kiem w ramach mechanizmu payback, zgodnie z art. 4 u.r.l. (szerzej
zob. uwagi do art. 4).
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5. Cena detaliczna

Cena detaliczna jest cena, jaka obowiazane sg stosowa¢ podmioty
upowaznione do prowadzenia obrotu detalicznego produktami refun-
dowanymi. Do takich podmiotéw mozna zaliczy¢ apteki oraz punkty
apteczne, ktére prowadza obrét produktami refundowanymi na podsta-
wie zawartej z NFZ umowy (szerzej zob. uwagi do art. 41 u.r.l.). Zgod-
nie z definicja zawarta w ustawie z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (tekst
jedn.: Dz. U. z 2013 r. poz. 385) w art. 3 ust. 1 pkt 1, przez cene nalezy
rozumie¢ warto$¢ wyrazona w jednostkach pieni¢znych, ktoéra kupuja-
cy jest obowigzany zaptaci¢ przedsiebiorcy za towar lub ustuge, w cenie
uwzglednia sie podatek od towaréw i ustug oraz podatek akcyzowy, jeze-
li na podstawie odrebnych przepiséw sprzedaz towaru (ustugi) podlega
obciazeniu podatkiem od towaréw i ustug oraz podatkiem akcyzowym.
Ceng oznacza si¢ towar przeznaczony do sprzedazy detalicznej. Na grun-
cie ustawy refundacyjnej zasady ksztattowania wysokoSci ceny zostaty
uregulowane odrebnie od zasad przewidzianych w ustawie o cenach i sa
przepisami lex specialis, w zwiazku z czym ustawa o cenach nie ma do nich
zastosowania. Dla produktéw refundowanych cena detaliczna jest cena
regulowana, sztywna, wynikowa, o charakterze bezwzglednym (szerzej
zob. uwagi do art. 8). Jest ona wyliczana od urz¢dowej ceny zbytu przez
dodanie marzy hurtowej i marzy detalicznej, zgodnie z art. 7 u.r.l,, oraz
naleznego podatku od towardw i ustug.

6. Cena hurtowa

Cena hurtowa jest tworzona od urzedowej ceny zbytu przez dodanie
marzy hurtowej oraz naleznego podatku od towaréw i ustug. Stosowa-
na jest przez podmioty uprawnione do prowadzenia obrotu hurtowego
produktami refundowanymi, tj. hurtownie farmaceutyczne, sktady cel-
ne i konsygnacyjne produktéw leczniczych (szerzej zob. uwagi do art. 7).
Cena hurtowa jest ceng regulowana, sztywna, wynikowa, o charakterze
bezwzglednym (szerzej zob. uwagi do art. 8). Ustawodawca w art. 9 u.r.l.
wskazuje na wyjatek od zasady ustalania wysokosci w sposéb przewidzia-
ny w art. 7 u.r.l,, kiedy to cena przyjmuje warto$¢ maksymalna.
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7. Cena zbytu netto

Cena zbytu netto to cena sprzedazy leku, Srodka spozywczego spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego stosowana
do podmiotéw uprawnionych do obrotu, nieuwzgledniajaca naleznego
podatku od towaréw i ustug.

8.DDD

Dobowa dawka leku (DDD) jest statystyczng miara ustalang przez
Swiatowa Organizacje Zdrowia, wskazujaca na ilo§¢ wykorzystywanego
leku w terapii w ciagu jednego dnia w jego gtéwnym wskazaniu dla do-
rostego. Przyjmowana jest na zasadzie okreslenia najbardziej wywazonej
wartoSci na podstawie dostepnych informacji o stosowanych dawkach we
wszystkich krajach. Jej podstawowym przeznaczeniem jest umozliwienie
poréwnywania lekéw wedtug ich zuzywalnosci. Nie jest ona dawka te-
rapeutyczna, nie jest réwniez dawka, jaka powinien lekarz przepisywac
w ramach terapii.

9. Fundusz

Fundusz (Narodowy Fundusz Zdrowia) ukonstytuowany zostat usta-
wa o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw pub-
licznych, ktéra w dziale V okre§la jego strukture, zakres oraz forme dzia-
fania. Dziata na podstawie ustawy o §wiadczeniach oraz statutu nadanego
przez Prezesa Rady Ministrow. Zgodnie z art. 96 ust. 112 u..0.z., Fun-
dusz jest panstwowa jednostka organizacyjng posiadajaca osobowos¢
prawna. W jego sktad wchodzi Centrala Funduszu oraz oddziaty woje-
wodzkie. Organami Funduszu sa: Rada Funduszu, Prezes Funduszu,
rady oddziatéw wojewddzkich Funduszu, dyrektorzy oddziatéw woje-
wodzkich Funduszu. Prezes Funduszu kieruje jego dziatalnoScia oraz
reprezentuje go na zewnatrz.

Podstawowa funkcja Funduszu jest zarzadzanie Srodkami finanso-
wymi, stanowigcymi jego przychdd okre§lony w art. 116 u.§.0.z. Do przy-
choddéw bezposrednio wynikajacych z ustawy refundacyjnej mozna zali-
czy¢ kwoty wplacone przez wnioskodawcow w zwiazku z obowiazkiem
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zwrotu czesci kosztow refundacji, w ramach mechanizmu payback oraz
instrumentéw dzielenia ryzyka (art. 4 i 11 u.r.l.), kwoty zwrotu w zwigzku
z niewywigzaniem si¢ z obowigzku zapewnienia ciggtosci dostaw (art. 34
ust. 1 u.r.l.) oraz kwoty z tytutu natozonych przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia kar pienieznych przewidzianych w ustawie (art. 50-52 u.r.L.).

Dziatania podejmowane sa przez Fundusz we wlasnym imieniu na
rzecz ubezpieczonych oraz os6b uprawnionych do Swiadczen na podsta-
wie przepisow o koordynacji. Zadania majace kluczowe znaczenie dla
ustawy refundacyjnej to:

1) obowiazek wyliczania kwot przeznaczonych na refundacje¢ majacych
znaczenie przy rozliczeniach z wnioskodawcami w ramach mechani-
zmu payback oraz instrumentéw dzielenia ryzyka;

2) wyliczanie kwoty zwrotu w przypadku niewywigzania si¢ przez wnio-
skodawce z obowiazku zapewnienia ciagtoSci dostaw;

3) kontrola i monitorowanie ordynacji i wydawania produktéw refun-
dowanych, a takze udzielania §wiadczen gwarantowanych w zakresie
chemioterapii, programéw lekowych oraz wydawania zgody na che-
mioterapie niestandardowa;

4) podawanie co miesiac do publicznej wiadomosci informacji o wielko-
Sci kwoty refundacji wraz z procentowym wykonaniem catkowitego
budzetu na refundacje;

5) zawieranie, rozliczanie i kontrolowanie zawartych z podmiotami pro-
wadzacymi apteki, z osobami uprawnionymi oraz §wiadczeniodaw-
cami uméw zawieranych przez dyrektoréw oddziatéw wojewddzkich
Funduszu oraz kontrola podejmowanych przez dyrektoréw decyzji
przez Prezesa Funduszu;

6) podawanie co miesigc do publicznej wiadomosci informacji o wiel-
kosci kwoty refundacji i ilosci zrefundowanych opakowan jednostko-
wych lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego oraz jednostkowych wyrobéw medycznych wraz z podaniem
kodu identyfikacyjnego EAN lub innego kodu odpowiadajacego ko-
dowi EAN.

Z powyzszego wynika, ze wigkszo$¢ zadan Funduszu na gruncie usta-
wy refundacyjnej opiera sie na prawidlowym zbieraniu i przetwarzaniu
danych dotyczacych produktéw refundowanych. Stad tez niezmiernie
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istotne jest, aby dane przekazywane do Funduszu byly rzetelne. Z tego
tez powodu na Swiadczeniodawcow posiadajacych umowe z Funduszem
o udzielanie catodobowych lub catodziennych §wiadczen zdrowotnych
zwigzanych z nabywaniem lekow, Srodkéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych zostat natozo-
ny obowiazek przekazywania danych dotyczacych w szczegdélnosci strony
transakcji, numeru faktury, daty faktury, iloSci leku, srodka spozywcze-
go specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medyczne-
go i ich ceny jednostkowej oraz wartosci faktury, a takze zastosowa-
nych rabatéw lub upustéw, biorac pod uwage zakres danych zawartych
w dokumentacji zakupu, zgodnie z rozporzadzeniem z dnia 18 kwietnia
2013 r. w sprawie zakresu niezbednych informacji gromadzonych przez
Swiadczeniodawcoéw majacych umowe z Narodowym Funduszem Zdro-
wia o udzielanie catodobowych lub calodziennych §wiadczef zdrowot-
nych zwigzanych z nabywaniem lekéw, srodkéw spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
poz. 489). Podmioty prowadzace apteki sa natomiast zobowigzane do
przekazywania informacji o obrocie lekami, Srodkami spozywczymi spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi objetymi
refundacja, wynikajacych ze zrealizowanych recept wystawionych przez
osobg uprawniona, zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
23 grudnia 2011 r. w sprawie informacji gromadzonych przez apteki oraz
informacji przekazywanych Narodowemu Funduszowi Zdrowia (Dz. U.
Nr 294, poz. 1742 z p6zn. zm.) (szerzej zob. uwagi do art. 45).

Rozliczenia prowadzone przez Fundusz ze Swiadczeniodawcami oraz
aptekami sa realizowane na podstawie zawartych uméw. Dlatego tez nie
ma instytucji pozwalajacej na prowadzenie przez Fundusz rozliczen bez-
posrednio z innymi podmiotami, w szczegdlnosci ze Swiadczeniobiorcami
w ramach refinansowania poniesionych przez nich kosztow®.

10. Grupa limitowa

Grupa limitowa to grupa lekéw albo Srodkéw spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego, albo wyrobéw medycznych objetych

% Wyrok WSA w Warszawie z dnia 9 pazdziernika 2007 r., VII SA/Wa 747/07, LEX nr 395401.
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wspOlnym limitem finansowania. Do grupy limitowej kwalifikuje si¢ lek
posiadajacy te sama nazwe miedzynarodowg albo inne nazwy mi¢dzy-
narodowe, ale podobne dzialanie terapeutyczne i zblizony mechanizm
dzialania oraz Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowe-
go, wyréb medyczny, przy zastosowaniu nastepujacych kryteriow:
1) tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktérych sa refundowane,
2) podobnej skutecznosci.

W art. 15 ust. 3 u.r.l. zostal przewidziany wyjatek, wskazujacy na moz-
liwo$¢ tworzenia odrebnych lub wspdlnych grup limitowych.

Grup limitowych nie tworzy sie w odniesieniu do lekéw, Srodkdw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktérych mowa
w art. 6 ust. 1 pkt 4 u.r.L

Dla kazdej grupy limitowej zostaje okreSlony limit finansowania (sze-
rzej zob. uwagi do art. 15).

Objecie grupy wspolnym limitem zwiazane jest z takg sama kwota
przeznaczang przez publicznego ptatnika dla wszystkich produktow za-
wartych w jednej grupie limitowej z uwzglednieniem liczby DDD w opa-
kowaniu lub z uwzglednieniem miesiecznego stosowania lub miesigczne;j
terapii leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego, wyrobu medycznego.

