Najwazniejsze zmiany wynikajace z uchwalenia przez Sejm RP

Ustawy z dnia 17 sierpnia 2023 r. o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych innych ustaw

Tzw. ,,Duzej Nowelizacji Ustawy Refundacyjnej”

1. Zmiany w wycenie lekéw recepturowych

Tresé przepisu:

,Wysokos¢ limitéw finansowania za jednostke surowca farmaceutycznego stuzqcego do sporzgdzenia
leku recepturowego wyznacza sie na poziomie 15 percentyla rozktadu cen danego surowca
farmaceutycznego w roku poprzedzajgcym na podstawie danych przekazywanych przez apteki do
Funduszu.

Swiadczeniobiorca nabywajgc lek recepturowy sporzqdzony z surowcéw nabytych przez apteke po
cenie nabycia wyzszej niz limit finansowania, oprocz odptatnosci ryczattowej [...], doptaca réznice w
wysokosci réznicy miedzy cenq nabycia surowcow farmaceutycznych stuzgcych do sporzgdzenia leku
recepturowego, a wysokosciq limitu finansowania danych surowcdéw farmaceutycznych.”

oraz:

»dla lekéw recepturowych, ustala sie marze detaliczng w wysokosci 25% liczonq od kosztu jego
sporzqdzenia, wynoszqcq nie wiecej niz koszt wykonania leku recepturowego przygotowywanego w
warunkach aseptycznych, okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 6 ust. 10. (obecnie
24,6621)”;

Obecnie, od 1 lipca 2023 roku, optata ryczattowa za lek recepturowy wynosi 18 zt. Powyzsze przepisy
oznaczajq, ze Po zmianach bedzie trzeba doliczy¢ do niej réznice miedzy ceng, w jakiej apteka kupita
surowiec od hurtowni, a limitem jego finansowania. Dla kazdego surowca limity bedg wynosi¢ 15
percentylow cen z poprzedniego roku. NFZ bedzie je aktualizowac co roku.

2. Zmiana marzy hurtowej

,Ustala sie urzedowg marze hurtowg w wysokosci 6% ceny zbytu netto leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, nie nizszg niz 50 groszy i nie
WYZz5z3 Niz:

1) 150 zt — w przypadku, produktow leczniczych
2) 2000 zt — produktéw stosowanych w chemioterapii i programach lekowych

3. Zmiana sposobu wyliczania marzy detalicznej




Art. 18. Do dnia 31 grudnia 2024 r. ustala si¢ urzedowa marzg detaliczna naliczang
od ceny hurtowej brutto leku, srodka spozywcezego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego albo wyrobu medycznego stanowigcego podstawe limitu w danej grupie

limitowej, w wysokosei:

od do zasada marzy

- 10,00 z1 0,35 zt + 35%%x

10,01 zt 20,00 zt 3.85 2l + 25%%(x — 10,00 z1)
20,01 zt 40,00 zi 6,35 7t + 15%*(x - 20,00 zi)
40,01 zt 80,00 z1 9.35 7t + 10%*(x — 40,00 z1)
80,01 zt 160,00 zt 13,35 z1 + 3%*(x — 80,00 z)
160,01 zt 640,00 zi 17,35 7k + 2,75%%(x — 160,00 zh)
640,01 zi 30,55 zt + 2%*(x - 640,00 z})

Od 1 stycznie 2025 tabela ksztattujgca marze detaliczne bedzie przedstawiata sie nastepujgco:

od do zasada marzy

- 10,00 =1 0,45 zt + 35%*x

10,01 zt 20,00 zt 3,95zt + 25%*(x — 10,00 z1)
20,01 zt 40,00 zt 6,45 zI + 15%*(x — 20,00 z1)
40,01 zt 80,00 zt 9,45 zt + 109%*(x — 40,00 z})
80,01 zt 160,00 zt 13,45 zt + 5%*(x — 80,00 z1)
160,01 zt 640,00 zt 17,45 z1 + 2,75%* (x — 160,00 z1)
640,01 zt 30,65 zt + 29%*(x — 640,00 z})

