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Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych

Lp. | Przepis | Aktualne brzmienie Proponowane brzmienie Uzasadnienie
1. art. 2 Art. 2 [Definicje] 30) produktem leczniczym z importu rownolegtego — | Z uwagi na odmiennosci zwigzane z
dodanie jest kazdy produkt leczniczy sprowadzony do obrotem produktami z importu
pkt 30 Rzeczpospolitej Polskiej w drodze importu réwnolegtego oraz z uwagi na
réwnolegtego w rozumieniu art. 2 ust. 7b ustawy z rozbudowanie przepiséw dotyczgcych tej
dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne grupy produktéw nalezy wprowadzié¢

odrebng definicje w celu zapewnienia
przejrzystosci nowych zapisow.

2. art. 7 Art. 7. [Marze urzedowe] 7a. Dla produktéw leczniczych z importu W celu zachecenia dystrybutoréow do
dodanie réwnolegtego objetych refundacjg ustala sie¢ marze siegania po produkty pochodzgce z
ust. 7a hurtowa w wysokosci 10%. Marza detaliczna wynosi | importu rownolegtego, a podlegajgce
100% wartosci urzedowej marzy detalicznej refundacji nalezy stworzyé preferencyjne
ustalonej w ust. 4 dla danego przedziatu ceny warunki marzowe dla takich produktéw
hurtowej. (analogiczne jak w przypadku produktéw

pochodzgcych z tzw. importu
interwencyjnego). W przeciwnym
wypadku sprzedaz refundowanych
produktéw leczniczych z importu
réwnolegtego bedzie optacalna dla
wszystkich uczestnikéw rynku poza
dystrybutorami, ktérzy zwigzani sztywng
marzg beda preferowac drozsze produkty
(na ktérych uzyskajg wiekszy zysk).
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art. 11 Art. 11. [Objecie lub odmowa 3. Decyzje administracyjng o objeciu refundacjag, o ktérej | Zapis dodany w celu unikniecia

dodanie | obiecia refundacjg; ustalanie cen mowa w ust. 1, wydaje sie na okres: watpliwosci co do okresu, na ktory

ust. 3 zbytu netto] 4) do 3 lat — dla produktéw leczniczych z importu wydawane s3 decyzje dla tej grupy

pkt 4 réwnolegtego produktow.

art. 15 Art. 15. [Grupy limitowe] 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia ustala grupy Wytgczenie produktow leczniczych

zmiana | 1. Minister wtasciwy do spraw lekow, srodkow spozywczych specjalnego refundowanych w nowym, uproszczonym

ust. 1 zdrowia ustala grupy lekéw, przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, w | trybie z grup limitowych jest niezbedne,
$rodkow spozywczych ramach ktérych wyznacza sig podstawe limitu. Grup zeby zmiana nie wptyneta na poziom
specjalnego przeznaczenia limitowych nie tworzy sig¢ w odniesieniu do lekow, refundacji pozostatych produktow
zywieniowego, wyrobéw srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia leczniczych. Rownoczesnie to wytgczenie
medycznych, w ramach ktorych zywieniowego, wyroboéw medycznych, o ktérych mowa w | begdzie gwarantowato ( w potgczeniu z
wyznacza sie podstawe limitu. art. 6 ust. 1 pkt 4. Produkty lecznicze z importu proponowanym zapisem art. 39a ust. 6),
Grup limitowych nie tworzy sie w réwnolegtego, dla ktérych wydano decyzje ze roznica w cenie leku z importu
odniesieniu do lekéw, $rodkéw refundacyjna w trybie art. 39a nie sa uwzgledniane w | rownolegtego bedzie dawata
spozywczych specjalnego grupach limitowych. kazdorazowo oszczednosci zarowno po
przeznaczenia zywieniowego, stronie pacjenta, jak i NFZu.
wyrobow medycznych, o ktérych
mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4.

zmiana | Art. 30. [Wniosek sktadany przez | 1- Wymagania, o ktérych mowa w art. 24 ust. 2 pkt 11 Dalsze wytgczenia majg na celu

artt- ?;0 importera rownolegtego] 1a, art. 25 pkt 3,4, 7,12 13, art. 26 pkt 1 lit. g oraz pkt | utatwienie procedury administracyjnej dla

ust.