Przydzielenie produktu do grupy limitowej nastepuje w decyzji o ob-
jeciu refundacja. W przypadku gdy w wyniku wydania decyzji admini-
stracyjnej o objeciu refundacja leku, §rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego zachodzi koniecz-
nos¢ utworzenia nowej grupy limitowej obejmujacej rowniez leki, Srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne
zakwalifikowane uprzednio do innej grupy limitowej, minister wlasciwy
do spraw zdrowia wydaje z urzedu decyzje administracyjne zmieniajace
okreSlenie grupy limitowe;.

Wiasciwe przyporzadkowanie produktéw do poszczegdlnych grup
limitowych ma olbrzymie znaczenie dla wlasciwego funkcjonowania
ustawy. Podzial na grupy wptywa miedzy innymi na wysokoS¢ Srodkow
publicznych wydatkowanych na produkty refundowane, na doptaty swiad-
czeniobiorcdw, wysokos$¢ marz czy rozliczenia pomiedzy wnioskodawca-
mi a NFZ w ramach mechanizmu payback.
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11. Lek

Lek (produkt leczniczy) jest to substancja lub mieszanina substan-
cji przedstawiana jako majaca wlaSciwoSci zapobiegania lub leczenia
choréb wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub podawana w celu posta-
wienia diagnozy lub w celu przywrdcenia, poprawienia lub modyfika-
cji fizjologicznych funkcji organizmu przez dziatanie farmakologicz-
ne, immunologiczne lub metaboliczne. Aby lek mégt by¢ przedmiotem
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej musi uzyska¢ pozwole-
nie na dopuszczenie do obrotu. Wyjatkiem od tej zasady zostaty objete
leki sprowadzane z zagranicy w ramach importu docelowego, zgodnie
z art. 4 pr. farm. Podczas procedury rejestracyjnej organ wydajacy po-
zwolenie zatwierdza tez Charakterystyke Produktu Leczniczego, ktora
jest jednym z kluczowych dokumentéw réwniez podczas procedury o ob-
jecie refundacja, a takze przy wlasciwym okresleniu zakresu, w jakim
lek jest refundowany (szerzej zob. uwagi do art. 6).

Kazdy z produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu otrzymuje
jedna z kategorii dostepnoSci wymienionych w art. 23a ust. 1 pr. farm., tj.:

1) wydawane bez przepisu lekarza — OTC;

2) wydawane z przepisu lekarza — Rp;

3) wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania — Rpz;

4) wydawane z przepisu lekarza, zawierajace Srodki odurzajgce lub sub-
stancje psychotropowe, okre§lone w odrebnych przepisach — Rpw;

5) stosowane wyltacznie w lecznictwie zamknigtym — Lz.

12. Lek recepturowy

Lek recepturowy to lek sporzadzony w aptece na podstawie recepty
lekarskiej. Definicja ta wskazuje na cechy leku recepturowego, takie jak:
— konieczno$¢ jego sporzadzenia w aptece,
— koniecznosc¢ sporzadzenia na podstawie recepty lekarskiej,
— sporzadzenie dopiero po uzyskaniu recepty lekarskiej oraz
— sporzadzanie ich w celu zaspokojenia potrzeb indywidualnego pacjenta.
Leki recepturowe sg lekami o krétkiej dacie waznoSci. Sporzadze-
nie leku recepturowego, zgodnie z art. 86 ust. 2 pkt 2 pr. farm., powin-
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no nastapi¢ w terminie 48 godzin od zlozenia w aptece recepty przez
pacjenta, a w przypadku recepty na lek recepturowy zawierajacy Srod-
ki odurzajace lub oznaczonej ,wydaé natychmiast” — w ciagu 4 godzin.
Dopuszczone sg do obrotu bez konieczno$ci posiadania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Sposéb sporzadzania lekow recepturowych zostal okreslony w roz-
porzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w spra-
wie wydawania z apteki produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych
(Dz. U. Nr 183, poz. 1531). Warunki ich sporzadzania, a takze ewiden-
cjonowania zostaty okre§lone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
18 pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadze-
nia apteki (Dz. U. Nr 187, poz. 1565). Petna lista lekow, ktdre moga by¢
traktowane jako surowce farmaceutyczne, okreslona jest przez rozporza-
dzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2012 r. w sprawie lekow, kto-
re moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne przy sporzadza-
niu lekdw recepturowych (Dz. U. poz. 1259). Rozporzadzenie to okresla
takze ilosci leku recepturowego, ktére moga by¢ wydawane pacjentowi
za odptatnoscig ryczattowa (szerzej zob. uwagi do art. 6). Jako produkty
refundowane podlegaja obowigzkowi stosowania sztywnych marz deta-
licznych, ktéra zgodnie z art. 7 ust. § u.r.l. jest ustalona w wysokosci 25%
liczonych od kosztu jego sporzadzenia.

Sposdb wystawienia recepty na lek recepturowy zostat zawarty w roz-
porzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r. w sprawie recept
lekarskich (Dz. U. poz. 260). Pomimo iz definicja odnosi si¢ do sporza-
dzania na podstawie recepty lekarskiej, mozliwe jest takze sporzadzenie
leku recepturowego na podstawie odpisu. Istotne jest jednak wskazanie,
ze wydanie leku recepturowego na podstawie odpisu bedzie nastepowa-
o zawsze za pelng odptatnoScia pacjenta, tj. bez finansowania ze $rod-
kéw publicznych.

Okreslenie leku recepturowego na recepcie, zgodnie z § 6 ust. 1
pkt 4 r.r.l.,, wymaga podania jego sktadu lub nazwy mieszaniny sktad-
nikéw, ktdra jest uzywana zwyczajowo w praktyce farmaceutycznej. Na
jednej recepcie mozna zaordynowac tylko jeden lek recepturowy w ilosci
nie wiekszej niz pojedyncza ilo$¢ leku recepturowego, zgodnie z rozpo-
rzadzeniem w sprawie lekéw, ktdre moga by¢ traktowane jako surowce
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farmaceutyczne przy sporzadzaniu lekow recepturowych. Realizacja re-
cepty na lek recepturowy musi si¢ odby¢ w aptece, ktora odebrala recepte
od pacjenta. Przepisy nie przewiduja mozliwoSci przekazywania recept
na leki recepturowe do innej apteki celem ich realizacji’.

13. Nazwa miedzynarodowa leku

Nazwa mig¢dzynarodowa leku z jezyka angielskiego (international
nonproprietary name, czyli dostownie ttumaczona jako ,,mi¢dzynarodo-
wa nieposiadajaca nazwy”) to powszechnie uzywana na catym Swiecie
facinska lub angielska nazwa umozliwiajaca zidentyfikowanie substancji
farmaceutycznej lub czynnej. Kazda nazwa miedzynarodowa jest uni-
kalna i rozpoznawalna oraz stanowi wlasno$¢ publiczna. Nie wskazu-
je ona na konkretny lek, ale na cata grupe lekow, ktére maja w swoim
sktadzie dang substancje farmaceutyczng lub substancje aktywna, bez
okreslania jej pozostatych cech. Jest nazwa leku zalecang przez Swia-
towa Organizacje Zdrowia. Jej podstawowa funkcja jest umozliwienie
zidentyfikowania substancji farmaceutycznej i umozliwienie bezpiecz-
nej preskrypcji lekow na catym §wiecie. Nie ma oficjalnego publikato-
ra nazw miedzynarodowych lekow. W kazdej jednak Charakterystyce
Produktu Leczniczego powinna by¢ zawarta réwniez jego nazwa mie-
dzynarodowa.

14. Odpowiednik

Odpowiednik to skrécona nazwa dla produktu, ktéry ze wzgledu
na swoje cechy jest porownywalny z innym. Definicja zawarta w ustawie
wskazuje kryteria, jakie musi spetnia¢ produkt, ktéry ma by¢ odpowied-
nikiem innego. I tak dla leku musi to by¢ lek zawierajacy te sama substan-
cje czynna oraz majacy te same wskazania i te sama droge podania przy
braku réznic postaci farmaceutycznej. Dla srodka spozywczego specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego bedzie to srodek spozywczy specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego majacy ten sam albo zblizony sktad,
zastosowanie lub sposdb przygotowania, a odpowiednik wyrobu medycz-

7 Wyrok WSA w Warszawie z dnia 11 grudnia 2008 r., VII SA/Wa 1652/08, LEX nr 527526.
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nego musi mie¢ takie samo przewidziane zastosowanie oraz wlasciwosci,
jak wyréb medyczny, do ktérego jest poréwnywany.

Na gruncie ustawy refundacyjnej odpowiedniki majg duze znaczenie
dla ksztattowania systemu refundacyjnego. Mozna tutaj wymieni¢ naste-
puje regulacje, na ktére wptywaja odpowiedniki:

— obejmowanie nowych produktéw refundacja ze srodkéw przeznaczo-
nych na rezerwe (art. 3 ust. 2 pkt 1 lit. a u.r.L.),

— niemozno$¢ objecia refundacja leku o kategorii dostepnosci Rp, kto-
ry ma swoj odpowiednik o kategorii dostepnosci OTC, chyba ze wy-
maga stosowania dtuzej niz 30 dni w okreSlonym stanie klinicznym
(art. 10 ust. 3 pkt 2 u.r.l.),

— okres obowigzywania decyzji o objeciu refundacja (art. 11 ust. 3u.r.L.),

— ksztaltowanie wysokos$ci urzedowej ceny zbytu (art. 13 u.r.L.),

— ustalanie podstawy limitu w grupie limitowej (art. 15 ust. 7 u.r.L.),

— dokumenty niezbedne do dotaczenia do wniosku refundacyjnego
(art. 25 pkt 14 i art. 26 u.r.l.),

— realizowanie obowiazku zapewnienia ciagtosci dostaw (art. 34
ust. 1 u.r.l.),

— przeprowadzanie analizy weryfikacyjnej (art. 35 ust. 1 u.r.L.),

— mozliwoS¢ wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacja
(art. 40 u.r.L).

Leki, ktore ze wzgledu na swoje cechy sa podobne do innych, odgry-
waja wazng role w systemie refundacyjnym, gdyz pozwalaja zachowaé
konkurencje na rynku, zapewniaja zaspokajanie potrzeb §wiadczenio-
biorcow, pozostawiajac jednoczesnie prawo wyboru leku, a takze znacz-
nie upraszczaja procedure weryfikacyjna prowadzong przez AOTM.

Warto zauwazy¢, ze definicja leku podobnego (odpowiednika) dla
wyzej wymienionych celéw nie jest jedyna definicja funkcjonujaca w sy-
stemie. W zaleznoSci od celu, dla jakiego przewidziana zostata koniecz-
no$¢ poréwnywania produktéw, definicja ulega zmianom. Na gruncie
art. 44 u.r.l. wskazano jako lek podobny wptywajacy na obowiazek in-
formacyjny i sposéb wydawania lekow w aptece lek objety refundacja,
o tej samej nazwie miedzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej,
ktora nie powoduje powstania rdznic terapeutycznych (szerzej zob. uwagi
do art. 44). Réwniez na gruncie ustawy — Prawo farmaceutyczne mamy
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przepisy odnoszace si¢ do lekow podobnych wptywajacych na sposéb
rejestracji leku. Zgodnie z art. 15 ust. 8 pr. farm., odpowiednikiem refe-
rencyjnego produktu leczniczego jest produkt leczniczy majacy taki sam
sktad jakosciowy i iloSciowy substancji czynnych, taka sama postac far-
maceutyczna, jak referencyjny produkt leczniczy, i ktérego bioréwnowaz-
no$¢ wobec referencyjnego produktu leczniczego zostata potwierdzona
odpowiednimi badaniami biodostepnosci.