- gdzie x oznacza ceng hurtowa brutto leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego stanowiacego podstawe
limitu, uwzgledniajaca liczbe DDD leku, jednostek s$rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego w opakowaniu albo liczbe
jednostkowych wyrobow medycznych, albo liczbe jednostek wyrobu

medycznego.”,

4. Podwyiszenie poziomu limitu finansowania z 15% do 25% w grupie limitowej

,Podstawe limitu w danej grupie limitowej dla lekéw, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1, stanowi
cena hurtowa za DDD leku o najwyzZszej sposrdd najnizszych cen zbytu netto za DDD, ktdry dopetnia
25% obrotu ilosciowego liczonego wedtug DDD, zrealizowanego w tej grupie limitowej w miesigcu
poprzedzajgcym o 3 miesigce ogtoszenie obwieszczenia, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1.”

5. Usunieto zapis, Ze nie moze by¢ refundowany lek o kategorii dostepnosci Rp, ktéry posiada

swoéj odpowiednik o kategorii dostepnosci OTC, chyba ze wymaga stosowania dtuzej niz 30

dni w okreslonym stanie klinicznym;




6. Gwarancja mozliwosci zwrotu leku, dla ktérego zmienita sie cena zbytu lub decyzja o
objeciu refundacjg wygasta

,Podmiot prowadzgcy apteke, ktory posiada lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego lub wyrdob medyczny objety refundacjg w kategorii dostepnosci refundacyjne dla
ktorego zostata wydana decyzja administracyjna, o objeciu refundacjq albo dla ktérego wygasta
decyzja administracyjna o objeciu refundacjq, nabyty przed tymi zmianami, moze w terminie 30 dni
od daty obowigzywania wykazu ustalonego w nowym obwieszczeniu, zwrdcic lek, srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny podmiotowi, od ktdrego nabyt dany
lek, srodek lub wyrdb, z zgdaniem zwrotu zaptaconej ceny.”

7. Zmiana czestotliwosci publikowania obwieszczenia — raz na 3 miesigce

,Obwieszczenia, o ktdrych mowa w ust. 1i 4, sq ogtaszane raz na 3 miesigce w dzienniku urzedowym
ministra wtasciwego do spraw zdrowia co najmniej na 14 dni przed dniem, na ktory ustala sie wykazy,
o ktérych mowa w ust. 1i4.”;

8. Zmiany w zakresie oznaczania ,,NZ — nie zamienia¢” przez lekarza

Zamiana leku na inny, w przypadku oznaczenia ,,NZ” nie jest juz bezwzglednie
niedopuszczalna. Obecnie zamiast:

,Zastrzezenie o koniecznosci wydania pacjentowi wytqcznie okreslonego produktu
leczniczego, srodka spoZywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego przez zamieszczenie adnotacji ,,nie zamienia¢” lub ,NZ” przy pozycji produktu
leczniczego, srodka spoZywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego, ktdrego zastrzezenie to dotyczy.”

Funkcjonuje zapis:

»informacje o zasadnosci wydania pacjentowi okreslonego produktu leczniczego, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego lub wyrobu medycznego przez zapis
»hie zamieniac¢” lub ,,NZ” przy pozycji produktu leczniczego, srodka spoZzywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, ktérego dotyczy ta informacja, pod
warunkiem uzasadnionych wskazan medycznych lub wystepujqgcych przy zastosowaniu tego
produktu leczniczego udokumentowanych dziatan niepozgdanych.”

Dodatkowo dodano przepis zezwalajacy na wydanie odpowiednika leku innego niz na
recepcie, pomimo oznaczenia NZ za zgodg pacjenta lub na jego zadanie:

»1db. Niezaleznie oznaczenia NZ, na zgdanie lub za zgodq pacjenta dopuszcza sie wydanie:

1) innego produktu leczniczego niz przepisany przez osobe wystawiajgcq recepte —
jezeli catkowita ilos¢ substancji czynnej albo substancji czynnych, zawartych w wydawanym
produkcie leczniczym odpowiada catkowitej ilosci substancji czynnej albo substancji czynnych
zawartych w przepisanym na recepcie produkcie leczniczym, a produkty te posiadajg rowniez
te same wskazania i te samq droge podania;



2) innego niz przepisany na recepcie, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego majgcego ten sam albo zblizony sktad, zastosowanie lub sposdb
przygotowania, lub wyrobu medycznego majgcego takie samo przewidziane zastosowanie