1. Wymagania, o ktérych mowa w
art. 24 ust. 2 pkt 1, art. 25 pkt 12
13, art. 26 pkt 1 lit. g oraz pkt 2 lit.
g, art. 28 pkt 7 lit. c, nie dotycza
whnioskow, o ktérych mowa w art.
24 ust. 1, sktadanych przez

2 lit. g, art. 28 pkt 7 lit. ¢, nie dotyczg wnioskéw, o
ktérych mowa w art. 24 ust. 1, sktadanych przez
wnioskodawce bedgcego importerem réwnolegtym.

importeréw réwnolegtych oraz zdjecie z
nich obowigzkéw, ktérych adresatami nie
powinni by¢ z uwagi na specyfike
mozliwosci pozyskiwania produktéw
leczniczych poprzez import rownolegty
(obowigzek zapewnienia ciggtosci dostaw
oraz obowigzek zapewnienia roczne;j
wielko$ci dostaw).
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whioskodawce bedgcego
importerem réwnolegtym.

zmiana | Art. 31. [Kolejnosé i terminy 2. W pierwszej kolejnosci, rozpatrywane sg wnioski, o Z uwagi na wytgczenia wskazane w art.
art. 31 rozpatrywania wnioskow] ktérych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 3 oraz wnioski o 30 oraz art. 36 wnioski o objecie
ust. 2 . . L objecie refundacja produktéw leczniczych z importu | Produktéw leczniczych z importu
dodanie | 2 W pierwsze] kOIGJhOS(?" réwnoleglego. rownolegtego sg uproszczone w stosunku
ust. 13 rozpatrywane sg wnioski, o do innych wnioskow, co uzasadnia
ktérych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 13. Wniosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 albo skrocenie terminéw na ich rozpatrzenie.
3. whniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy dotyczacy

tego wniosku, jezeli dotyczy on produktu

leczniczego z importu réwnolegtego, rozpatruje sie

w terminie 30 dni, z tym ze w przypadku

koniecznosci uzupetnienia danych niezbednych do

rozpatrzenia wniosku, bieg tego terminu ulega

zawieszeniu do dnia otrzymania uzupetnienia

danych albo do dnia uptywu terminu uzupetnienia

whiosku.
zmiana | Art. 32. [Optaty za wniesienie lub | 1a. Za ztozenie oswiadczenia, o ktorym mowa w art. | Z uwagi na uproszczony charakter
art. 32 uzupetnienie wniosku] 39a ust. 1 pobiera sie optate wnoszong na rachunek | wnioskéw / odwiadczen dotyczgcych
dodanie | 2 Optaty, o ktérych mowa w ust. urzedu obstugujacego ministra wlasciwego do produktow leczniczych z importu
ust. 1a, | 1, stanowig dochod budzetu spraw zdrowia. Optata ta stanowi dochéd budzetu rownolegtego uzasadnione jest obnizenie
zmiana | papstwa i kazda z nich nie moze panstwa i nie moze by¢ ona wyzsza niz 1500 zi. optat (rozpatrywanie tych wnioskow /
ust. 2 oswiadczen jest mniej czasochtonne).

by¢ wyzsza niz 15 000 zt.

