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RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIE]J
VIII kadencja

Panie i Panowie Postowie
na Sejm

Rzeczypospolitej Polskiej

Uprzejmie przekazuj¢ wniesiony w VII kadencji w dniu 16 grudnia
2013 r. na podstawie art. 118 ust. 2 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej oraz art.
2, art. 4 ust. 3 i art. 10 ust. 1 ustawy z dnia 24 czerwca 1999 r. o wykonywaniu
inicjatywy ustawodawczej przez obywateli, a takze na podstawie art. 32 ust. 1
regulaminu Sejmu, obywatelski projekt ustawy

- 0 zmianie ustawy o refundacji lekow,
srodkow  spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych oraz
ustawy o zawodach lekarza i lekarza

dentysty.

Projekt ustawy zostal wniesiony zgodnie z postanowieniami art. 7 ust. 2,
art. 9 ust. 2 oraz art. 10 ust. 2 ustawy o wykonywaniu inicjatywy ustawodawczej
przez obywateli.

Do reprezentowania Komitetu Inicjatywy Ustawodawczej — na podstawie
art. 14 ust. 1 ustawy o wykonywaniu inicjatywy ustawodawczej przez obywateli —
zostat wskazany Pan Jacek Krajewski, a jako osoba uprawniona do jego
zastepstwa w pracach nad projektem ustawy wskazany zostal Pan Tomasz
Zielinski.

MARSZALEK SEJIMU

(-)Marek Kuchcinski



PROJEKT
Ustawa
zdnia .....

0 zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego.oraz wyrob6w medycznych oraz ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty

Art. 1

W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw Spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 22011 r. Nr 122 poz. 696, z
pozn. zm.):

1) wart. 6 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Ustala si¢ kategori¢ dostepnosci refundacyjne;j:
1) lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny
dostgpny w aptece na recepte:
a) w calym zakresie zastosowan klinicznych i przeznaczen,
b) we wskazaniu okre§lonym stanem klinicznym;
2) lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowany w ramach
programu lekowego;
3) lek stosowany w ramach chemioterapii
a) w catlym zakresie zastosowan klinicznych i przeznaczen
b) we wskazaniu okreslonym stanem kliniczny;
4) lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowany w ramach
udzielania $wiadczen gwarantowanych, innych niz wymienione w pkt 1-3.”

2) w art. 8 dotychczasows tresé oznacza si¢ jako ust. 1 oraz dodaje si¢ nowe ust. 2 - 4
w brzmieniu:

»2. W przypadku zmiany cen wynikajacych z decyzji, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1
oraz jej zmian, apteka ma prawo zwrdcié zakupione przed dniem wejicia w Zycie
zmiany leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby
medyczne niezaleznie od daty ich zakupu do hurtowni, w ktérej dokonata zakupu.

3. W sytuacji, o ktérej mowa w ust. 2 hurtownia ma prawo zwréci¢ otrzymane zwroty
bezposrednio do wnioskodawcy.

4. W sytuacji, o ktérej mowa w ust. 2 i ust. 3 dopuszcza si¢ dokonanie korekty faktur
sprzedazy przez wnioskodawce i hurtowni¢ bez fizycznego zwrotu lekéw, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych.”

3) po art. 9 dodaje si¢ art. 9a w brzmieniu:



»Art. 9a. 1. Fundusz prowadzi staty monitoring catkowitej kwoty odplatnosci za leki
refundowane poniesionej przez $wiadczeniobiorcéw w ciagu roku kalendarzowego.

2. Ustala si¢ limit rocznej odplatnosci ponoszonej przez Swiadczeniobiorce na leki
refundowane w wysokosci kwoty stanowiacej réwnowartosé trzykrotnosci
minimalnego wynagrodzenia za pracg¢ okreslonego na podstawie art. 2 ust. 5 ustawy z
dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za pracg (Dz. U. Nr 200,
poz. 1679, z 2004 r. Nr 240, poz. 2407 oraz z 2005 r. Nr 157, poz. 13 14) .

3. W przypadku kiedy $wiadczeniobiorca poniést w ciagu danego roku
kalendarzowego wydatki w wysokosci przekraczajacej kwote, o ktérej mowa w ust. 2
Fundusz zwraca $wiadczeniobiorcy kwote stanowiaca nadwyzke wobec kwoty, o
ktérej mowa w ust. 2.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozporzadzenia sposéb
zwrotu, o ktérym mowa w ust. 3.”

4) w art. 25 pkt 6 lit. a otrzymuje brzmienie:

»8) Wwskazania, w ktérych lek, s$rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrdb medyczny ma by¢ refundowany; w przypadku wskazania,
zgodnie z lit. ¢ kategorii dostgpnosci refundacyijnej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1
lit. b wskazania okresla si¢ zgodnie z 5 znakowg Migdzynarodowa Statystyczna
Klasyfikacja Choréb i Probleméw Zdrowotnych Rewizja Dziesiata,”

5) w art. 37 ust. 2 dodaje si¢ pkt 10) w brzmieniu:

»10) w przypadku kategorii dostgpnosci refundacyijnej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1
pkt 1 lit. b wskazania okreslone zgodnie z 5 znakowa Migdzynarodowsa Statystyczna
Klasyfikacja Choréb i Probleméw Zdrowotnych Rewizja Dziesiata.”