15. Osoba uprawniona

Osoba uprawniona to osoba fizyczna posiadajaca tytut zawodowy le-
karza, lekarza dentysty, felczera lub starszego felczera, oraz uprawnienie
do wystawiania recept na leki, srodki spozywcze specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, wyroby medyczne podlegajace refundacji. Usta-
wa przewiduje dwie mozliwosci uzyskania takiego uprawnienia, tj. przez
zawarcie umowy z dyrektorem oddziatu wojewddzkiego NFZ na wysta-
wianie recept na leki, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego, wyroby medyczne podlegajace refundacji, lub wykonywanie
zawodu u §wiadczeniodawcy, ktéry ma zawarta umowe z dyrektorem OW
NFZ na realizacje §wiadczen opieki zdrowotne;j.

Definicja wskazuje na trzy grupy os6b uprawnionych, w zalezno-
Sci od podstawy posiadania uprawnienia do wystawiania recept na leki,
Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby
medyczne podlegajace refundacji oraz zakresu tego uprawnienia. Oso-
ba uprawniona wymieniona w lit. a to lekarz ubezpieczenia zdrowotne-
go i felczer ubezpieczenia zdrowotnego, ktérym zgodnie z art. 5 pkt 4
i 14 u.§.0.z. bedzie lekarz, lekarz dentysta bedacy Swiadczeniodawca,
z ktérym Fundusz zawarl umowe o udzielanie Swiadczen opieki zdrowot-
nej, albo lekarz, lekarz dentysta, ktory jest zatrudniony lub wykonuje za-
wod u $wiadczeniodawcy, z ktérym Fundusz zawart umowe o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej oraz odpowiednio felczer lub starszy fel-
czer udzielajacy §wiadczen opieki zdrowotnej u §wiadczeniodawcy, z kto-
rym zawarto umowe o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej. Druga
i trzecia kategoria osOb uprawnionych zawarta w lit. b i ¢ odnosi sie do
0sOb, ktore same zawarly umowe z Funduszem i sa strong takiej umo-
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wy. Jest to odmienna sytuacja od wskazanej w pkt a, gdzie strong umo-
wy jest Swiadczeniodawca i to on jest podmiotem, ktéremu przystuguja
wszystkie prawa i obowiazki wynikajace z umowy. Réznica pomiedzy
uprawnionymi z pkt b i ¢ zwigzana jest natomiast z zakresem takiego
uprawnienia. To z lit. ¢ jest znacznie wezsze i pozwala na przepisywanie
recept jedynie dla enumeratywnie wymienionej grupy osob, tj. dla siebie,
swojego matzonka, wstepnych i zstepnych w linii prostej oraz rodzenstwa
(szerzej zob. uwagi do art. 48).

16. Podmiot dziatajacy na rynku spozywczym

Podmiot dziatajacy na rynku spozywczym to, zgodnie z definicja za-
warta w art. 3 pkt 3 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego ogdlne zasa-
dy i wymagania prawa zywnosciowego, powotujacego Europejski Urzad
do spraw Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawiajacego procedury
w sprawie bezpieczefistwa zywnosci (Dz. Urz. UE L 179 z 07.07.2007,
s. 59; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 6, s. 463,
z p6zn. zm.), osoba fizyczna lub prawna odpowiedzialna za spelnienie
wymogdow prawa zywnosciowego w przedsiebiorstwie spozywczym po-
zostajacym pod jego kontrola. Przedsigbiorstwem spozywczym bedzie
natomiast przedsiebiorstwo publiczne lub prywatne, typu non-profit
lub nie, prowadzace jakakolwiek dziatalno$¢ zwigzang z jakimkolwiek
etapem produkcji, przetwarzania i dystrybucji zywnosci. Rozpoczecie
dzialalnoSci jest zwigzane z koniecznoScia uzyskania zatwierdzenia wnio-
sku o wpis do rejestru zaktadow albo o zatwierdzenie zaktadu i o wpis do
rejestru zaktadow przez panstwowego powiatowego inspektora sanitar-
nego, zgodnie z art. 64 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczen-
stwie zywnoSci i zywienia (tekst jedn.: Dz. U. z 2010 r. Nr 136, poz. 914
z pézn. zm.). Podmiot dziatajacy na rynku spozywczym jest odpowie-
dzialny, na podstawie ustawy o bezpieczenstwie zywnoSci i zywienia,
za wprowadzane do obrotu produkty, w szczegdlnosci za ich zgodnos§¢
Z wymogami prawa Zywnos$ciowego.

Na gruncie ustawy refundacyjnej podmiot dziatajacy na rynku spo-
zywezym jest jednym z podmiotéw, ktére moga by¢ wnioskodawcami
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w rozumieniu ustawy, tj. podmiotem uprawnionym do ztozenia wniosku
refundacyjnego oraz uzyskania decyzji administracyjnej ministra wtasci-
wego do spraw zdrowia o objeciu jego produktu refundacja i uzyskania
wszystkich praw i obowiazkéw wynikajacych z tej decyzji. Dodatkowo,
jako podmiot wytwarzajacy lub prowadzacy obrét Srodkami spozywcezy-
mi specjalnego przeznaczenia zywieniowego, dla ktérych zostata wydana
decyzja o objeciu refundacja, bedzie zobowigzany do stosowania urze-
dowych cen i marz dla tych produktéw.

17. Podmiot odpowiedzialny

Podmiot odpowiedzialny to przedsiebiorca w rozumieniu usta-
wy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalno$ci gospodarczej (tekst
jedn.: Dz. U. z 2013 1. poz. 672 z p6zn. zm.) lub podmiot prowadzacy
dziatalno$¢ gospodarcza w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub
panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktéry
whnioskuje lub uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego. Pojecie to funkcjonuje przede wszystkim na gruncie ustawy
— Prawo farmaceutyczne, ktéra okresla sposéb i tryb dopuszczenia do
obrotu produktéw leczniczych, wskazuje prawa i obowiazki podmiotu od-
powiedzialnego jako adresata pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
strony postepowania w tym przedmiocie, a takze jego odpowiedzialno§¢
za naruszenie przepisow. Rowniez na gruncie ustawy refundacyjnej pod-
miot odpowiedzialny wystepuje jako strona postepowania o objecie re-
fundacja jego leku lub podmiot, dla ktérego taka decyzja zostata wydana.

18. Podmiot zobowigzany do finansowania Swiadczen
ze Srodkéw publicznych

Definicja podmiotu zobowiazanego do finansowania §wiadczen ze
Srodkéw publicznych odwotuje si¢ do definicji uzywanej na gruncie usta-
wy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw pub-
licznych. Zgodnie z art. 14 u.§.0.z., podmiotami zobowiazanymi do finan-
sowania §wiadczen opieki zdrowotnej ze Srodkéw publicznych sg whasciwi
ministrowie lub Fundusz. Kluczowa role niewatpliwie odgrywa Fundusz,
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ktéry pokrywa koszty Swiadczen opieki zdrowotnej udzielanych ubez-
pieczonym, jednak mozliwe jest takze finansowanie Swiadczen osobom
innym niz ubezpieczeni i wowczas pokrywane sa one z budzetu pafistwa
z czeSci, ktorej dysponentami sa odpowiedni ministrowie.

Ustawa o $wiadczeniach przewiduje kompetencje dla podmiotow
zobowiazanych do finansowania §wiadczen ze §rodkéw publicznych do
prowadzenia kontroli, zgodnie z art. 64 1 173 u.S.0.z. Brak jest w przepi-
sach odwotania do mozliwosci przeprowadzenia przez odpowiedniego
ministra kontroli tylko w zakresie, w jakim finansowal on §wiadczenie.
W zwiazku z tym uzna¢ nalezy, ze zakres kontroli moze by¢ znacznie
szerszy i bedzie ograniczony jedynie przepisami ustawy o S$wiadczeniach,
tj. art. 173 in. u..o.z., ktére wskazuja na uprawnienie ministra wlasciwego
do spraw zdrowia do przeprowadzenia m.in. kontroli Swiadczeniodawcow
w zakresie zgodnosci ich dzialalno$ci z umowa o udzielanie Swiadczen
opieki zdrowotnej lub interesem Swiadczeniobiorcow oraz aptek w za-
kresie refundacji lekéw.

W celu wlasciwego przeprowadzenia przez ministra kontroli w ap-
tece w art. 43 u.r.l. na apteki zostaty natozone obowiazki poddania sie
kontroli i wspotpracowania w jej trakcie. Podobne przepisy nie zostaty
jednak przewidziane w przypadku kontroli prowadzonej przez podmiot
zobowigzany do finansowania §wiadczen opieki zdrowotnej ze Srodkéw
publicznych u osoby uprawnionej (szerzej zob. uwagi do art. 43).

19. Program lekowy

Program lekowy to inaczej finansowany ze §rodkéw publicznych ze-
sp6t zaplanowanych i zamierzonych dziatan z zakresu opieki zdrowotne;j
ocenianych jako skuteczne, bezpieczne i uzasadnione, umozliwiajacych
w okreslonym terminie osiagni¢cie zatozonych celéw. Polegaja one na
wykrywaniu i zrealizowaniu okreSlonych potrzeb zdrowotnych oraz po-
prawy stanu zdrowia okreslonej grupy §wiadczeniobiorcéw. Dzialania
te obejmuja technologie medyczna, ktérej gtowna sktadowa kosztowa
jest lek lub §rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz w ktdrej substancja czynna lub ten Srodek nie jest sktadowa kosz-
towa innych Swiadczen gwarantowanych (zob. rowniez uwagi do art. 6).
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20. Przedsiebiorca

Wskazujac na definicj¢ przedsigbiorcy na gruncie ustawy refunda-
cyjnej, nalezy odwotac sie do ustawy o swobodzie dziatalnoSci gospo-
darczej, ktdra jako przedsiebiorce wskazuje osobe fizyczna, osobe praw-
na i jednostke organizacyjng niebedaca osobg prawna, ktérej odrebna
ustawa przyznaje zdolno$¢ prawng, wykonujaca we wlasnym imieniu
dziatalno$¢ gospodarcza. Za przedsiebiorcow uznaje si¢ takze wspol-
nikéw spotki cywilnej w zakresie wykonywanej przez nich dziatalnosci
gospodarcze;.

21. Rada Przejrzystosci

Rada Przejrzystosci dziala przy Prezesie Agencji Oceny Technologii
Medycznej, pelniac funkcje opiniodawczo-doradcza. Dziata na podstawie
przepiséw u.s.0.z. oraz Regulaminu Pracy Rady Przejrzystosci, uchwalo-
nego przez te Rade i zatwierdzonego przez Prezesa AOTM. W jej sktad
wchodza przedstawiciele ministra wlasciwego do spraw zdrowia, Preze-
sa NFZ, Prezesa URPL oraz Rzecznika Praw Pacjenta, ktérzy posia-
daja doSwiadczenie, uznany dorobek oraz co najmniej stopien naukowy
doktora nauk medycznych lub dziedzin pokrewnych, lub innych dziedzin
odpowiednich do przeprowadzenia oceny Swiadczen opieki zdrowotnej,
w tym etyki. Powolywani sg przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia
na wniosek wlasciwych organéw. Cztonkowie Rady Przejrzystosci zobo-
wigzani sg do zlozenia deklaracji o braku konfliktu intereséw, o ktore;j
mowa w art. 31s ust. 10 u.§.0.z. Ich kadencja trwa 6 lat.