2. Optaty, o ktérych mowa w ust. 1, stanowig dochod
budzetu panstwa i kazda z nich nie moze by¢ wyzsza
niz 15 000 zt. W przypadku, gdy optata uiszczana jest
od wniosku dotyczacego produktu leczniczego z
importu rownolegtego to nie moze byé ona wyzsza
niz 3000 zt.
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Zmiana
art. 37
Zmiana
ust. 2i
ust. 6

Art. 37. [Wykazy produktow
refundowanych]

2. Obwieszczenie, o ktérym mowa
w ust. 1, zawiera:

1) dane identyfikujgce lek, srodek
spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego,
wyréb medyczny;

2) kategorie dostepnosci
refundacyjnej;

3) poziom odptatnosci;
3a) cene zbytu netto;
3b) cene hurtowg brutto;
4) urzedowg cene zbytu;
5) (uchylony)

6) wysokos¢ limitu finansowania
dla leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu
medycznego, o ktérym mowa w
art. 6 ust. 1 pkt 1 albo
informacyjng wysokos¢ limitu
finansowania dla lekow, sSrodkow
spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, 0
ktorych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 i
3 dostosowang do wielkosci
opakowania jednostkowego;

2. Obwieszczenie, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera:
1) dane identyfikujgce lek, srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb
medyczny;

2) kategorie dostepnosci refundacyjne;;

3) poziom odptatnosci;

3a) cene zbytu netto;

3b) cene hurtowg brutto;

4) urzedowg cene zbytu;

5) (uchylony)

6) wysokos$¢ limitu finansowania dla leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt
1 albo informacyjng wysokos¢ limitu finansowania dla
lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, o ktérych mowa w art. 6
ust. 1 pkt 2 i 3 dostosowang do wielko$ci opakowania
jednostkowego;

7) wysokos¢ doptaty Swiadczeniobiorcy;

8) grupe limitowa;

9) termin wejscia w zycie decyzji, o ktérej mowa w art.
11 oraz okres jej obowigzywania;

10) dla produktow leczniczych z importu
réwnolegtego — odniesienie do produktu
leczniczego, o ktérym mowa w art. 39a ust. 1 pkt 1.
6. Obwieszczenia, o ktérych mowa w ust. 14, sg
ogfaszane raz na 2 miesigce w dzienniku urzedowym

Umieszczenie w obwieszczeniu informaciji
o produkcie leczniczym, do ktérego
zreferuje” w swoim wniosku importer
réwnolegly utatwi lekarzom oraz
farmaceutom zidentyfikowanie tych
samych produktow leczniczych objetych
refundacja.

Zwiekszenie czestotliwosci ogtaszania
obwieszczen uzasadnione jest
wprowadzeniem ,szybkiej sciezki” dla
produktow leczniczych z importu
rownolegtego (art. 39a).




IMPORTEROW ROWNOLEGLYCH
PRODUKTOW LECZNICZYCH

p I
STOWARZYSZENIE

7) wysokos¢ doptaty ministra wiasciwego do spraw zdrowia co najmniej na 14
Swiadczeniobiorcy; dni przed dniem, na ktory ustala sie wykazy, o ktérych

9) termin wejscia w zycie decyzji,
o ktérej mowa w art. 11 oraz okres
jej obowigzywania.

6. Obwieszczenia, o ktérych mowa
w ust. 14, sg ogtaszane raz na 3
miesigce w dzienniku urzedowym
ministra wtasciwego do spraw
zdrowia co najmniej na 14 dni
przed dniem, na ktéry ustala sie
wykazy, o ktérych mowa w ust. 1