6) w art. 48 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Realizacja $wiadczen, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14, 17 i 18 ustawy o
swiadczeniach, przystuguje $wiadczeniobiorcy na podstawie recepty wystawionej
przez osobg uprawniona. Wystawienie recepty przez osobg¢ uprawniong nie obejmuje
okreslenia poziomu odplatnosci za refundowane leki, $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyroby medyczne.”

Art. 2

W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tekst jednolity: Dz.
U. 22011 1. Nr 277 poz. 1634 z p6zn. zm.), w art. 45:

1) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Lekarz moze réwniez wystawiaé recepty na leki osobom, o ktérych mowa w art.
43-46 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z pézn.




zm.), na zasadach okreslonych w tej ustawie oraz w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
oraz wyrob6w medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696 oraz z 2012 r. poz. 95).
Wystawienie recepty nie obejmuje okre$lenia poziomu odplatnosci za refundowane
leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne.”

2) uchyla si¢ ust. 2a
Art. 3

Ustawa wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.

1. UZASADNIENIE

2. Potrzeba i cel wydania ustawy.

Po wejsciu w zycie ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych we wszystkich grupach
spotecznych i zawodowych, ktérych ustawa ta dotyczy powstalo duze rozczarowanie
wprowadzonymi do ustawy rozwigzaniami. Rozczarowanie to nie dotyczylo samej idei
ustawy, lecz przede wszystkim obejmowalo wprowadzone, niezmiernie ucigzliwe, w
szczegOlnosci  dla lekarzy, s$wiadczeniodawcéw opieki zdrowotnej oraz pacjentéw
rozwiazania dotyczace sposobu ustalania poziomu refundacji lekéw, $rodkéw specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych. Pod wplywem presji tych grup,
ustaws z dnia 13 stycznia 2012 r. o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych innych
ustaw dokonano zmian czgsci postanowien ustawy, cho¢ powszechnie zmiany te byly
krytykowane przede wszystkim za ich de facto kosmetyczny jedynie charakter.

W chwili obecnej, po ponad roku od daty w/w noweli, nalezy stwierdzi¢, iz najistotniejsze
bolaczki i problemy ustawy nadal nie sa rozwiazane i wymagaja zmian. Te problemy, to:

- ustalenie kategorii dostgpnosci refundacyjnej obejmujace;j zakres zarejestrowanych wskazan
i przeznaczen,

-nadmierne i niepotrzebne obcigzenie lekarzy czynnosciami administracyjnymi
i technicznymi, w szczegdlnoéci polegajacymi na okreélaniu na receptach poziomu
odplatnosci = za refundowane leki, s$rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywnosciowego, wyroby medyczne,

- znaczny spadek dostgpnosci lekéw refundowanych i wzrost kosztéw leczenia dla pacjentow.

Proponowana ustawa ma na celu zmiang opisanych wyzej negatywnych tendencji i blednych
unormowan poprzez:



- ustalenie kategorii dostgpnosci refundacyjnych warunkowanych jedynie stanem klinicznym
pacjenta - badz to w calym zakresie zastosowan klinicznych i przeznaczen — badz to w ich
czesci,

- jednoznaczne ustalenie, iz okreslanie poziomu odplatnosci nie wchodzi w zakres dziatan
lekarza wykonywanych przy wystawianiu recept,

- wskazanie, iz stany kliniczne, ktérych wystapienie warunkuje objecie danego leku
refundacja, a ktére publikowane sa w stosownych obwieszczeniach Ministra Zdrowia —
okreslane beda zgodnie z 5 znakowa Migdzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Choréb i
Problem6éw Zdrowotnych Rewizja Dziesigta, co z kolei wykluczy mozliwo$é réznych
interpretacji i przeklaman w zakresie ustalania tozsamosci stanu klinicznego pacjenta ze
stanem klinicznym, z ktérym zwigzana jest refundacja.

Dodatkowo, projekt ustawy wprowadza nowy mechanizm polegajacy na ustaleniu
maksymalnej wysokosci kosztéw ponoszonych przez pacjentéw na zakup lekow
refundowanych. Po przekroczeniu poziomu wydatkéw na leki refundowane w. proponowane;j
wysokosci 3-krotnosci minimalnego wynagrodzenia za prace — calo$é dalszych kosztéw
bedzie zwracana pacjentowi przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Rozwigzanie to shuzy¢ bedzie
ochronie 0s6b najbardziej pokrzywdzonych, ktére musza wydawaé na leki najwigksza czesé
swych dochodéw.

Ostatni wreszcie z celéw przy$wiecajacych ustawie, to wprowadzenie mechanizmu
pozwalajacego aptekom na utrzymywanie stalej ilosci lekéw refundowanych a przez to
zwigkszenie ich dostgpnosci dla pacjentéw, szczegélnie w okresach zmian obwieszczefi
Ministra Zdrowia. W obecnym stanie prawnym bowiem apteka, ktéra zakupita w hurtowni
dany lek refundowany za okreslong kwote, w razie obnizenia poziomu ceny tego leku —
zmuszona jest go sprzedaé¢ po cenie duzo nizszej, niz cena zakupu, a wigc ze stratg.
Wprowadzony mechanizm ma pozwoli¢ aptekom na nie ponoszenie kosztéw tak okreslonych
zmian.