Do zadan Rady PrzejrzystoSci nalezy:

— przygotowywanie i przedstawianie stanowisk w sprawie zakwalifiko-
wania danego Swiadczenia opieki zdrowotnej jako §wiadczenia gwa-
rantowanego wraz z okresleniem poziomu lub sposobu jego finan-
sowania albo niezasadnosci zakwalifikowania danego §wiadczenia
opieki zdrowotnej jako Swiadczenia gwarantowanego; usuniecia da-
nego Swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu §wiadczen gwaranto-
wanych albo zmiany poziomu lub sposobu finansowania §wiadczenia
gwarantowanego,
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— przygotowywanie i przedstawianie stanowisk dla leku, Srodka spo-
Zywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycz-
nego, ktory nie ma odpowiednika refundowanego w danym wska-
zaniu, lub jezeli w ztozonym do Ministra Zdrowia odpowiednim
wniosku (art. 24 ust. 1 pkt 2 u.r.l.) sg podane argumenty zwigzane
z efektem zdrowotnym lub kosztami ich uzyskania wraz z analizami
kliniczng i ekonomiczna;

— wydawanie opinii o projektach programéw zdrowotnych przekaza-
nych przez ministréw i jednostki samorzadu terytorialnego;

— wydawanie opinii w zakresie:

e odrebnej grupy limitowej, w przypadku gdy droga podania leku
lub jego postaé farmaceutyczna w istotny spos6b ma wptyw na
efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny,

* wspdlnej grupy limitowej, w przypadku gdy podobny efekt zdro-
wotny lub podobny dodatkowy efekt zdrowotny uzyskiwany jest
pomimo odmiennych mechanizméw dziatania lekow,

* odrebnej grupy limitowej dla Srodkéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, jezeli zawartos$¢ sktadnikéw od-
zywczych w istotny sposOb wptywa na efekt zdrowotny lub do-
datkowy efekt zdrowotny,

» stwierdzenia braku deklarowanej skutecznos$ci terapeutycznej,
stwierdzenia ryzyka stosowania niewspotmiernego do efektu te-
rapeutycznego, podwazenia wiarygodnosci i precyzji oszacowan
kryteriow dotyczacych leku, Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego w przypad-
ku objetych refundacjg (wspomniane kryteria dotycza: istotno-
$ci stanu klinicznego, skutecznosci klinicznej i praktycznej, bez-
pieczenistwa stosowania, relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka
stosowania, stosunku kosztow do uzyskiwanych efektow zdro-
wotnych dotychczas refundowanych lekow, Srodkéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych,
konkurencyjnosci cenowej, wptywu na wydatki podmiotu zobo-
wiagzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkéw publicznych,
istnienia alternatywnej technologii medycznej oraz jej efektyw-
nosci klinicznej i bezpieczefistwa stosowania),
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* objecia refundacja leku przy danych klinicznych w zakresie wska-
zan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania od-
miennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego;

— realizacja innych zadan zleconych przez Prezesa Agencji.

22. Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego

Srodek spozywezy specjalnego przeznaczenia zywieniowego to, zgod-
nie z art. 3 ust. 3 pkt 43 u.b.z.z., Srodek spozywczy, ktéry ze wzgledu na
specjalny sktad lub sposéb przygotowania wyraZnie rézni si¢ od Srodkéw
spozywczych powszechnie spozywanych i zgodnie z informacjg zamiesz-
czona na opakowaniu jest wprowadzany do obrotu z przeznaczeniem do
zaspokajania szczegllnych potrzeb zywieniowych:

a) osOb, ktérych procesy trawienia i metabolizmu sa zachwiane, lub
0s0b, ktore ze wzgledu na specjalny stan fizjologiczny moga odnies¢
szczegllne korzysci z kontrolowanego spozycia okreslonych substan-
cji zawartych w zywnosSci — taki Srodek spozywczy moze by¢ okreSla-
ny jako ,,dietetyczny”,

b) zdrowych niemowlat i matych dzieci w wieku od roku do 3 lat.
Artykut 24 ust. 2 u.b.z.z. wskazuje przyktadowy katalog srodkow spo-

zywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego. Ustawa refundacyjna
swoim zakresem obejmuje jednak tylko waska grupe Srodkéw spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, okreslona w art. 24 ust. 2
pkt 114 u.b.z.z. Naleza do niej preparaty do poczatkowego zywienia
niemowlat, w tym mleko poczatkowe, i preparaty do dalszego Zywienia
niemowlat, w tym mleko nastepne, oraz dietetyczne Srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia medycznego, przeznaczone do dietetyczne-
go odzywiania pacjentéw pod nadzorem lekarza, ktérego stosowania nie
mozna uniknac przez modyfikacje normalnej diety lub podawanie innych
Srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego. Pro-
dukty te, obok lekéw i wyrobow medycznych, stanowia przedmiot u.r.l.
Konsekwencja tego jest mozliwo$¢ obejmowania ich decyzja o objeciu
refundacja lub sprowadzania i refundowania w ramach importu docelo-
wego na zasadach takich samych jak leki. Ograniczenie przedmiotowe
zostato zawarte w art. 10 ust. 3 pkt 11 3 u.r.l,, ktére przewiduje mozli-
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wos$¢ obejmowania refundacjg tylko w stanach klinicznych, w ktorych nie
jest mozliwe ich skuteczne zastapienie przez zmiang stylu zycia, a tak-
ze Srodkéw niewpisanych do wykazu produktéw, ktore nie moga by¢ re-
fundowane w ramach importu docelowego, zgodnie z art. 39 ust. 5 u.r.l.

23. Swiadczenie gwarantowane

Swiadczenia gwarantowane zostaly okreslone w ustawie o §wiad-
czeniach opieki zdrowotnej jako Swiadczenia opieki zdrowotnej fi-
nansowane w catosci lub wspotfinansowane ze Srodkoéw publicznych
na zasadach i w zakresie okreSlonych w ustawie o Swiadczeniach. Ar-
tykut 15 ust. 2 u.§.0.z. enumeratywnie wymienia rodzaje §wiadczen
gwarantowanych, natomiast rozporzadzenia wydane na podstawie
art. 31d u.§.0.z. okreslajg warunki realizacji danego $wiadczenia gwa-
rantowanego.

Na gruncie u.r.l. kluczowe znaczenie maja Swiadczenia gwarantowa-
ne w rodzaju zaopatrzenia w wyroby medyczne, programéw lekowych,
lekéw stosowanych w chemioterapii, produktéw dostepnych w aptece
na recepte oraz lekow i srodkéw spozywezych specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego sprowadzanych w ramach importu docelowego. Usta-
wa o Swiadczeniach zdrowotnych w art. 31b ust. 2 wskazuje na kryteria
brane pod uwage przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia przy do-
konywaniu kwalifikacji tych Swiadczen jako gwarantowanych. W stosun-
ku do zaopatrzenia w wyroby medyczne znajda zastosowanie kryteria
okreslone w art. 12 pkt 4-6 i1 9 u.r.l,, dla produktéw dostepnych na re-
cepte, w ramach chemioterapii oraz programéow lekowych beda to kry-
teria z art. 12 u.r.l,, a dla produktéw sprowadzanych w ramach importu
docelowego — kryteria okreSlone w art. 12 pkt 3—-6, §-11 u.r.l. Przy do-
konywaniu kwalifikacji znaczaca rol¢ odgrywa rekomendacja Agencji
Oceny Technologii Medycznych oraz stanowisko Rady Przejrzystosci.

24. Swiadczeniobiorca

Swiadczeniobiorca jest osoba fizyczna uprawniona do korzystania ze
Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych na
zasadach okreSlonych w tej ustawie (szerzej zob. uwagi do art. 48). Ustawa

53


https://sip.legalis.pl/document-view.seam?type=html&documentId=mfrxilrrg42tinbwhe4dsltqmfyc4mjxga2tcnzxgi
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?type=html&documentId=mfrxilrrg42tinbwhe4dsltqmfyc4mjxga2tcnzwg4
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?type=html&documentId=mfrxilrrg42tinbwhe4dsltqmfyc4mjxga2tcnzxge

Art. 2 Rozdziatl 1. Przepisy ogdlne

o $wiadczeniach zdrowotnych wskazuje na katalog 0sob — pacjentéw, kto-

rym przystuguje Swiadczenie finansowane ze Srodkéw publicznych, sa to:

1) ubezpieczeni z tytutu obowiazkowego lub dobrowolnego powszech-
nego ubezpieczenia zdrowotnego,

2) inne, niz ubezpieczeni, osoby posiadajace obywatelstwo polskie
i miejsce zamieszkania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
ktore spetniaja okreslone w u.§.0.z. kryterium dochodowe,

3) inne, niz wskazane powyzej, osoby posiadajace obywatelstwo polskie,
ktore nie ukonczyly 18. roku zycia lub osoby posiadajace obywatel-
stwo polskie i miejsce zamieszkania na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, ktére sa w okresie ciazy, porodu i potogu.

25. Swiadczeniodawca

Ustawa refundacyjna w definicji $wiadczeniodawcy odwotuje si¢ do
pojecia zawartego w art. 5 pkt 41 u.§.0.z. Zgodnie z ta definicjg podmio-
ty, ktére mieszcza si¢ w definicji Swiadczeniodawcy zostaty podzielone
na trzy grupy:

1) podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza;

2) osoba fizyczna, ktéra uzyskata fachowe uprawnienia do udziela-
nia §wiadczen zdrowotnych i udziela ich w ramach wykonywane;j
dziatalnoSci gospodarczej, ktora nie jest podmiotem wykonujacym
dziatalno$¢ lecznicza;

3) podmiot realizujacy czynnosci z zakresu zaopatrzenia w §rodki po-
mocnicze i wyroby medyczne bedace przedmiotami ortopedycznymi.
W celu zdefiniowania podmiotu wykonujacego dziatalnos$é leczni-

czg konieczne jest odniesienie si¢ do art. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnoSci leczniczej (tekst jedn.: Dz. U. z 2013 1. poz. 217).
Przewiduje ona definicje legalna, wskazujac, ze podmiot wykonujacy
dziatalno$¢ lecznicza jest to podmiot leczniczy oraz lekarz lub pieleg-
niarka wykonujaca zawéd w ramach dziatalnoSci leczniczej jako prak-
tyke zawodowa.

Podmiotami leczniczymi moga by¢:

1) przedsigbiorcy,

2) samodzielne publiczne zaktady opieki zdrowotnej,
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3) jednostki budzetowe, w tym panstwowe jednostki budzetowe two-
rzone i nadzorowane przez Ministra Obrony Narodowej, ministra
wlasciwego do spraw wewngetrznych, Ministra Sprawiedliwosci lub
Szefa Agencji Bezpieczefnistwa Wewngtrznego, majace w strukturze
organizacyjnej ambulatorium, ambulatorium z izbg chorych lub le-
karza podstawowej opieki zdrowotnej,

4) instytuty badawcze,

5) fundacje i stowarzyszenia,

6) posiadajgce osobowos¢ prawna jednostki organizacyjne stowarzyszen,

7) osoby prawne i jednostki organizacyjne dzialajace na podstawie prze-
piséw o stosunku panstwa do KoSciota katolickiego w Rzeczypospo-
litej Polskiej, o stosunku panstwa do innych koSciotéw i zwiazkéw
wyznaniowych oraz o gwarancjach wolnosci sumienia i wyznania.
Istotnym elementem definicji podmiotu leczniczego jest konieczno§¢

wykonywania przez ten podmiot dzialalnosci leczniczej. Przyjac zatem
nalezy, ze podmiot jest uznawany za podmiot leczniczy tylko w zakresie,
w jakim wykonuje dziatalno$¢ lecznicza.