4.
art. 36 Art. 36. [Negocjacja wnioskow] 1. Whnioski, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1-2, 4 i 5, | Zmiana ma na celu uproszczenie
zmiana | 1, Wnioski, o ktérych mowa w art. | Poza wnioskami dotyczacymi produktow procedury administracyjnej poprzez
ust. 1, 24 ust. 1 pkt 1-2, 4 i 5, minister leczniczych z importu rownolegtego, minister wytgczenie wnioskow dotyczgcych
dodanie | \agciwy do spraw zdrowia wiasciwy do spraw zdrowia przekazuje Komisji za produktow leczniczych z importu
ust. 1a przekazuje Komisji za pomoca pomoca SOLR w celu przeprowadzenia negocjaciji. réwnolegtego z negocjacji z Komisja.
SOLR w celu przeprowadzenia 1a. O$wiadczenia, o ktérych mowa w art. 39a ust. 1 | Zmiana ta dotyczy obu trybow
negocjacii. nie sa przekazywane Komisji w celu uzyskiwania refundacji dla ww. produktow.
przeprowadzenia negocjacji.
dodanie Art. 39a [Refundacja w imporcie réwnolegtym] Nasza propozycja oparta jest na modelu
art. 39a 1. Produkt leczniczy z importu réwnolegtego moze | Niemieckim, w k_téWCh Ieki.z importu
zosta¢ objety refundacja na podstawie rownolegtego nie wymagajg odrebnych
o$wiadczenia importera réwnolegtego, zgodnie z | decyzji refundacyjnych ale s3 objete z
ktérym: urzedu odpowiednimi decyzjami dla tych

samych lekdw wprowadzonych na rynek
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1) w wykazie, o ktdrym mowa w art. 37 ust. 1,
aktualnym na dzien ztozenia oswiadczenia,
znajduje sie ten sam lek (tj. lek wobec ktorego
spelnione sg wymagania okreslone w art. 2 pkt
7b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne) posiadajgcy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w danym wskazaniu —
nalezy wskaza¢ nazwe, postac i dawke a takze
numer GTIN tego produktu leczniczego,

2) cena zbytu netto leku pochodzacego z importu
réwnolegtego jest co najmniej o 5% nizsza od
ceny tego samego leku zawartej w wykazie, o
ktérym mowa w art. 37 ust. 1, aktualnym na dzien
zlozenia oswiadczenia.

2. Importer réwnolegty sklada oswiadczenie do
ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Do
oswiadczenia zostaje zatagczona dokumentacja,
zgodnie z wylgczeniami wskazanymi w art. 30
ust. 1.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w terminie
14 dni od dnia otrzymania oswiadczenia wraz z
kompletng dokumentacjg wydaje decyzje:

a) o objeciu produktu leczniczego refundacja
lub

b) o odmowie objecia produktu leczniczego z
importu rownolegtego refundacjg, w
uzasadnieniu ktorej wskazuje przyczyny
odmowy.

przez ich producentéw. Takie rozwigzanie
pozwala na samoregulacje kwestii
refundacji produktéw leczniczych
pochodzacych z importu réwnolegtego na
rynku. Jesli dany lek zostanie
zaimportowany na rynek polski to
automatycznie podlega refundacji (z
oszczednoscig dla swiadczeniodawcow,
pacjentow i NFZ). Zatozonym
dodatkowym warunkiem jest nizsza cena
takiego produktu o co najmniej 5%
wzgledem leku objetego refundacjg na
podstawie decyzji refundacyjnej.

Dalej, zeby zapewni¢ rowny podziat
oszczednosci na tanszym leku —
pomiedzy pacjenta i NFZ zaproponowano
wytgczenie lekéw refundowanych w
proponowanym trybie z grup limitowych ii
ustalenie dla nich limitu finasowania
kazdorazowo na poziomie limitu dla leku
referencyjnego, pomniejszonego 0 5%.
W tej sytuacji na kazdym opakowaniu
sprzedanego leku zaréwno pacjent jak i
NFZ oszczedzajg co najmniej po 2,5%
ceny leku.
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4. Importer réownolegty moze zlozy¢ do ministra
witasciwego do spraw zdrowia wnioski, o ktérych
mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2, pkt 3 i pkt 5. W tych
postepowaniach stosowane sg wyjatki okreslone
w art. 30 ust. 1 oraz art. 39a.