2. Rzeczywisty stan w dziedzinie, ktéra ma byé unormowana.

W chwili obecnej opisane w punkcie 1 uzasadnienia uwarunkowania prawne
wplywaja na istniejacy, negatywny stan polegajacy na:

1. Znaczacym spadku ilosci przepisywanych pacjentom lek6w refundowanych.
2. Znaczacym wzroscie wydatkoéw pacjentéw na leki.

3. Coraz powszechniejszym zjawiskiem nie wykupywania lekéw przez ubozszych
pacjentéw, a w efekcie zmniejszeniem skutecznosci leczenia.

4. Obciazanie lekarzy nadmierna iloscia czynnosci administracyjnych zwiagzanych z
przepisywaniem lek6w refundowanych, a w efekcie zmniejszeniem czasu, ktory
mogg poswigci€ na leczenie pacjentow.



5. Przerzuceniem na apteki kosztéw zwiazanych z obnizeniem cen na leki
refundowane w sytuacji, w ktérej apteka zakupila dany lek w cenie wyzszej niz
przed obnizka.

3. Réznica pomigdzy dotychczasowym a projektowanym stanem prawnym.

Proponowana ustawa wprowadza zmiany, zgodnie z ktérymi:

1.

Sposrod obecnie istniejacych dwoch kategorii dostepnosci refundacyjnej, kategorig
obejmujaca obecnie calo$¢ zarejestrowanych wskazan i przeznaczen (a wiec
odwotlujaca si¢ do charakterystyki produktu leczniczego) zastepuje si¢ nowa kategoria
— obejmujacy caly zakres zastosowan klinicznych i przeznaczen. W efekcie refundacja
leku warunkowana bedzie wylacznie okreslonym stanem klinicznym i wiedza lekarskg
dotyczaca tego stanu.

Stan kliniczny, ktéry warunkuje objecie refundacja jest obecnie opisywany w
stosownych obwieszczeniach Ministra Zdrowia bez uwzglednienia najbardziej
powszechnej 5 znakowej Migdzynarodowa Statystyczng Klasyfikacja Choréb i
Problem6w Zdrowotnych Rewizja Dziesiata. Proponowana zmiana wskazuje, iz opis
ten musi uwzglednia¢ w/w Klasyfikacje.

Okreslanie poziomu odplatno$ci za leki jest obecnie jedna z czynnosci, ktdre
wykonywa¢ musi lekarz przy wystawianiu recepty. Proponowana zmiana zdejmuje ten
obowiazek z lekarza, ktérego zadaniem bedzie wylaczenie przyporzadkowanie danego
leku do okreflonego stanu klinicznego wedlug Klasyfikacji, o ktérej mowa byla
powyzej. Ustalenie poziomu odplatnosci bedzie w takiej sytuacji prosta czynnos$cig
techniczna polegajaca na poréwnaniu nazwy leku z kodem danej choroby, bez udziatu
lekarza.

Apteki, ktére w obecnym stanie prawnym zakupily dany lek refundowany w cenie
wyzszej niz obwiazujaca po ewentualnej zmianie poziomu odplatnosci 4 “danym
obwieszczeniu Ministra Zdrowia ynie maja mozliwosci prawnych dotyczacych zadania
przyjecia przez sprzedajace im 6w lek hurtownie — ich zwrotu po owej WyzZszej cenie.
Proponowana zmiana daje im taka mozliwosé.

Pacjenci, ktérzy korzystaja z leké6w refundowanych w chwili obecnej nie maja
okreslonego gémego poziomu kosztéw, ktére musza ponosié¢ na zakup tychze lekow.
W przypadku drogich preparatéw ponoszone przez nich koszty sa znaczne.
Proponowana zmiana zmienia 6w stan odgérnie ustalajac maksymalny roczny poziom
partycypacji pacjentéw w kosztach zakupéw lekéw refundowanych, po przekroczeniu
ktérego nadwyzka bytaby im zwracana przez NFZ.

4. Przewidywane skutki spoleczne, gospodarcze, finansowe i prawne.



a) skutki spoleczne

Zamierzonym efektem ustawy jest umozliwienie szerszego' dostepu pacjentéw do
lekéw refundowanych oraz zwigkszeniend skutecznosci ich leczenia, w tym poprzez
rezygnacjg z obciazania lekarzy czynnosciami innymi niz samo leczenie.

b) skutki gospodarcze

Wejscie w zycie ustawy winno spowodowaé wzrost ilosci sprzedawanych lekow
refundowanych oraz skutecznosci leczenia, a w efekcie dlugofalowe korzysci dla
calej gospodarki wynikajace z tych faktéw. Dodatkowym celem jest zwigkszenie
zyskownosci branzy aptekarskiej poprzez zniesienie z aptek koniecznosci pokrywania
kosztéw obnizania cen na leki refundowane — w zakresie i poprzez mechanizm
opisany w punktach 1-3 uzasadnienia do ustawy.

c) skutki finansowe

Koszty dodatkowej refundacji odplatnosci za leki w przypadku kiedy
swiadczeniobiorca poniést wydatki przekraczajace trzykrotno$¢  najnizszego
wynagrodzenia wyniosa wg szacunkéw opartych na poziomie ponoszonych wydatkéw
przez swiadczeniobiorcéw w 2011 i 2012 roku okolo 500 do 650 tysigcy zl. rocznie.

d) skutki prawne

- Najistotniejszym skutkiem prawnym ustawy bedzie jednoznaczne ustalenie, iz
ustalanie poziomu odplatnosci za leki refundowane nie jest czynnodcia zwiazana z
wykonywaniem zawodu lekarza, a takze zmniejszenie elementu ocennego i
potencjalnie spornego w procesie ustalania odplatnosci za leki. Dodatkowo pacjenci
uzyskaja prawo do roszczef o zwrot kosztéw poniesionych na leki refundowane
powyzej poziomu okreslonego w ustawie. Trzeci z efektéw, to ustalenie prawa aptek
do zwrotu zakupionych lekéw po cenach zakupu w sytuacjach ustalonych w projekcie
ustawy.