Druga grupa podmiotoéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza sa le-
karze i pielegniarki wykonujacy zawéd w ramach praktyki zawodowej,
jezeli uzyskali wpis do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢
lecznicza, o ktérym mowa w art. 100 u.d.l.

Swiadczeniodawca moze byé takze osoba fizyczna, ktéra nie jest pod-
miotem wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza, jednak uzyskata fachowe
uprawnienia do udzielania §wiadczen zdrowotnych i udziela ich w ramach
wykonywanej dzialalnoSci gospodarczej. Status zawodowy takiej osoby
musi wynikac bezposSrednio z przepisow ustawys.

Trzecia i ostatniag grupg wpisujacg sie w definicje Swiadczeniodawcy
beda podmioty realizujace czynnoSci z zakresu zaopatrzenia w §rodki
pomocnicze i wyroby medyczne, bedace przedmiotami ortopedycznymi,
w zakresie i na zasadach okreslonych w warunkach zawierania i realizacji
uméw w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne bedace przedmiota-
mi ortopedycznymi oraz Srodkami pomocniczymi.

8 U. Walasek-Walczak (w:) Ustawa o dziatalnosci leczniczej. Komentarz, red. F. Grzegorczyk,
Warszawa 2013, s. 22.
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26. Technologia lekowa

Technologia lekowa to leki, urzadzenia, procedury diagnostyczne
i terapeutyczne stosowane w okreSlonych wskazaniach, a takze organi-
zacyjne systemy wspomagajace, w obrebie ktorych wykonywane sa Swiad-
czenia zdrowotne finansowane ze Srodkéw publicznych, ktérej gléwna
sktadowg kosztowg jest lek.

27. Urzedowa cena zbytu

Przez urzedowa ceng zbytu nalezy rozumie¢ cene zbytu leku, sSrodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycz-
nego ustalong w decyzji administracyjnej o objeciu refundacja, uwzgled-
niajaca nalezny podatek od towaréw i ustug. Jest ona cena sztywna,
zgodnie z art. 8 u.r.l. i wszystkie podmioty sa zobowiazane do jej odpo-
wiedniego stosowania, tj. do urzedowej ceny zbytu doliczana jest urze-
dowa marza hurtowa oraz urzedowa marza detaliczna. Wyjatek od tej
zasady zostal przewidziany w art. 9 u.r.l,, kiedy urzedowa cena zbytu
przyjmuje wartoS¢ maksymalna. Réwniez instrumenty dzielenia ryzy-
ka ustanowione w danej decyzji moga wskazywaé na obowiagzek innego
ksztattowania cen (szerzej zob. uwagi do art. 11).

28. Wnioskodawca

Ustawa, odnoszac sie¢ do wnioskodawcy, nie podaje jego definicji,
rowniez nie okresla jego cech. Wymienia natomiast enumeratywnie
podmioty wystepujace na rynku farmaceutycznym i spozywczym, ktore
mogg by¢ wnioskodawcami na gruncie ustawy, tj. maja prawo do ztoze-
nia wniosku o objecie produktu refundacja oraz moga stac sie adresatem
decyzji refundacyjnej. Konsekwencja tego jest takze ich odpowiedzial-
no$c¢ za wszystkie obowiazki nalozone na wnioskodawce, ktory taka de-
cyzje otrzymal. Do katalogu tych podmiotéw ustawa zaliczyla podmiot
odpowiedzialny, przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego, podmiot
uprawniony do importu réwnolegtego w rozumieniu ustawy — Prawo
farmaceutyczne, wytworce wyrobow medycznych, jego autoryzowane-
go przedstawiciela, dystrybutora albo importera, w rozumieniu ustawy
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z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679
z pozn. zm.), a takze podmiot dziatajacy na rynku spozywczym.

29. Wyroéb medyczny

Ustawa nie podaje definicji wyrobu medycznego wprost, ale wymie-
nia katalog produktéw, ktére beda sie wpisywaly w te definicje. Zaliczo-
no do nich wyréb medyczny, wyposazenie wyrobu medycznego, wyrob
medyczny do diagnostyki in vitro, wyposazenie wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro.

Definicje legalne poszczegdlnych pojec znajduja si¢ w ustawie o wy-
robach medycznych. Zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 38 u.w.m., przez wyréb
medyczny nalezy rozumie¢ narzedzie, przyrzad, urzadzenie, oprogramo-
wanie, material lub inny artykul stosowany samodzielnie lub w potacze-
niu, w tym z oprogramowaniem przeznaczonym przez jego wytworce do
uzywania specjalnie w celach diagnostycznych lub terapeutycznych i nie-
zbednym do jego wlasciwego stosowania, przeznaczony przez wytworce
do stosowania u ludzi w celu:

a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub fagodze-
nia przebiegu choroby,
b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia lub kompenso-
wania skutkéw urazu lub uposledzenia,
¢) badania, zastegpowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub
procesu fizjologicznego,
d) regulacji poczeé
— ktorych zasadnicze zamierzone dziatanie w ciele lub na ciele ludzkim
nie jest osiaggane w wyniku zastosowania sSrodkow farmakologicznych,
immunologicznych lub metabolicznych, lecz ktérych dziatanie moze by¢
wspomagane takimi Srodkami.

Tak uksztattowana definicja kaze przyjac, ze jesli dany artykut od-
powiada swoim przeznaczeniem wymienionym celom, ktérych zasadni-
cze zamierzone dziatanie w ciele lub na ciele ludzkim nie jest osiagane
w wyniku zastosowania Srodkéw farmakologicznych, immunologicznych
lub metabolicznych, to mamy do czynienia z wyrobem medycznym?®.

% S. Pozdzioch, Ustawa o wyrobach medycznych. Komentarz, Warszawa 2012, s. 70.
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Artykut 2 ust. 1 pkt 39 u.w.m. wymienia produkty, ktore traktowane
sa jako wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, tj.:

1) wyréb medyczny bedacy odczynnikiem, produktem odczynnikowym,
kalibratorem, materiatem kontrolnym, zestawem, przyrzadem, apa-
ratem, sprzetem lub systemem stosowanym samodzielnie lub w po-
faczeniu, przeznaczony przez wytworce do stosowania in vitro do ba-
dania prébek pobranych z organizmu ludzkiego, w tym krwi i tkanek,
wylacznie lub gtéwnie w celu dostarczenia informacji o stanie fizjo-
logicznym lub patologicznym, o wadach wrodzonych, do ustalenia
bezpieczenstwa dla potencjalnego biorcy i zgodnoSci z potencjalnym
biorca, do monitorowania dziatan terapeutycznych;

2) pojemnik na probki specjalnie przeznaczony przez wytworce do bez-
posredniego przechowywania oraz zabezpieczenia probek pobranych
z organizmu ludzkiego do badania diagnostycznego in vitro;

3) sprzet laboratoryjny ogélnego zastosowania, jezeli ze wzgledu na jego
wlasciwosci jest specjalnie przeznaczony przez wytworce do uzycia
w badaniach diagnostycznych in vitro.

Zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 33 u.w.m., wyposazenie wyrobu medycz-
nego to artykul, ktory, nie bedac wyrobem medycznym, jest specjalnie
przeznaczony przez wytworce do stosowania tacznie z wyrobem medycz-
nym w celu umozliwienia jego uzywania zgodnie z przewidzianym za-
stosowaniem, a wyposazeniem wyrobu medycznego do diagnostyki in vi-
tro, zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 34, jest artykul, ktéry, nie bedac wyrobem
medycznym do diagnostyki in vitro, jest specjalnie przeznaczony przez
wytworce do stosowania tacznie z wyrobem medycznym do diagnosty-
ki in vitro, w celu umozliwienia jego uzywania zgodnie z przewidzianym
zastosowaniem, z wyjatkiem wyrobu medycznego bedacego inwazyjnym
przyrzadem do pobierania prébek lub przyrzadem stosowanym bezpo-
Srednio na ludzkim ciele w celu uzyskania probek.

30. Wytworca wyrobu medycznego

Wytwdrca wyrobu medycznego, zgodnie z art. 2 pkt 45 u.w.m., bedzie:
1) podmiot odpowiedzialny za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie
i znakowanie wyrobu przed wprowadzeniem go do obrotu pod na-
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zwa wiasna, niezaleznie od tego, czy te czynnoSci wykonuje on sam,
czy w jego imieniu inny podmiot;

2) podmiot, ktéry montuje, pakuje, przetwarza, catkowicie odtwarza
lub oznakowuje gotowy produkt lub nadaje mu przewidziane zasto-
sowanie, w celu wprowadzenia go do obrotu jako wyrobu pod nazwa
wlasna, z wyjatkiem podmiotu, ktéry montuje lub dostosowuje wy-
roby juz wprowadzone do obrotu, w celu ich przewidzianego zasto-
sowania przez indywidualnego pacjenta.

Art. 3. [Caltkowity budzet na refundacje]

1. Calkowity budzet na refundacje wynosi nie wiecej niz 17% sumy
Srodkéw publicznych przeznaczonych na finansowanie $§wiadczen gwa-
rantowanych w planie finansowym Funduszu.

2. Kwote Srodkoéw finansowych stanowiaca wzrost catkowitego bu-
dzetu na refundacje w roku rozliczeniowym w stosunku do catkowitego
budzetu na refundacje w roku poprzedzajacym przeznacza si¢ na:

1) finansowanie:

a) dotychczas nie objetych refundacjq lekow, sSrodkow spozywcezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych,
ktore nie maja swojego odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu, z zakresu, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14-16
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowot-
nej finansowanych ze Srodkéw publicznych, zwanej dalej ,,ustawa
o Swiadczeniach”, wobec ktorych zostata wydana decyzja admini-
stracyjna o objeciu refundacja,

b) przewidywanego wzrostu refundacji w wybranych grupach limito-
wych wynikajacego ze zmian w Charakterystyce Produktu Lecz-
niczego lub ze zmian praktyki klinicznej;

2) refundacje, w czeSci dotyczacej finansowania Swiadczen, o ktérych
mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14 ustawy o Swiadczeniach.

3. Kwota Srodkow finansowych, o ktorej mowa w ust. 2 pkt 1, stano-
wi rezerwe.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-
dzenia, podzial kwoty Srodkéw finansowych, o ktérej mowa w ust. 2,
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uwzgledniajac realizacje refundacji, a takze liczbe i rodzaj ztozonych
whnioskow, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1.
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1. Uwagi wstepne

Jednym z nowych rozwiazan przyjetych przez ustawe jest wprowa-
dzenie dyscypliny w gospodarce produktami refundowanymi, w szcze-
gblnosci przez zaplanowanie wydatkéw na refundacje w Scisle okreslo-
nej wysoko$ci. Zwiazane jest to takze z wyodrebnieniem odpowiedniej
kwoty w planie finansowym NFZ! oraz niemoznoS$cia jej swobodne-
go rozdysponowywania, w szczeg6lnosci przez dokonywanie przesuniec
tych Srodkéw na inne §wiadczenia gwarantowane, nawet jezeli nie zo-
stana one w pelni wykorzystane. Regulacja ta zostata precyzyjnie opi-
sana w art. 3 u.r.l,, ktéry okresla, w jaki sposob nalezy wyznaczaé kwote
Srodkéw finansowych, ktore maja by¢ przeznaczane na refundacje le-
kéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobdéw medycznych. Ponadto wskazuje, w jaki sposdb moga by¢ wy-
datkowane Srodki finansowe, ktére stanowia roznice pomiedzy srodkami
przeznaczonymi na refundacje lekow, Srodkéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych w roku poprzedza-
jacym do roku rozliczeniowego.

