Projekt, 23.03.2016 1,

USTAWA

z dnia

0 zmianie ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze frodkéw publicznych oraz niektérych innych ustaw”

Art. 1. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581, z pésn. zm.2))

wprowadza si¢ nast¢pujgce zmiany:

1) wart. 11 wust. 1 po pkt 3a dodaje sie pkt 3b w brzmieniu:

,,3b) okreslanie taryfy §wiadczen;”;

2) wart. 15 w ust. 2 po pkt 17 dodaje sie pkt 17a w brzmieniu:
»»17a) ratunkowego dostepu do technologii medycznych;”;

3) wart. 31e:
a) ust. 1 i la otrzymujg brzmienie:

»1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze:

1) usungé dane $wiadczenie opieki zdrowotnej z wykazu S$wiadczeh
gwarauntowanych albo dokonaé¢ zmiany poziomu lub sposobu finansowania
lub warunkow realizacji $wiadczenia gwarantowanego, dziatajac z urzedu lub
na wniosek,

2) dokonaé zmiany technologii medycznej, dziatajac z urzedu

—uwzgledniajac kryteria okreslone w art. 31a ust. 1.

Y Niniejszg ustawa zmienia sig¢ ustawy: ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, ustawe z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych oraz ustawe z dnia 22
lipca 2014 r. o zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych oraz niektdrych innych ustaw.

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz.
1240, 1269, 1365, 1569, 1692, 1735, 1830, 1844, 1893, 1916, 1991 i 1994 oraz 7 2016 r. pOzZ.
65.



la. Usunigcie danego $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu $wiadezef
gwarantowanych albo zmiana technologii medycznej, poziomu lub sposobu

finansowania nastgpuje po uzyskaniu rekomendacji Prezesa Agencji.”,

b) po ust. 1a dodaje sie ust. 1b w brzmieniu:

»1b. W przypadku wydania przez Prezesa Agencji rekomendacii, o ktérej mowa w
art. 31h ust. 3 pkt 3, minister wlasciwy do spraw zdrowia moze usunaé dane
swiadczenie opieki zdrowotnej z wykazu $wiadezen gwarantowanych albo
zmieni¢ poziom lub sposéb finansowania $wiadczenia gwarantowanego, jezeli
wynika to z tredci tej rekomendacji, bez koniecznosci wydawania przez
Prezesa Agencji rekomendacji, o ktérej mowa w art, 31h ust. 3 pkt 1 albo 2.7,

¢)po ust. 3 dodaje sie ust. 4 w brzmieniu:

4. W postgpowaniach, o ktérych mowa w ust. 1, prowadzonych z urzedu przepisy

art. 31g 1 art. 31h stosuje sie odpowiednio.”;

4) w art. 31f ust. 5 otrzymuje brzmienie:
5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po otrzymaniu kompletnego wniosku, o
ktérym mowa w art. 31e ust. 1, zleca Prezesowi Agencji przygotowanie rekomendacii, o
ktérej mowa w art. 31h ust. 3, wyznaczajgc termin jej przygotowania, o czym

niezwlocznie informuje podmiot, ktéry ztozyt wniosek.”;

5)wart. 31g wust. 1:
a) pkt 2 otrzymuje brzmienie:
»2) zmiany poziomu lub sposobu finansowania $wiadczenia gwarantowanego,
albo®,
b) po pkt 2 dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:

,»3) zmiany technologii medycznej”;

6) wart. 31h:
a) wust. 2:
- pkt 2 otrzymuje brzmienie:
»»2) zmiany poziomu lub sposobu finansowania $wiadczenia gwarantowanego, albo”,
- po pkt 2 dodaje sie pkt 3 w brzmieniu;

.3} zmiany technologii medycznej.”,



b) w ust. 3:
- pkt 2 otrzymuje brzmienie:
»2) zmiany poziomu lub sposobu finansowania $wiadczenia gwarantowanego, albo”,

_-po pkt 2 dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu;

»3) zmiany technologii medycznej.”;

7) w art. 31la po ust. 6 dodaje sie ust. 7 w brzmieniu:

»7. W szczegolnie uzasadnionych przypadkach minister wlasciwy do spraw zdrowia, po
zasiggnigeiu opinii Prezesa Agencii, zmienia zatwierdzony plan taryfikacji Agenciji.”;

8) art. 311b otrzymuje brzmienie:

»Art. 311b. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresla taryfe $wiadczen, w danym
zakresie lub rodzaju, po uzyskaniu rekomendacji Prezesa Agencii, o ktérej mowa w ust. 2.

2. Prezes Agencji wydaje rekomendacje w sprawie okreslenia taryfy $wiadezen w
danym zakresie lub rodzaju, zgodnie z planem taryfikacji Agencji, o ktérym mowa w art. 31la
ust. L.

3. Przed wydaniem rekomendacji w sprawie okreslenia taryfy $wiadczed w danym
zakresie lub rodzaju Prezes Agencji przygotowuje raport w sprawie ustalenia taryfy
swiadczefi oraz zwraca si¢ do Rady do spraw Taryfikacji, o ktorej mowa w art. 31sa, o
wydanie stanowiska w sprawie ustalenia taryfy swiadczen.