Dodatkowo, w mys] zapiséw ustawy, koniecznym bedzie wydanie Rozporzadzenia, o
ktérym mowa w art. 1 pkt 3 projektu ustawy, a takze zmiana postanowien
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie recept lekarskich

5. Zrédla finansowania.

Koszty finansowe opisane w punkcie 4 c) uzasadnienia ustawy pokryte beda z budzetu
Narodowego Funduszu Zdrowia.

6. Zalozenia projektéw podstawowych aktéw wykonawczych.

Projekt ustawy przewiduje wydanie jednego aktu wykonawczego, o ktérym mowa w
art. 1 pkt 3 projektu ustawy, zgodnie z ktérym Minister wlasciwy do spraw zdrowia
okresli w drodze rozporzadzenia sposéb dokonywania zwrotu kosztéw poniesionych



przez $wiadczeniobiorc¢ — pacjenta - na zakup lekéw refundowanych — po
przekroczeniu rocznego poziomu kosztéw w wysokosci okreslonej w tresci projektu
ustawy.

Rozporzadzenie to winno przewidywaé, iz kazdy pacjent, po przekroczeniu poziomu
kosztoéw okreslonych w projekcie ustawy otrzymuje od NFZ informacje o tym fakcie.

Sam zwrot kosztéw nie nastgpowatby ,,z urzedu”, lecz na wniosek pacjenta, zgloszony
na formularzu, ktérego wzor i zakres danych okreslaé bedzie Rozporzadzenie.

7. Oswiadczenie o zgodnosci projektu ustawy z prawem Unii Europejskiej.

Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety prawem Unii Europejskiej.




WARSZAWA, dnia 06.04.2013 r.

AKT POWOLANIA
KOMITETU INICJATYWY USTAWODAWCZE]

Ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz ustawy o zawodach lekarza i
lekarza dentysty

Nizej podpisani postanawiajg utworzyé Komitet Inicjatywy

ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty

» Wyznaczajac jednoczesnie na Petnomocnika Komitetu Jacka Krajewskiego, a na jego
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Zielona Gora, dnia 05.09.2013r.

Komitet Inicjatywy Ustawodawczej
ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz ustawy o zawodach lekarza i
lekarza dentysty

al. Niepodlegtosci 16 pok. 10
65 - 048 Zielona Goéra

SEKRETARIAT
MARSZALKA SEJMU RP

Marszalek Sejmu
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WPLYNELO

ZAWIADOMIENIE O UTWORZENIU

Komitetu Inicjatywy Ustawodawczej ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw
spoZywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty

Jako Peinomocnik Komitetu Inicjatywy Ustawodawczej ustawy o zmianie ustawy o
refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych oraz ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty mam przyjemnosé,

W zgodzie z postanowieniami ustawy o wykonywaniu inicjatywy ustawodawczej przez
obywateli zawiadomi¢ Panig Marszatek o utworzeniu Komitetu.

Czyniac zados¢ stosownym wymogom, wskazuje, co nastepuje:

1. Nazwa i adres Komitetu:

Komitet Inicjatywy Ustawodawczej

ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, $rodkéw spoZywczych specjalnego
przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz ustawy o
zawodach lekarza i lekarza dentysty

al. Niepodlegtosci 16 pok. 10 ’

65 - 048 Zielona Géra

2. Dane czionkéw Komitetu:

Lp. Imiona i nazwisko Adres zamieszkania Numer PESEL

Marek Borowiak

fodzimierz Bottruczuk
Wisd |
i

|

|




Teresa

3. Dobrzariska-Pielichowska

4. Janusz Franasik

5. Danuta Garbacka -
Makowiecka

6. Szymon Kopa

7. Daniel Kowalczyk

8. Jacek Krajewski

9. Jarostaw Krawczyk

10. Tomasz Malich

11. Wojciech Pacholicki

12. Wojciech Perekitko

13. Jarostaw Sktucki

14. Marek Dariusz Sobolewski

15. Adam Tomczyk




16. Jan Tumasz

17. Wiestaw Witek ' ) -

18. Tomasz Zielihski

3. Dane Petnomocnika Komitetu:
Jacek Krajewski, , numer pesel
4. Dane Zastepcy Petnomocnika Komitetu:

Tomasz Zielinski. , humer pesel

~

Jednoczesnie, w zalaczeniu przekazuje projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji
lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych oraz ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty wraz z uzasadnieniem, a
takze wykaz ponad 1000 obywateli, ktorzy juz poparli projekt ustawy, wraz z
oswiadczeniami cztonkéw Komitetu o przystapieniu do niego.