”n

oraz wtasciwosci.”,

9. Bezptatne leki dla kobiet w potogu

,Swiadczeniobiorcom w okresie cigzy albo potogu przystuguje bezptatne zaopatrzenie w leki lub
wyroby medyczne okreslone w wykazie (osobna lista)”

10. Leki o kategorii dostepnosci Rpw oraz leki zawierajace w swoim sktadzie substancje z grupy
1I-N, 111-P lub IV-P sg wystawiane wylgcznie w postaci elektronicznej.
a. Recepty papierowe na leki od kategorii dostepnosci Rpw oraz leki zawierajgce ww.
substacje, wystawione przed wejsciem w zycie ustawy (czyli przed 1 listopada),
zachowujg waznosé..

11. Zmiana w zakresie ilosci leku mozliwej do wydania pacjentowi jednorazowo

a. pacjent od dnia realizacji recepty moze otrzymac maksymalnie ilos¢ produktu
leczniczego, srodka spoZzywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego lub
wyrobu medycznego niezbednq pacjentowi do 120 dniowego okresu stosowania
wyliczonego na podstawie okreslonego na recepcie sposobu dawkowania
e przepis ten wchodzi w zycie z dniem nastepujgcym pod dniu ogtoszenia, z mocg

od dnia 18 sierpnia 2023. Oznacza to, ze przepis bedzie egzekwowany dopiero od
momentu ogtoszenia ustawy w Dzienniku Ustaw.

b. W przypadku gdy na recepcie, przepisano ilos¢ wiekszg niz do 120-dniowego
stosowania, kolejng ilos¢ produktu leczniczego, sSrodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego niezbednq do nastepnego 120
dniowego okresu stosowania pacjent moze otrzymac po uptywie 3/4 okresu, na ktory
zrealizowat recepte. (czyli najwczesniej po kolejnych 90 dniach)

c. Obliczenia, o ktérych mowa powyzej, za wyjqtkiem ilosci leku recepturowego oraz
ilosci produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego przeznaczonego do stosowania na okres nie
dtuzszy niz 120 dni, dokonuje system teleinformatyczny, o ktérym mowa w ustawie z
dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.

e Przepis ten wchodzi w zycie z dniem 1 marca 2024

Powyzsze przepisy dotyczg wytgcznie recept elektronicznych. Zapis stanowiacy, ze ,,po uptywie 30 dni
od daty jej wystawienia albo naniesionej na recepcie daty realizacji ,od dnia”, recepta jest



realizowana z wytgczeniem dni stosowania, ktdre juz uptynety, liczac je od daty wystawienia recepty
albo naniesionej na recepcie daty realizacji ,od dnia” — pozostaje bez zmian.

Dodatkowo przedstawiamy komunikat NIA ws. niniejszej nowelizacji:

Szanowni Panstwo.

Naeczelna Izba Aptekarska informuje. Zedodnia wejScia wZyeie
ustawy ozmianie ustawy orefundacji lekow. Srodkéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego orazwyrobow
medyeznych orazniektorych innych ustaw.przyjetej przezSejm
Rzeczypospolitej Polskiej wdniu 17.08.2023r..czyli dodnia
nasteépujgcego podniu ogloszenia ustawy zmieniajacej. wzakresie
nowelizacji dotyezaeej art. 96a ust. 7a pkt 2 ustawy - Prawo
farmaceutyezne (art. 23 pkt 1 ustawy zmieniajgeej).produlkity

leezniceze wydaie sie nazasadach obowidzuiaeyeh dotychezas.




	Naczelna Izba Aptekarska informuje, że do dnia wejścia w życie ustawy o zmianie ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych oraz niektórych innych ustaw, przyjętej przez Sejm Rzeczypospolitej Polskiej w dniu 17.08.2023 r., czyli do dnia następującego po dniu ogłoszenia ustawy zmieniającej, w zakresie nowelizacji dotyczącej art. 96a ust. 7a pkt 2 ustawy – Prawo farmaceutyczne (art. 23 pkt 1 ustawy zmieniającej), produkty lecznicze wydaje się na zasadach obowiązujących dotychczas.