10 Rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia 23 grudnia 2011 r. w sprawie szczegétowych zasad
prowadzenia gospodarki finansowej Narodowego Funduszu Zdrowia (Dz. U. Nr 294, poz. 1735).
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2. Catkowity budzet na refundacje

Jednym z kluczowych rozwigzan przyjetych w ustawie jest wpro-
wadzenie catkowitego budzetu na refundacje. Pojecie to zostato zdefi-
niowane w art. 2 u.r.l. jako Srodki przeznaczone w planie finansowym
NFZ na:

— leki, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego ob-
jete programami lekowymi,

— leki stosowane w chemioterapii,

— leki, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroby medyczne dostepne w aptece na recepte,

— leki nieposiadajace pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej, sprowadzane z zagranicy w ramach
importu docelowego, w stosunku do ktérych wydano decyzje o ob-
jeciu refundacja,

— Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego sprowa-
dzane z zagranicy w ramach importu docelowego, bez koniecznosci
realizowania obowiazku powiadomienia o tym Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego, pod warunkiem ze w stosunku do tych srodkéw wyda-
no decyzje o objeciu refundacja.

Jest to katalog zamkniety, w zwigzku z tym nie ma mozliwosci prze-
znaczenia tych srodkéw na inne §wiadczenia gwarantowane. Cecha
wyzej wymienionych §wiadczen jest ich powiazanie z wydawana przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia decyzja o objeciu refundacja wy-
znaczajacg zakres, w jakim dany produkt moze by¢ refundowany w da-
nym $wiadczeniu. W przypadku produktéw sprowadzanych w ramach
importu docelowego wprawdzie nie ma decyzji o objeciu refundacja,
jednak ustawa wymaga zgody Ministra Zdrowia wydanej na podsta-
wie art. 39 ust. 1 u.r.l. Wyjatkiem od Scistego okre§lania produktéw, na
ktére moga by¢ przeznaczone Srodki catkowitego budzetu na refunda-
cje, jest finansowanie produktow w ramach chemioterapii niestandar-
dowej. Mozliwos$¢ ta zostala jednak ograniczona w czasie, tj. do kon-
ca roku 2014, w ktérym ma nastapi¢ dostosowanie finansowania tych
Swiadczen do obecnie funkcjonujacego systemu refundacyjnego (szerzej
zob. uwagi do art. 70).
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Ustawa wskazuje na sposob okreslania catkowitego budzetu na re-
fundacje, odnoszac sie do planu finansowego NFZ w taki sposdb, ze
kwota catkowitego budzetu na refundacj¢ nie moze by¢ wyzsza niz 17%
sumy Srodkéw przeznaczonych na finansowanie §wiadczen gwarantowa-
nych zawartych w planie finansowym NFZ. Kwota catkowitego budzetu
na refundacje okreslona w ten sposéb stanowi maksymalna kwote, jaka
moze zosta¢ zaplanowana na refundacje lekow, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych w ra-
mach wyzej wskazanych Swiadczen gwarantowanych.

Powigzanie wielkoSci catkowitego budzetu na refundacje z catko-
witymi wydatkami Narodowego Funduszu Zdrowia mialo na celu za-
pewnienie, ze budzet ten bedzie odpowiadat faktycznym mozliwoSciom
finansowym NFZ, ktére sg zwigzane z poziomem zatrudnienia i wyso-
koScig ptac, a nie produktem krajowym brutto. Jednoczesnie wskaznik
17% catkowitych wydatkéw NFZ na §wiadczenia opieki zdrowotnej jest
Srednim wskaznikiem w krajach OECD w relacji kosztéw lekow do kosz-
téw Swiadczen zdrowotnych ogétem, co miato na celu zachowanie réw-
nowagi pomiedzy wysokos$cia naktadéw finansowych na refundacje i na
catos¢ swiadczen opieki zdrowotnej'!.

Kwota przeznaczana na catkowity budzet na refundacj¢ zostata Sci-
Sle powigzana z okresem obowigzywania planu finansowego NFZ i tak
samo jak w planie finansowym NFZ okresem rozliczeniowym jest jeden
rok kalendarzowy.

Warto postawic pytanie, w jakim momencie warunek nieprzekracza-
nia wartosci 17% sumy Srodkéw publicznych przeznaczonych na finanso-
wanie Swiadczen gwarantowanych zawartych w planie finansowym NFZ
powinien by¢ spetniony. Ustawa refundacyjna w Zaden sposob nie odnosi
sie do tego zagadnienia. Zgodnie z przepisami ustawy o §wiadczeniach
opieki zdrowotnej, zatwierdzony plan finansowy NFZ moze w ciaggu roku
ulega¢ zmianom, a Srodki pomiedzy jego cze$ciami moga by¢ przesuwa-
ne. R6zny moze by¢ réwniez sposob przyjecia planu finansowego NFZ
lub tez mozliwe jest, w pewnych sytuacjach, dzialanie na podstawie jesz-
cze niezatwierdzonego planu finansowego NFZ. W celu rozstrzygnie-

I Uzasadnienie do projektu ustawy o refundacji lekéw, Srodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (druk sejmowy nr 3491).
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cia tego zagadnienia mozliwe jest przyjecie dwoch rozwigzan. Pierwsze
z nich wskazuje na odnoszenie sie przez caty okres rozliczeniowy do
pierwotnego planu, a zatem kwota catkowitego budzetu na refundacje
nie bedzie ulegata zmianie przez caty rok rozliczeniowy. Zmiany planu,
rOwniez zwiazane ze zmniejszonymi wptywami ze sktadek, nie wptywa-
tyby na wysoko$¢ catkowitego budzetu na refundacje. Warto jednak za-
uwazy¢, ze zastosowanie takiej koncepcji powodowatoby koniecznos$¢
stosowania wartoSci czesto znacznie odbiegajacych od faktycznej reali-
zacji budzetu i nieuwzgledniajacych naturalnych fluktuacji poszczegol-
nych sktadowych budzetu. Drugie rozwiazanie wskazuje na obowigzek
kazdorazowego dostosowywania wysokosci catkowitego budzetu na re-
fundacj¢ do wymogu nieprzekroczenia 17% sumy Srodkéw publicznych
przeznaczonych na finansowanie §wiadczen gwarantowanych w stosun-
ku do zmieniajacego si¢ planu finansowego NFZ. Taka interpretacja jest
zgodna z celem regulacji, wskazujacym na chec Scistego potaczenia kwoty
przeznaczonej na refundacje ze srodkami faktycznie posiadanymi przez
NFZ. W ten sposdb w ciggu catego okresu obowigzywania planu finanso-
wego NFZ konieczne bytoby badanie, czy kwota catkowitego budzetu na
refundacje nie przekracza warto$ci 17% sumy srodkéw przeznaczonych
na finansowanie Swiadczen gwarantowanych. Dlatego tez moze wystapic¢
sytuacja, ze w pierwotnym planie finansowym S$rodki na catkowity bu-
dzet na refundacje przyjma warto$¢ maksymalna, a nastepnie w trakcie
trwania roku okaze sie, ze w rzeczywistosci Srodkdw tych jest wiecej niz
zatozono w planie finansowym. Wéowczas mozliwe jest dokonanie zmian
i podniesienie kwoty przeznaczonej na catkowity budzet na refundacije
do kwoty obecnie stanowiacej 17% sumy srodkow publicznych przezna-
czonych na finansowanie Swiadczen gwarantowanych zawartych w planie
finansowym NFZ. Konsekwencja przyjecia takiego rozwigzania bedzie
réwniez konieczno$¢ obnizania kwoty przeznaczonej na catkowity budzet
na refundacje, w sytuacji gdy w trakcie roku rozliczeniowego przychody
okaza si¢ nizsze. Wowczas konieczne bedzie obnizenie wartosci catko-
witego budzetu na refundacje do rzeczywistej wartosci stanowiacej 17%
sumy Srodkow finansowych przeznaczonych na $wiadczenia.

Ustawa, wskazujac na sposéb ustalania maksymalnej kwoty, jaka
moze zosta¢ przeznaczona na refundacje lekow, Srodkow spozywczych
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specjalnego przeznaczenia, wyrobow medycznych, nie przewiduje moz-
liwosci zmiany jej wysokoSci. Nie ma réwniez mozliwoSci powigkszenia
budzetu na refundacje o Srodki finansowe pochodzace z innych tytutéw,
np. ze SrodkOw zwracanych przez wnioskodawcéw w ramach realizacji
postanowien decyzji o objeciu refundacja w cz¢sci dotyczacej instrumen-
toéw dzielenia ryzyka. Pomimo iz §rodki te sa bezposrednio zwiazane z re-
fundacja lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego, wyrobow medycznych i niejako zmniejszajg faktyczne koszty
poniesione na te Swiadczenia gwarantowane przez Fundusz, nie wpty-
wajg one na ogdlna kwote przeznaczona na catkowity budzet na refun-
dacje. Zgodnie z art. 116 ust. 1 pkt 7e ustawy o Swiadczeniach, stanowig
one przychdéd Funduszu.

Powyzsza interpretacja, dokonana na podstawie wyktadni art. 3 u.r.l.,
nie jest jednak petna bez odniesienia si¢ do art. 74, ktory zawiera szczego-
fowe regulacje ksztattowania wysokoSci catkowitego budzetu na refunda-
cje od roku 2012 przez kolejne lata. Pomimo Ze jest to przepis przejscio-
Wy, ma on istotne znaczenie dla realizowania obowiazkéw wynikajacych
z art. 3 u.r.l. Wskazuje bowiem na sztywna wysokos$¢ catkowitego budze-
tu na refundacje w pierwszych latach obowigzywania ustawy, a w kolej-
nych okresla warto§¢ minimalng, jaka moze zostaé przyjeta jako wyso-
kos¢ catkowitego budzetu na refundacje (szerzej zob. uwagi do art. 74).

3. Kwota stanowiaca réznice pomiedzy catkowitym budzetem
na refundacje w roku rozliczeniowym do roku poprzedzajacego

Juz od roku 2015 catkowity budzet na refundacje nie bedzie przyj-
mowat w kazdym roku tej samej wysokoSci sztywno okreSlonej przez
ustawe. Jego wysoko$¢ bedzie okreslona w przedziale pomiedzy kwotg
minimalna a maksymalna, natomiast rzeczywista kwota wydatkéw po-
zostanie w Scistym zwigzku z faktycznymi potrzebami. W przypadku gdy
catkowity budzet na refundacje w roku rozliczeniowym w stosunku do
roku poprzedzajacego uzyska wartos$¢ dodatnia, Srodki stanowiace roz-
nice beda dzielone na dwie czesci.

Pierwsza z nich zostanie przeznaczona na utworzenie rezerwy, a dru-
ga na refundacje lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
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zywieniowego, wyrobow medycznych dostepnych w aptece na recepte.
Podziat kwoty wzrostu lezy w kompetencji ministra wtasciwego do spraw
zdrowia, ktory bedzie wydawat w tym zakresie rozporzadzenie.

4. Rezerwa

Rezerwa stanowi czes$¢ catkowitego budzetu na refundacje. Sa to $rod-
ki finansowe wydzielone, w drodze rozporzadzenia, przez ministra wlas-
ciwego do spraw zdrowia, ze Srodkéw stanowiacych wzrost w catkowitym
budzecie na refundacje w roku poprzedzajacym do roku rozliczeniowego.