Wobec powyzszego, niniejszym zwracam sie z prosba o przyjecie niniejszego
zawiadomienia i dorgczenie mi stosownego postanowienia.

Petnomocnik Komitetu

Jacek Krajewski

Zalaczniki:

- projekt ustawy wraz z uzasadnieniem,

- wykaz obywateli popierajgcych projekt ustawy,

- o$wiadczenia o przystapieniu do Komitetu i wskazaniu Petnomocnika Komitetu i jego
Zastepcy.




POSTANOWIENIE NR 45
MARSZAYL.KA SEJMU
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
zdnia 43 wrzesnia 2013 r.

o przyjeciu zawiadomienia o utworzeniu Komitetu Inicjatywy
Ustawodawczej ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw

medycznych oraz uStawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty

Na podstaWie art. 6 wust. 4 wustawy z dnia 24 czerwca 1999 r.
0 wykonywaniu inicjatywy ustawodawczej przez oby'wateli Dz. U. Nr 62,
poz. 688) postanawiam o przyjeciu zawiadomienia o utworzeniu Komitetu
Inicjatywy Ustawodawczej ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow

medycznych oraz ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.
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| SZEF
KANCELARII SEJMU

Warszawa, 23 wrzesnia 2013 r.
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Pani
Ewa KOPACZ
Marszalek Sejmu

AP Qe Mot

W zwiazku z wniesieniem w dniu 11 wrzesnia 2013 r. do Marszatka Sejmu zawiadomienia
o utworzeniu Komitetu Inicjatywy Ustawodawczej ustawy o zmianie ustawy o refundacji
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych oraz ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, po uzyskaniu opinii Biura
Legislacyjnego oraz Biura Prawnego i Spraw Pracowniczych przedkladém w zalaczeniu
projekt postanowienia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej o przyjeciu zawiadomienia
0 utworzeniu Komitetu Inicjatywy Ustawodawczej ustawy o zmianie ustawy o refundacji
lekéw, Srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych oraz ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, z uprzejma prosba o jego

podpisanie.

Tryb postepowania w sprawie wykonywania inicjatywy ustawodawczej przez obywateli
okresla ustawa z dnia 24 czerwca 1999 r. o wykonywaniu inicjatywy ustawodawczej przez
obywateli (Dz. U. Nr 62, poz. 688), zwana dalej ,,ustawa”. Zgodnie z art. 4 ust. 1 ustawy,
wniesiony do Marszatka Sejmu projekt ustawy powinien odpowiadaé wymogom zawartym
w Konstytucji, Regulaminie Sejmu RP oraz ustawie.

Komitet stosownie do art. 118 ust. 3 Konstytucji przedstawil skutki finansowe proponowane;j
regulacji prezentujac w uzasadnieniu projektu ustawy stanowisko, ze »koszty dodatkowej
refundacji odplatnosci za leki w przypadku kiedy Swiadczeniobiorca poniési wydatki
przekraczajqce trzykroto$¢ najnizszego wynagrodzenia wyniosq wg szacunkéw opartych na
poziomie ponoszonych wydatkow przez swiadczeniobiorcéw w 2011 i 2012 roku okoto 500 do
650 tysigcy zt rocznie”. W opinii Biura Legislacyjnego uzasadnienie spelnia  wymog
wynikajacy z art. 118 ust. 3 Konstytucji.

Biuro Legislacyjne wskazuje nadto, ze w uzasadnieniu do projektu ustawy wnioskodawcy
przedstawili zalozenia do rozporzadzenia, ktére bedzie wydane na podstawie art. 9a ust. 4
ustawy o refundacji lekoéw, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego




-2-

oraz wyrobéw medycznych (art. 1 pkt 3 projektu). Zdaniem tego Biura projektowany przepis
nie zawiera jednak wytycznych dotyczacych tresci rozporzadzenia, przez co jest niezgodny
zart. 92 ust. 1 Konstytucji. Ze stanowiskiem tym nie zgadza si¢ Biuro Prawne i Spraw
Pracowniczych. Zdaniem tego Biura taka interpretacja stanowilaby nadmierny formalizm
wobec projektu pochodzacego od komitetu obywatelskiego, nieprofesjonalnego. Podkre$lenia
wymaga, ze Komitet zaprojektowat przepis upowazniajacy do wydania rozporzadzenia,
atakze przedstawil zalozenia tego rozporzadzenia. Na dalszym etapie prac legislacyjnych
z przedmiotowym projektem mozna zatem, na podstawie zaprezentowanych zalozen,
doprecyzowac tre$¢ przepisu upowazniajacego o wytyczne dotyczace tresci aktu.