4. Raport w sprawie ustalenia taryfy swiadczen zawiera:

1) opis $wiadczenia opieki zdrowotnej podlegajacego taryfikacji, ze szezegdlnym
uwzglednieniem:

a) wplywu s$wiadczenia opieki zdrowotnej na stan zdrowia obywateli, w tym

zapadalnosci, chorobowogci, umieralnosei lub $miertelnosci,

b) skutkédw nastepstw choroby lub stanu zdrowia;

2) analize popytu oraz aktualnej i pozadanej podazy $wiadezenia opieki zdrowotne;
podlegajgcego taryfikacji;

3) opis sposobu i poziomu finansowania $wiadczenia opieki zdrowotne;j podlegajacego
taryfikacji w innych krajach;

4) analizg danych kosztowych pozyskanych od §wiadczeniodawcdw;

5) warianty danej taryfy Swiadczen;

6) analize skutkow finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotow

zobowigzanych do finansowania $wiadezen opieki zdrowotne] ze $rodkéw publicznych;
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7) inne dostgpne dane i informacje istotne dla ustalenia danej taryfy swiadczen.

5. Prezes Agencji przekazuje raport w sprawie ustalenia taryly $wiadczed Radzie do
spraw Taryfikacji, a nastgpnie publikuje go w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji. Do
raporta-w-sprawic-ustalenia-taryfy swiadezeh-moznazglaszaé-uwagi-w-terminie 7-dni-od-dnia
jego opublikowania,

6. Zgloszone uwagi sg rozpatrywane przez Agencj¢ i zamieszczane w Biuletynie
Informacji Publicznej Agencji wraz z wypetnionym oswiadczeniem, o ktérym mowa w ust. 7.

7. Osoby, ktdre zglaszajg uwagi do opublikowanego raportu w sprawie ustalenia taryfy
Swiadczen skiadajg oswiadczenia o zaistnieniu albo niezaistnieniu okolicznosci okreslonych
w art. 31sa ust. 8 pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych zeznan.
Skiadajgcy o$wiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli o nastepujacej tresci:
wJestem $wiadomy odpowiedzialnodci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia.”.
Klauzula ta zastgpuje pouczenie organu o odpowiedzialnodci karnej za skladanie fatszywych
Zeznar,

8. Rada do spraw Taryfikacji przed wydaniem stanowiska w sprawie ustalenia taryfy
swiadczef moze prowadzi¢ konsultacje w sprawie tej taryfy z:

1) konsultaniem krajowym w dziedzinie medycyny zZwigzanej z taryfg swiadczen;

2) przedstawicielami ogdlnopolskich towarzystw navkowych w dziedzinic medycyny
zwigzanej z taryfy Swiadezen;

3) przedstawicielami reprezentatywnych $wiadczeniodawcdw, w rozumieniu art, 31sb ust. I;

4) przedstawicielami organizacji spolecznych dziatajacych na rzecz praw pacjentéw;

5) innymi podmiotami lub osobami, ktérych udziat w konsultacjach jest istotny dla ustalenia
taryfy §wiadczen.

9. Rada do spraw Taryfikacji na podstawie raportu w sprawie ustalenia taryfy $wiadczen
oraz ustaleni podjetych w trakcie konsultacji, o ktérych mowa w ust. 8, wydaje stanowisko w
sprawie ustalenia taryfy $wiadczed w terminie 30 dni od dnia otrzymania raportu w sprawie

ustalenia taryfy $wiadczen w danym zakresie Iub rodzaju..

10. Prezes Agencii, biorge pod uwage stanowisko w sprawie ustalenia taryfy §wiadczen
wydaje rekomendacje w sprawie ustalenia taryfy $wiadozen w danym zakresie lub rodzaju.
I1. Prezes Agencji przesyta niczwlocznie rekomendacje w sprawie ustalenia taryfy

$wiadczen, raport w sprawie ustalenia taryfy $wiadczen i stanowisko w sprawie ustalenia
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taryfy $wiadczeti do ministra wlasciwego do spraw zdrowia w celu okredlenia taryfy
Swiadczen.
12. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresla taryfe $wiadczefi w danym zakresie lub

w_rodzajtu,_wgdmze_obwi_eszczeni.a_upublikowan_cgoﬁw_._dzienmkummze;d@_wymfminis__tm——-
wiasciwego do spraw zdrowia, w terminie 30 dni od dnia otrzymania rekomendacji, raportu i
stanowiska, o ktorych mowa w ust. 11.
13. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okredla taryfe $wiadczefi w danym zakresie lub
rodzaju biorac pod uwagg rekomendacje, raport i stanowisko, o ktérych mowa w ust. 11, oraz
realizacje priorytetéw zdrowotnych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art,

3laust, 2.7

9) w art. 31lc ust. 1-5 ofrzymujg brzmienie:

»1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oraz Agencja sa uprawnieni do gromadzenia i
przetwarzania danych niezbednych do okreslenia taryfy $wiadczen.