Jak wskazano powyzej, do roku 2015 kwoty przeznaczone na catkowi-
ty budzet na refundacje przyjmuja state wartosci, zatem nie bedzie two-
rzona rezerwa. Pierwszy moment, kiedy mozliwe bedzie jej utworzenie,
to rok 2015. Do tego czasu w planie finansowym NFZ rezerwa przyjmo-
wac bedzie warto$¢ zero.

Dla rezerwy tworzonej na podstawie art. 3 u.r.l. przewidziany zostat
taki sam tryb jej uwalniania, jak w przypadku rezerwy przeznaczonej na
koszty realizacji zadah wynikajacych z przepiséw o koordynacji oraz re-
zerwy na koszty Swiadczen opieki zdrowotnej w ramach migracji ubez-
pieczonych. Uruchomienie rezerwy, zgodnie z art. 124 ust. 7 u.§.0.z., na-
stepuje przez podjecie decyzji przez Prezesa NFZ na wniosek dyrektora
oddzialu wojewddzkiego NFZ po poinformowaniu o tym zamiarze mi-
nistra wlasciwego do spraw zdrowia oraz ministra wtasciwego do spraw
finanséw publicznych.

Ustawa bardzo szczegétowo okresla cel, na jaki srodki z rezerwy
moga zostaé przeznaczone. Zgodnie z art. 3 ust. 2 pkt 1 u.r.L., z rezerwy
mozna finansowac:

— leki, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wy-
roby medyczne, ktére dotychczas nie byly objete refundacjq oraz nie-
majace swojego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu,

— przewidywany wzrost refundacji w wybranych grupach limitowych
wynikajacy ze zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego lub
ze zmian praktyki klinicznej.

Dokonujac wyktadni pierwszego katalogu produktéw (leki, Srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne,

65



Art. 3 Rozdziatl 1. Przepisy ogdlne

ktére dotychczas nie byty objete refundacjg oraz niemajgce swojego od-
powiednika refundowanego w danym wskazaniu), mozna zauwazy¢, ze
beda do niego nalezaty produkty, ktore spelniajg tacznie trzy warunki:

1) lek, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wy-
rob medyczny nie byl dotychczas objety refundacja,

2) nie majg swojego odpowiednika, ktory w danym wskazaniu jest re-
fundowany,

3) beda refundowane w ramach §wiadczen gwarantowanych z zakresu
lekéw, sSrodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowe-
go, wyrobéw medycznych dostepnych w aptece na recepte, progra-
moéw lekowych lub lekéw stosowanych w ramach chemioterapii.
Pierwszy warunek odnosi si¢ bezposrednio do posiadania wydane;j

dla tego leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego, wyrobu medycznego decyzji o objeciu refundacja. Ustawa nie
wskazuje na zakres ani tryb, w jakim mogtaby by¢ wydana wcze$niejsza
decyzja. Brak konkretnego odestania powoduje, ze zaréwno decyzja wy-
dana na wniosek, zgodnie z art. 24 u.r.l,, jak i decyzja wydana z urzedu
na podstawie art. 40 u.r.l., beda sie mieScity w tym przepisie. Nie bedzie
mial réwniez znaczenia zakres wskazan, w jakich dany lek, Srodek spo-
zywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny zostat
objety refundacja na mocy decyzji. Kazda wydana decyzja w stosunku
do leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego bedzie go wykluczaé spod mozliwosci przeznacze-
nia na jego refundacje tych srodkéw finansowych.

Przepis art. 3 u.r.l. zawiera réwniez sformutowanie ,,dotychczas nie
objetych refundacja”. Przyjmujac literalne brzmienie, dochodzimy do
wniosku, ze produkt nie tylko nie moze posiada¢ decyzji o objeciu re-
fundacja, ale réwniez nigdy nie mdgl by¢ taka objety. Stad tez jezeli dla
produktu byta wydana decyzja, ktéra po okresie jej obowiazywania wy-
gasta lub z innych powoddéw przestata obowiazywac, wowczas taki pro-
dukt réwniez jest wykluczony spod mozliwoSci przeznaczenia na niego
tych Srodkéw. Pomimo iz ta interpretacja z jezykowego punktu widzenia
wydaje sie najwlasciwsza, warto zwrdci€ uwage, ze nie w catosci wypetnia
ona funkcje, jaka miat spetniac ten przepis. Rezerwa miata by¢ przezna-
czona na wskazanie wczeéniej nierefundowane, generujace nowe koszty,

66



Calkowity budzet na refundacje Art. 3

ktorych wezesniej ptatnik publiczny nie ponosit, gdyz nowo refundowane
produkty nie beda przejmowac rynku innych produktéw refundowanych
w tym samym wskazaniu, ale rozszerza¢ zakres wskazan objetych refun-
dacja. W celu zobrazowania zagadnienia na wstepie nalezy rozpatrzed
dwie mozliwe sytuacje. Pierwsza, kiedy produkt byt objety decyzja refun-
dacyjna, nastepnie nastapita krotka przerwa przed uzyskaniem kolejne;j
decyzji. W tej sytuacji w rzeczywistoSci nie wywota ona efektu, jak przy
dodaniu nowego refundowanego wskazania. Druga sytuacja natomiast
wystapi, gdy przerwa jest na tyle dtuga, ze Srodki z wczesniejszego fi-
nansowania tych produktéw zostaty przeznaczone na refundacje innych
wskazan i nie ma srodkow przewidzianych na jej finansowanie ponownie.
Ustawa jednak nie réznicuje pozycji tych dwoch produktéw, oba wyla-
czajac spod mozliwos$ci przeznaczenia na nie rezerwy.

Drugim warunkiem jest brak posiadania odpowiednika refundowa-
nego w danym wskazaniu. Aby lek, Srodek spozywczy specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego, wyrdb medyczny nie miat swojego odpowiedni-
ka refundowanego w danym wskazaniu, wystarczy, ze jeden z elementéw
stanowiacych o byciu odpowiednikiem nie jest spelniony. Definicja od-
powiednika zostata zawarta w art. 2 pkt 13 u.r.l. Na jej podstawie mozli-
we jest stworzenie katalogu negatywnego wykazujacego, ktore produkty
nie sg odpowiednikami refundowanymi w danym wskazaniu. I tak beda
to leki, ktore posiadaja inna substancje czynna lub inng droge podania
lub te¢ sama droge podania, ale inna posta¢ farmaceutyczna, lub inne
miejsce uwalniania substancji czynnej niz lek, ktory jest juz refundowa-
ny w danym wskazaniu. Analogiczna sytuacja dotyczy Srodkow spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycz-
nych. Srodek spozywezy specjalnego przeznaczenia zywieniowego musi
mie¢ inny sktad lub zastosowanie lub sposdb przygotowania niz analo-
giczny juz objety refundacja. Wyrdb medyczny musi natomiast mie¢ inne
przewidziane zastosowanie lub inne wlasciwosci fizyczne lub chemiczne.

Kluczowe znaczenie bedzie miato, czy lek-odpowiednik jest refundo-
wany w tym samym wskazaniu, w jakim ma by¢ objety refundacja nowy
lek. Moga wystapi¢ bowiem sytuacje, w ktorych lek ma by¢ refundowany
we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach i odpowiednik bedzie re-
fundowany tylko w czesci tych samych wskazan. W takim przypadku, aby
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mozliwe byto przeznaczenie srodkow finansowych z rezerwy, konieczne
jest ograniczenie wniosku o objecie refundacja do wskazan, w ktérych
nie ma on swojego odpowiednika.

Warto réwniez zwrdci¢ uwage, ze przepis ten nie odnosi si¢ do od-
powiednika refundowanego w danej grupie limitowej. Brak odniesienia
do grupy limitowej bedzie powodowal, ze jezeli dla jednego leku, §rod-
ka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu me-
dycznego zostata okreSlona odrebna grupa limitowa, a produkt objety
refundacja miatby zosta¢ wprowadzony do innej grupy, jednak to samo
wskazanie byloby refundowane, wéwczas grupa limitowa nie bedzie mia-
fa znaczenia i uznac nalezy, ze produkt ten ma swdj odpowiednik w da-
nym wskazaniu, pomimo iz nie beda znajdowac si¢ w tej samej grupie
limitowej. Prowadzi to rowniez do wniosku, ze odpowiedniki moga mieé
rozne limity finansowania.

Trzeci warunek wskazuje na zakres Swiadczen gwarantowanych, do
jakich moga wchodzic leki, aby mogty by¢ finansowane ze Srodkéw prze-
znaczonych na rezerwe. Zostaly one ograniczone do produktéow dostep-
nych w aptece na recepte, w ramach chemioterapii oraz w ramach pro-
gramow lekowych.

Drugim celem, na jaki moga zostaé¢ przeznaczone Srodki finanso-
we z rezerwy, zgodnie z art. 3 ust. 2 pkt 1 lit. b u.r.L,, jest przewidywany
wzrost refundacji w wybranych grupach limitowych wynikajacy ze zmian
w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL) lub ze zmian praktyki
klinicznej. Analizujac sytuacje, w jakich mozliwe jest wykorzystanie tych
Srodkow, wskazac nalezy konieczno$¢ wystapienia dwoch czynnikow:

1) nastapienie zmiany w ChPL lub zmiany praktyki klinicznej w stosun-
ku do leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego, wyrobu medycznego objetego refundacja,

2) zmiana w ChPL lub zmiana praktyki klinicznej moze wptyna¢ na
wzrost refundacji w danej grupie limitowe;.

Pierwszy czynnik, z ktorym ustawa wiaze mozliwo$¢ przeznaczenia
Srodkéw z rezerwy, to zmiana w ChPL leku. Warto tu jednak zwrdcic
uwage na zasadniczg réznice pomie¢dzy zmiang sposobu dopuszczenia
do obrotu leku, co jest bezpoSrednio powiazane ze zmiang w ChPL,
a sposobem objecia go refundacja. Zmiana w ChPL dokonywana jest na
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wniosek podmiotu odpowiedzialnego ztozony do Prezesa Urzedu Re-
jestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych (URPL), ktory wydaje decyzje o dopuszczeniu do obrotu
produktu leczniczego, zatwierdzajac jednoczesnie jego ChPL, zgodnie
z ktora produkt moze wystepowac w obrocie. Sama zmiana w ChPL nie
wywiera wplywu na sposob refundacji danego leku (szerzej zob. uwagi
do art. 6). Aby doszto do zmiany w ChPL skutkujacej zmiang sposobu
refundowania leku, konieczne jest ztozenie przez wnioskodawce wnio-
sku o rozszerzenie wskazan refundacyjnych dla danego leku, zgodnie
z art. 24 ust. 5 u.r.l. Zmiany sposobu refundacji produktu dokonuje mi-
nister wlasciwy do spraw zdrowia, wydajac w tym zakresie odpowied-
nia decyzje administracyjna. Nalezy od razu zwrdci¢ uwage, ze pod-
miot odpowiedzialny, ktory sktada wniosek do Prezesa URPL o zmiang
w ChPL dla leku, nie musi by¢ jednocze$nie wnioskodawca, tj. pod-
miotem skladajacym wniosek do ministra wtasciwego do spraw zdro-
wia o objecie refundacja dodatkowego wskazania. CzynnoS$ci te moga
przebiegaé zupelnie bez powiazania ze soba. Jak juz wyzej wspomnia-
no, cel kazdej z tych czynnosci jest inny i decyzja o zmianie w ChPL
ma przede wszystkim na celu zmiane¢ sposobu dopuszczenia od obrotu
leku, bez wzgledu na to, czy jest on refundowany, czy tez nie. Druga
czynno$¢ natomiast bezpoSrednio dazy do uzyskania finansowania ze
Srodkéw publicznych.