Zdaniem Biura Legislacyjnego, stosownie do art. 34 ust. 3 Regulaminu Sejmu uzasadnienie

projektu powinno zawieraé wyniki przeprowadzonych konsultacji oraz informowaé

o przedstawionych wariantach i opiniach. W zwigzku z powyzszym, w ocenie Biura

Legislacyjnego, przedkladany projekt ustawy powinien zosta¢ zaopiniowany przez:

1) Sad Najwyzszy — na podstawie art. 1 pkt 3 ustawy z dnia 23 listopada 2002 r. o Sqdzie
Najwyzszym (Dz. U. Nr 240, poz. 2052, z pozn. zm.),

2) Prokuratora Generalnego — na podstawie art. 3 ust. 1 pkt 9 ustawy z dnia 20 czerwca
1985 r. o prokuraturze (Dz. U. z 2011 r. Nr 270, poz. 1599, z pézn. zm.);

3) Naczelng Rad¢ Adwokacka — na podstawie art. 58 pkt 9 ustawy z dnig 26 maja 1982 r. -
Prawo o adwokaturze (Dz. U. z 2009 r. Nr ] 46, poz. 1188 z pézn. zm.);

4) Krajows Rade Radcow Prawnych — na podstawie art. 60 pkt 2 ustawy z dnia 6 lipca
1982 r. o radcach prawnych (Dz. U. z 2010 r. Nr 1 0, poz. 65 z pézn. zm.);

5) Naczelng Rad¢ Lekarska — na podstawie art. 5 pkt 16 w zw. z art. 39 ust. 1 pkt 13 ustawy z
dnia 2 grudnia 2009 r. o izbach lekarskich (Dz. U. Nr 219, poz. 1708);

6) Naczelng Rade Pielegniarek i Poloznych — na podstawie art. 4 ust. 2 pkt 8 w zw. z art, 22
ust. 1 pkt 12 ustawy z dnia 1 lipca 2011 r. o samorzqdzie pielegniarek poloznych (Dz. U.
Nr 174, poz. 1038 z p6zn. zm.);

7) Krajowa Rade Diagnostykéw Laboratoryjnych — na podstawie art. 47 pkt 3 ustawy z dnia
27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2004 r. Nr 144, poz. 1529 z p6zn.
zm.);

8) Naczelng Rade Aptekarska — na podstawie art. 7 ust. 2 pkt 6 z zw. z art. 39 ust. 1 pkt 12
ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2008 r. Nr 136, poz.
856 z p6zn. zm.);

9) Krajows Izb¢ Gospodarcza — na podstawie art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 30 maja 1989 r.
o izbach gospodarczych (Dz. U. z 2009 r. Nr 84, poz. 710).

Jednoczesnie Biuro Legislacyjne zwraca uwage na postanowienie Sadu Najwyzszego z dnia
9 wrzednia 2010 r. (sygn. akt III SO 16/10), ktére dotyczy mozliwosci egzekwowania
wymogéw formalnych zawartych w Regulaminie Sejmu w stosunku do projektu
obywatelskiego. Zgodnie z tezami zawartymi w ww. postanowieniu, art. 4 ust. | ustawy
nalezy interpretowaé literalnie, tzn. jako przepis odnoszacy sie tylko do projektu ustaw, nie



zas do jego uzasadnienia. Majac powyzsze na uwadze przyja¢ nalezy, iz na tym etapie
postepowania z obywatelska inicjatywa ustawodawcza, projekt nie musi spetnia¢ wymagan,
o ktérych mowa m.in. w art. 34 ust. 2 i 3 Regulaminu Sejmu (poniewaz sg to wymogi
dotyczace uzasadnienia) z wyjatkiem wymogu przedstawienia skutkéw finansowych
wykonania ustawy, ktéry wynika wprost z Konstytucji. Skutki te jednak, jak wyzej wykazano,
zostaty przez Komitet przedstawione.

Odnoszac si¢ do pozostatych wymogéw formalnych zawiadomienia wynikajacych z art. 6 ust.
2 ustawy wskazaé nalezy, iz przedlozone zawiadomienie zawiera peing nazwe Komitetu oraz
dokladny adres jego siedziby, wymagane przez ustawe dane (imi¢, nazwisko, adres
zamieszkania oraz numer ewidencyjny PESEL) 18 obywateli polskich, ktérzy maja prawo
wybierania do Sejmu oraz niezbgdne dane Pelnomocnika Komitetu i jego zastepey.

Spetniajac wymég wynikajacy z art. 6 ust. 3 ustawy Komitet dotaczyt do zawiadomienia
wykaz 1000 podpiséw obywateli popierajacych projekt ustawy, odpowiadajacy przepisom
ustawy i rozporzqdzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 28 wrzesnia 1999 r. w sprawie
ustalenia wzoru wykazu obywateli, ktérzy udzielajq oparcia projektowi ustawy stanowiqcej
przedmiot inicjatywy ustawodawczej (Dz. U. Nr 79, poz. 893).

Podsumowujac powyzsze, wskaza¢ nalezy, iz przedtozone Pani Marszatek zawiadomienie
o utworzeniu Komitetu Inicjatywy Ustawodawczej ustawy o zmianie ustawy o refundacji
lekéw, srodké6w spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz Wyroboéw
medycznych oraz ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty spelnia wymagania, o ktérych
mowa w przepisach ustawy. W takim przypadku, zgodnie z art. 6 ust. 4 ustawy, Marszatek
Sejmu, w terminie 14 dni od dnia doreczenia zawiadomienia o utworzeniu komitetu,
postanawia o przyjeciu zawiadomienia. Termin wydania przedmiotowego postanowienia

uplywa w dniu 25 wrzesnia 2013 r.