5. Decyzja administracyjna o objeciu refundacja, o
ktérej mowa w ust. 3a zawiera elementy
oznaczone w art. 11 ust. 2.

6. Limit finasowania produktu leczniczego z
importu rownolegtego, dla ktérego wydano
decyzje o objeciu refundacja w trybie ustalonym
w art. 39a, ustala sie jako wartos¢ limitu
finasowania dla tego samego leku, o ktéorym
mowa w art. 39a ust. 1 pkt 1, pomniejszong o 5%.

11.

art. 50
dodanie
ust. 2a

Art. 50. [Kara pieniezna za
ustalenie niewtasciwej odptatnosci
za produkt refundowany]

2a. W stosunku do importeréw réwnoleglych kare
pieniezna, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1-3, wymierza
sie w wysokosci wartosci sprzedanych z
naruszeniem przepiséw ustawy produktéw
leczniczych z importu réwnolegtego powiekszonej o
wartos¢ do 5 % obrotu produktami leczniczych z
importu rownolegtego, w stosunku do ktérych
wydana zostata decyzja administracyjna o objeciu
refundacja, osiggnietego w poprzednim roku
kalendarzowym.

Przepis uwzglednia specyfike dziatalnosci
prowadzonej przez importerow
réwnolegtych. Ograniczenie wysoko$ci
kary pienieznej ma na celu

12.

Przepisy przejsciowe

1. Importer réwnolegty, ktéry uzyskat decyzje o
objeciu refundacjg produktu leczniczego z
importu rownolegtego przed dniem wejscia w
zycie niniejszej ustawy, moze ztozy¢ do ministra
wilasciwego do spraw zdrowia wniosek o zmiane

W zwigzku z dodaniem nowej Sciezki
uzyskiwania refundaciji dla lekow
pochodzacych z importu réwnolegtego
nalezy wprowadzi¢ przepisy przejsciowe
regulujgce w szczegdélnosci znaczenie
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decyzji w zakresie uchylenia zobowigzania w
zakresie dotyczacym rocznej wielkosci dostaw
lub ciggtosci dostaw.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia zmienia
decyzje objeta wnioskiem importera
réwnolegtego we wskazanym zakresie. Decyzja w
tej sprawie zostaje wydana nie pézniej niz w
ciagu 30 dni od dnia otrzymania wniosku o
zmiane.

Whniosek, o ktérym mowa w ust. 1 nie podlega
oplacie.

Do rozpatrywania wnioskow w sprawie objecia
produktu leczniczego z importu rownolegtego
ztozonych przed dniem wejscia w zycie niniejszej
ustawy, stosuje sie przepisy niniejszej ustawy.
Importer réwnolegly, ktory ztozyt wniosek, o
ktorym mowa w ust. 1 moze w ciggu 30 dni od
dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy ztozy¢
oswiadczenie, o ktérym mowa w art. 39a. W takim
wypadku trwajace postepowanie prowadzi sie na
zasadach okreslonych w art. 39a .

wydanych do tej pory decyzji
refundacyjnych dla takich produktéw i
rozpoczetych postepowan, ktore
pozostajg w toku do dnia wej$cia w zycie
ustawy zmieniajgce;.

W zwigzku z proponowang zmiang
polegajacg na zwolnieniu importeréw
rownolegtych z obowigzku zapewnienia
ciggtosci dostaw oraz z obowigzku
zapewnienia rocznej wielkosci dostaw,
uzasadnione jest zwolnienie z ww.
obowigzkéw importeréw rownolegtych
bedacych juz adresatami decyzji, w
ktoérych te obowigzki zostaty natozone.
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Przypadki wskazane w art. 33 ust. 1 pkt 4 i 5 nie
stanowiag podstawy do uchylenia przez ministra
wilasciwego do spraw zdrowia decyzji
administracyjnej o objeciu refundacja produktu
leczniczego z importu réwnolegtego.
Obowiazku, o ktorym mowa w art. 34 ust. 1i1a
nie mozna natozy¢ na importeréw réwnolegtych,
ktorzy uzyskali decyzje objeciu refundacja
produktu leczniczego z importu réwnolegtego.