Inna sytuacja wystepuje w przypadku zmiany praktyki kliniczne;j.
Moze ona dotyczy¢ jednego produktu lub catej grupy produktéw, przez
ich inne zastosowanie na podstawie nowo opracowanej praktyki kli-
nicznej opisanej w podrecznikach danej specjalnoSci medycznej, uzna-
nych czasopismach naukowych oraz opartej na wiarygodnych dowodach
naukowych potwierdzajacych skuteczno$¢ i zasadno$¢ postepowania.
W tym przypadku nie ma procedury, ktéra kazdy produkt musi przejsé,
nie jest to réwniez zatwierdzane decyzja upowaznionego organu (szerzej
zob. uwagi do art. 40).

Zmiana praktyki klinicznej moze dotyczy¢ kazdego z refundowanych
produktdéw, a zatem lekow, Srodkow spozywezych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, gdy zmiana w ChPL doty-
czy wylacznie lekéw.
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Ustawa wskazuje, ze podstawa do przeznaczenia Srodkow z rezerwy
na te grupy limitowe bedzie ,,przewidywanie w nich wzrostu refunda-
cji”. Przewidywany wzrost refundacji bedzie niewatpliwie oceniany przez
Komisje Ekonomiczna dziatajaca przy Ministrze Zdrowia i AOTM naj-
prawdopodobniej na podstawie wnioskow ztozonych przez wnioskodaw-
ce o zmiang sposobu refundacji zgodnie z nowa ChPL lub na podstawie
obserwacji zmian w praktyce klinicznej. Przy omawianiu tych dwdch
zmian mogacych wptynaé na wielko§¢ Srodkéw finansowych przeznaczo-
nych na dana grupe limitowa, warto od razu wskazac, ze jezeli mozemy
moéwic o przewidywaniu wzrostu refundacji w przypadku zmian w ChPL
oraz momentu, od ktorego taki wzrost nastapi i umozliwi to oszacowa-
nie ewentualnego wptywu na pozostate produkty w grupie, w przypadku
zmiany praktyki klinicznej nie bedzie to juz takie oczywiste.

Zestawiajac dwa mozliwe przeznaczenia Srodkow z rezerwy wymie-
nione w art. 3 ust. 2 pkt 1 lit. a i b u.r.l,, tatwo od razu zauwazy¢ pew-
na niekonsekwencje. W pierwszym przypadku nastepuje finansowanie
poszczegllnych produktéw, w drugim natomiast catych grup. Warto sie
zastanowic, jaki skutek ma kazde z tych rozréznien. Przez refundowa-
nie produktu w rzeczywistosci i tak musi doj$¢ do powigkszenia kwoty
przeznaczonej na finansowanie danej grupy. Jej wielkos¢ jednak bedzie
zwiazana bezposrednio ze Srodkami przewidzianymi na ten produkt.
W przypadku przeznaczenia Srodkéw na dofinansowanie grupy wartosc,
jaka zostaje przeznaczona, rowniez bedzie miata zwiazek z poszczegdlny-
mi produktami, jednak zawsze beda to musiaty by¢ produkty wchodza-
ce w jej sklad. W ustawie nie zostala rozstrzygnieta sytuacja w poszcze-
g6lnych grupach w przypadku dokonywanych w nich zmian, tj. wyjscie
produktu z grupy, co jednak moze mie¢ kluczowe znaczenia dla tego
rozrdznienia.

Warto zauwazy¢, ze wskazany podzial Srodkéw finansowych stano-
wiacych wzrost, czytajac literalnie brzmienie art. 3 u.r.l., przewiduje, ze
Srodki stanowigce wzrost ,,s3 przeznaczane na”. Powinno to oznaczac,
ze Srodki te beda wydzielone i rozliczane odrebnie od pozostatej czesci
catkowitego budzetu na refundacje w ten sposob, ze ich wykorzystanie
bedzie przypadalo wytacznie na wskazane wyzej grupy lekéw. Gdyby taka
sytuacja miata mie¢ miejsce, konieczne byloby takze odrebne okresle-
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nie sposobu korzystania z tych Srodkéw przez doprecyzowanie w rozpo-
rzadzeniu ich doktadnego podziatu, réwniez z podaniem kodéw EAN
produktéw. Dodatkowo konieczne byloby dookreslenie, w ktorym mo-
mencie Srodki te maja by¢ przeznaczane na te produkty oraz czy moga
one by¢ réwniez finansowane ze wszystkich Srodkéw catkowitego budze-
tu na refundacje.

Podziat okreSlony w art. 3 u.r.l. nie zostal takze skorelowany z pla-
nowanymi kwotami na refundacje w grupie limitowej, a o ktérych mowa
w art. 4 u.r.l. Czynnikiem na nie wptywajacym jest jedynie podziat Srod-
kéw finansowych stanowiacych wzrost catkowitego budzetu w roku roz-
liczeniowym, w stosunku do roku poprzedzajacego, pomiedzy rezerwe
a srodki przeznaczone na refundacje produktéw refundowanych dostep-
nych w aptece (szerzej na zob. uwagi do art. 4).

5. Rozporzadzenie

Podziatu Srodkéw stanowigcych wzrost catkowitego budzetu na re-
fundacje w roku rozliczeniowym w stosunku do catkowitego budzetu na
refundacje w roku poprzedzajacym dokonuje minister wlasciwy do spraw
zdrowia w drodze rozporzadzenia. Minister, wydajac rozporzadzenie,
bierze pod uwage realizacje refundacji oraz liczbe i rodzaj sktadanych
wnioskéw o objecie ich refundacja.

W celu wypetnienia zalozen przewidzianych w art. 3 u.r.l., postano-
wienia rozporzadzenia powinny by¢ oparte przede wszystkim na danych
zwiazanych z lekami lub grupami, na ktére maja by¢ przeznaczone srodki
finansowe z rezerwy. Dodatkowo, co zostato pominiete w delegacji dla
ministra, nie zostat okre§lony termin wydania rozporzadzenia ani moz-
liwo§¢ jego zmian. Podzial Srodkéw pomiedzy rezerwe a produkty o ka-
tegorii dostepnosci refundacyjnej ,,dostepne w aptece na recepte” zwia-
zany jest bezposrednio z ksztattem planu finansowego NFZ. Dlatego tez
wydanie rozporzadzenia powinno nastapi¢ przed zatwierdzeniem planu
finansowego NFZ, w przeciwnym wypadku nie bedzie mozliwe okreSle-
nie wartosci poszczeg6lnych czesci catkowitego budzetu na refundacje.
Rowniez kazda zmiana rozporzadzenia bedzie pociagata za soba ko-
nieczno$¢ wprowadzenia zmian do planu finansowego NFZ.
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Art. 4 Rozdziatl 1. Przepisy ogdlne

Podziat na rezerwe i refundacje produktow dostepnych w aptece na
recepte oraz termin wejscia w zycie rozporzadzenia, a takze ewentualne
jego zmiany musza takze uwzglednia¢ poZniejszy jego wptyw na obowia-
zek zwrotu czeSci kwoty przekroczenia catkowitego budzetu na refun-
dacje, zawarty w art. 4 u.r.L

Przy tak okreslonym przedmiocie rozporzadzenia, uprawnienie mini-
stra odnosi si¢ jedynie do kwot zwigzanych z r6znica pomiedzy Srodkami
przeznaczonymi na catkowity budzet na refundacj¢ w roku poprzedzaja-
cym do roku rozliczeniowego. Nie reguluje natomiast sposobu przezna-
czenia Srodkéw zaoszczedzonych w poprzednim roku. Brak odniesie-
nia si¢ do tej wartoSci powoduje przeniesienie jej do przychodéw NFZ.

Art. 4. [Payback]

1. W przypadku gdy w trakcie realizacji planu finansowego Fun-
duszu dojdzie do przekroczenia catkowitego budzetu na refunda-
cje, w czeSci dotyczacej finansowania §wiadczen, o ktéorych mowa
w art. 15 ust. 2 pkt 14 ustawy o Swiadczeniach, wyznacza sie kwote
przekroczenia dla danej grupy limitowej. Wnioskodawca, ktory uzy-
skatl decyzje administracyjng o objeciu refundacja, zwraca do Fun-
duszu kwote proporcjonalng do udziatu kosztéw refundacji leku,
Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wy-
robu medycznego objetego ta decyzja, w tym przekroczeniu, w danej
grupie limitowej.

2. Kwote przekroczenia w danej grupie limitowej oblicza sie wedlug
wzoru:

KP = Wr' — Wr

gdzie poszczegolne symbole oznaczaja:

KP - kwote przekroczenia,

Wr’ — kwote refundacji w roku rozliczeniowym w danej grupie limitowej,

Wr - planowang kwote refundacji w danej grupie limitowej, wyliczona
jako iloczyn planowanej kwoty refundacji w tej grupie w roku po-
przedzajacym i wspétczynnika wzrostu stanowiacego iloraz cat-
kowitego budzetu na refundacje w roku rozliczeniowym pomniej-
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szonego o rezerwe, o ktorej mowa w art. 3 ust. 3, i catkowitego
budzetu na refundacje w roku poprzedzajacym.

3. Udziat w zwrocie kwoty przekroczenia w danej grupie limitowej
biora jedynie ci wnioskodawcy, ktorzy otrzymali decyzje administra-
cyjna o objeciu refundacja, dla ktérych dynamika poziomu refunda-
cji leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego w danej grupie limitowej, w roku rozliczeniowym
wzgledem roku poprzedzajacego, jest rowna albo wieksza od 1, zgodnie
Z poniZszym wzorem:

Su 5
81

gdzie poszczegolne symbole oznaczaja:

g, — kwote refundacji na koniec roku poprzedzajacego dla produk-
tu i-tego wnioskodawcy, ktoéry otrzymat decyzje administracyjna
o objeciu refundacja w danej grupie limitowej,

g, — kwote refundacji na koniec roku rozliczeniowego dla produktu
i-tego wnioskodawcy, ktory otrzymat decyzje administracyjna
o objeciu refundacja w danej grupie limitowej.

4. W przypadku wnioskodawcy, ktory otrzymat decyzje administra-
cyjnq o objeciu refundacja, a ktory nie uzyskiwat przychodéw z tytutu
refundacji w danej grupie limitowej w roku poprzedzajacym, wspot-
czynnik dynamiki poziomu refundacji w danej grupie limitowej przyj-
muje warto$¢ 1.

5. Udzial w kwocie przekroczenia jest proporcjonalny do udziatu
kwoty refundacji leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, w sumarycznej kwocie refundacji
produktow w danej grupie limitowej, o ktérych mowa w ust. 3. Udzial
w kwocie przekroczenia jest korygowany o iloraz urzedowej ceny zbytu za
DDD leku wnioskodawcy, ktéry otrzymat decyzje administracyjng o ob-
jeciu refundacja, na koniec roku rozliczeniowego i najnizszej urzedowej
ceny zbytu za DDD leku stanowiacego podstawe limitu w danej grupie
limitowej w roku rozliczeniowym. Unormowany wspétczynnik udziatu
w kwocie przekroczenia w danej grupie limitowej dla produktu refundo-
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