? (Wpasany Dt
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Warszawa, 7/ grudnia 2013 r.
Marszalek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej
BPSP- 020-8 ({1)/13

‘Pan

Jacek KRAJEWSKI

Pelnomocnik

Komitetu  Inicjatywy Ustawodawczej
ustawy o zmianie ustawy o refundacji
lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych oraz ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty

Zgodnie z art. 10 ust. 3 wustawy z dnia 24 czerwea | 999 r. o wykonywaniu inicjatywy
ustawodawczej przez obywateli (Dz. U. z 1999 r. Nr 62, poz. 688) zawiadamiam, ze
wniesiony w dniu 16 grudnia 2013 r. projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw,
srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
oraz ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty zostanie skierowany do pierwszego

czytania w Sejmie.

Jednoczesnie pragne nadmieni¢, iz w mys] art. 14 ust. 1 ustawy o wykonywaniu inicjatywy
ustawodawczej przez obywateli w pracach nad projektem ustawy Komitet reprezentuje
przedstawiciel lub osoba uprawniona do jego zastgpstwa, powolana w trybie okreslonym
wart. 5 ust. 3 i art. 6 ust. 2 pkt 3 ustawy.

wZ,
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Uprzejmie informuje, iz po wniesieniu w dniu 16 grudnia 2013 r. do Marszatka Sejmu, przez
Petnomocnika Komitetu Inicjatywy Ustawodawczej ustawy o zmianie ustawy o refundacji
lekéw, $rodkoéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych oraz ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, projektu ww. ustawy wraz
z zalaczonym wykazem podpisow obywateli udzielajgcych poparcia przedtozonemu
projektowi, Biuro Prawne i Spraw Pracowniczych sprawdzilo czy projekt jest tozsamy
z projektem przyjetym przez Marszatka Sejmu postanowieniem z dnia 23 wrze$nia 2013 r.

oraz czy zostata ztozona wymagana liczba podpisow.

Na podstawie § 8 ust. 1 i 2 zarzgdzenia Szefa Kancelarii Sejmu z dnia 25 wrzesnia 2000 r.
w sprawie okreslenia trybu postgpowania w Kancelarii Sejmu dotyczqcego inicjatywy
ustawodawczej obywateli powolano zespét liczacy do sprawdzenia prawidlowosci ztozonych
podpiséw. Zesp6t w dniach od 16 do 19 grudnia 2013 r. dokonal nastgpujgcego ustalenia:
wykaz podpiséw obywateli zawiera 9668 stron znajdujacych si¢ w 19 teczkach; ogélem
zweryfikowano 106 608 podpiséw znajdujacych si¢ na pierwszych 7 000 stronach
(14 teczek), z ktorych 101 868 uznano za zlozone prawidiowo, natomiast 4 740 podpiséw
zlozono wadliwie. Wobec powyzszego uznaé nalezy, ze spetniony zostal wymdg ztozenia co
najmniej 100000 podpiséw os6b udzielajacych poparcia projektowi ustawy.

Przy sprawdzaniu prawidlowosci udzielenia poparcia projektowi ustawy badano czy

dostarczone wykazy podpisow spelniajg wymogi zawarte w art. 9 ust. 2 wustawy
v wykonywaniu inicjatywy ustawodawczej przez obywateli (Dz. U. z 1999 r. Nr 62, poz. 688),
zwanej dalej ,,ustawa”, tj. czy zawierajg: imi¢ (imiona), nazwisko, adres zamieszkania
(ze wskazaniem nazwy miejscowosci, nazwy ulicy, numeru domu oraz numeru mieszkania),
a takze numer ewidencyjny PESEL i podpis osoby udzielajacej poparcia projektowi ustawy.
Ponadto sprawdzano, czy kazda strona wykazu zawiera nazwe Komitetu oraz tytut projektu

ustawy, ktorej obywatel udziela poparcia.



Na podstawie przeprowadzonych czynnosci ustalono, iz projekt wraz zalaczonymi wykazami
podpiséw zostat zlozony w przewidzianym ustaws terminie, tre$¢ przedlozonego projektu nie
zostala zmieniona w stosunku do projektu przyjetego przez Marszatka Sejmu w dniu
11 wrzesnia 2013 r., a do projektu zalgczono wymagang liczbe prawidlowo zlozonych
podpisé6w 0s6b udzielajacych poparcia projektowi ustawy. Wobec powyzszego, zgodnie
. z art. 10 ust. 3 ustawy, istnieje podstawa do skierowania projektu ustawy do pierwszego
czytania w Sejmie i zawiadomienia o tym Pelnomocnika Komitetu.
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WPLYNEXO Zielona Goéra, dnia 24.01.2014 .

Komitet Inicjatywy Ustawodawczej ‘

ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywezych specjalnego
Pprzeznaczenia sywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz ustawy o zawodach lekarza i
lekarza dentysty

al. Niepodlegtosci 16 pok. 10

65 - 048 Zielona Géra

Marszatek Sejmu
Pani Ewa Kopacz

Pani Marszatek,

W zwigzku ze skierowaniem do pierwszego czytania obywatelskiego projektu ustawy
o zmianie ustawy o refundacji lekéw, Srodkéw spozywezych specjalnego przezmnaczenia
sywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty,
niniejszym pragne poinformowaé, iz w pracach nad projektem ustawy Komitet reprezentowac
bedy:

1. Peinomocnik Komitetu:

Jacek Krajewski, adres zamieszkania (ul,
numer pesel:

2. Zastepca Petnomocnika Komitetu:

Tomasz Zielinski, adres zamieszkania (ul.
numer pesel:

Petnomochik Komitetu

J ac;elmm:;ki
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Pani

Ewa Kopacz

Marszalek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

1 Opinia prawna
w sprawie zgodnosci z prawem Unii Europejskiej obywatelskiego projektu
ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty (pelnomocnik Komitetu
Inicjatywy Ustawodawczej: Jacek Krajewski)

Na podstawie art. 34 ust. 9 uchwaly Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 30 lipca
1992 roku — Regulamin Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej (Monitor Polski z 2012 r. poz. 32,
ze zmianami) sporzadza si¢ nastgpujaca opinie:

1. Przedmiot projektu ustawy

Projekt przewiduje zmiane artykuléw 6, 8, 25, 37 i 48 oraz dodanie
artykutu 9a w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, ze zmianami, dalej: ustawa o refundacji)
oraz zmiang art. 45 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty (Dz. U. z 2011 Nr 277, poz. 1634). Zmiana zaklada ustalenie
kategorii dostgpnosci refundacyjnej warunkowanej stanem klinicznym pacjenta,
okreslanie stanéw klinicznych warunkujacych objecie lekow refundacjg zgodnie
z 5-znakowa Miedzynarodowa Statystyczng Klasyfikacjg Choréb i Probleméw
Zdrowotnych, wylgczenie z zakresu dzialan lekarza wystawiajgcego recepte
okreslania poziomu odptatnosci za leki, ustalenie maksymalnej wysokosci
kosztow ponoszonych przez pacjentéw na zakup lekéw refundowanych,
umozliwienie aptekom zwrotu lekéw do hurtowni w przypadku zmiany
poziomu odptatnosci.

Proponowana ustawa ma wejS¢ w Zycie po uptywie 14 dni od dnia
ogloszenia.

2. Stan prawa Unii Europejskiej w materii objetej projektem ustawy
W prawie UE zagadnienie refundacji lekéw reguluje dyrektywa Rady
89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczaca przejrzystosci $rodkow
regulujgcych ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez

ul. Zagérna 3, 00-441 Warszawa » tel. {22) 621 09 71, 694 17 27, faks (22) 694 18 45 www.bas.sejm.gov.p



czlowieka oraz wlaczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczen
zdrowotnych (Dz. Urz. WE L 40 z 11.2.1989 r., str. 8, Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne rozdz. 5, t. 1, str. 345). Dyrektywa dotyczy krajowych
srodké6w majgcych na celu kontrole cen na produkty lecznicze Ilub
ograniczajacych asortyment produktow leczniczych objetych krajowym
systemem ubezpieczen zdrowotnych. Dyrektywa reguluje m.in. zasady
dotyczace procedury wydawania decyzji odnoszacych si¢ do cen produktéow
leczniczych oraz decyzji w sprawach objecia produktéw leczniczych krajowym
systemem ubezpieczen zdrowotnych, a takze zasady publikowania wykazéw
produktéw leczniczych, ktérych ceny zostaly ustalone oraz produktéow
leczniczych objetych krajowym systemem ubezpieczen zdrowotnych.

Dyrektywa  nie  reguluje  kwestii  bedacych  przedmiotem
zaproponowanych zmian ustawy o refundacji 1 ustawy o zawodach lekarza i
lekarza dentysty.

3. Analiza przepiséw projektu pod katem ustalonego stanu prawa
Unii Europejskiej

Prawo Unii Europejskiej nie reguluje kwestii zawartych w przepisach
opiniowanego projektu.

4. Konkluzja
Przedmiot projektu ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw,

$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych oraz ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty nie jest objety

prawem UE.
Szef Kancelarii Sejmu
C;j Oln %?oé
ech Czapl
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Ewa Kopacz

Marszatek Sejmu
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Opinia prawna
W sprawie stwierdzenia — w trybie art. 95a ust. 3 regulaminu Sejmu — czy
obywatelski projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych oraz ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(pelnomocnik Komitetu Inicjatywy Ustawodawczej: Jacek Krajewski) jest
projektem ustawy wykonujacej prawo Unii Europejskiej

Projekt przewiduje zmiane artykutéw 6, 8, 25, 37 i 48 oraz dodanie art.
9a w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
Nr 122, poz. 696, ze zmianami, dalej: ustawa o refundacji) oraz zmiane art. 45
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z
2011 Nr 277, poz. 1634). Zmiana zaklada ustalenie kategorii dostepnosci
refundacyjnej warunkowanej stanem klinicznym pacjenta, okredlanie stanéw
klinicznych warunkujgcych objecie lekéw refundacja zgodnie z 5-znakowg
Migdzynarodowg Statystyczng Klasyfikacja Chordb i Probleméw Zdrowotnych,
wylgczenie z zakresu dziatan lekarza wystawiajacego recepte okreslania
poziomu odpfatno$ci za leki, ustalenie maksymalnej wysokosci kosztéw
ponoszonych przez pacjentéw na zakup lekéw refundowanych, umozliwienie
aptekom zwrotu lekéw do hurtowni w przypadku zmiany poziomu odptatnosci.
Przedmiot projektu ustawy nie jest objety prawem Unii Europej skiej.

Projekt ustawy nie zawiera przepiséw majacych na celu wykonania
prawa UE.

Projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, $rodkéw
spozywczych  specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz WYrobow
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medycznych ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty nie jest prOJektem
ustawy wykonujacej prawo Unii Europejskie;.
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