2, W celu okreSlenia taryfy $wiadczen minister whasciwy do spraw zdrowia oraz
Agencja majg prawo do przetwarzania nastepujacych danych $wiadczeniobiorcéw:

1) numeru PESEL, a w przypadku jego braku — rodzaju i numeru dokumentu
potwierdzajqbego tozsamos$é;

2) adresu migjsca zamieszkania;

3) dotyczacych udzielania oraz finansowania §wiadczen opieki zdrowotne;.

3. Podmioty zobowigzane do finansowania swiadczer: opicki zdrowotne] ze $rodkow
publicznych udostepniaja nieodplatnie Agencji dane, o ktérych mowa w ust. 2,
konieczne do okreslenia taryfy swiadczen.

4. Swiadezeniodawea, ktéry zawarl umowe o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej
udostgpnia Agencji, na jej zadanie, dane, o ktérych mowa w ust. 2, dotyczace
okresu obowigzywania tej umowy, w przypadku koniecznosci pozyskania danych
od podmiotéw innych niz wymienione w ust. 3, ktére zapewniajg najwyzsza jakosé
i kompletnoé¢ tych danych.

5. Udostepnienie danych w przypadku, o ktérym mowa w ust. 4, nastepuje na podstawie
umowy zawartej z Agencjg. Umowa moze przewidywaé wynagrodzenie za
przekazywanie danych, jezeli strony tak postanowia. Do zawarcia tej umowy nie

stosyje sig przepisow o zamoéwieniach publicznych. Na wniosek ministra
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wlasciwego do spraw zdrowia Agencja jest obowigzana jest przekazaé dane

udostepnione przez $wiadczeniodawcdw.”;

10)wart. 31n;

a) w pkt 1 w lit. a dodaje sie tiret czwarte w brzmieniu:
,»- Zmiany technologii medycznej,”,
b} pkt 1a otrzymuje brzmienie:

.»1a) realizacja zadan zwigzanych z okresleniem taryf §wiadezefi w zakresie:
a} wydawania rekomendacji w sprawie ustalenia taryfy $wiadczen,
b)opracowywania raportGw w sprawie ustalenia taryfy $wiadczen;”,

c) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) opracowywanie, weryfikacja, gromadzenie, udostepnianie i upowszechnianie informacji o
metodyce przeprowadzania oceny technologii medycznych, technologiach medycznych
opracowywanych w Rzeczypospolitej Polskiej i innych krajach;”,

d) po pkt 2 dodaje sie pkt 2a w brzmieniu:

»»2a) opracowywanie, weryfikacja, gromadzenie, udostepnianie i upowszechnianie informacji
o zasadach okreslania taryfy swiadczen;”,
¢) po pkt 3 dodaje si¢ pkt 3a w brzmieniu:

»3a) wydawanie opinii, o ktérych mowa w art. 47f ust. 112;”;

11) w art. 31sa ust. 2 otrzymuje brzmienie:
»2. Do zadan Rady do spraw Taryfikacji nalezy:
1) opiniowanie:
a) planu taryfikacji Agencji,
b)metodyki taryfikacji $wiadczef;
2) prowadzenie konsultacji, o ktérych mowa w art. 311b ust. 8;
3) wydawanie stanowisk, o ktorych mowa w art. 311b ust. 9;

4)realizacja innych zadan zleconych przez Prezesa Agencii.”™;

12) w art. 31t
a) w ust, 2:
— pkt 1 otrzymuje brzmienie:
»1) przychody z tytutu oplat za przygotowanie analiz weryfikacyjnych Agencji;”,

— pkt 3 ofrzymuje brzmienie;



»3) dotacje podmiotowe na dofinansowanie realizacji zadar Agencji, o ktérych mowa w art.
3Inpkt 1 lit. a tiret pierwsze, drugie i trzecie oraz pkt2,3,3ai5;”,

b) w ust. 5 po pkt 3 dodaje sie pkt 4 w brzmieniu:

¢) ust. 11 otrzymuje brzmienie:

»11. Przychody z tytutu odpisu na taryfikacje $wiadezen Sq przeznaczane przez Agencje
wylgcznie na pokrycie kosztéw w zakresic taryfikacji $wiadczen oraz na realizacje
zadan dotyczgcych zmiany technologii medycznej. Agencja ze $rodkéw pochodzacych z
odpisu na taryfikacje $wiadczefi mogze dokonywaé zakupu akiywow trwatych na
potrzeby taryfikacji $wiadczen oraz realizacji zadan dotyczgcych zmiany technologii
medycznej. Koszty amortyzacji tych akiywow stanowig koszty w zakresie taryfikacji
swiadczen oraz realizacji zadan dotyczacych zmian technologii medycznych.”,

d) po ust. 14 dodaje sie ust. 15 w brzmieniu:

»15. Agencja zwraca Funduszowi niewykorzystanie $rodki z tytutu odpisu na taryfikacje za

dany rok w terminie 30 dni od dnia zatWierdzenia, przez ministra whasciwego do spraw

zdrowia sprawozdania z wykonania planu finansowego Agencji za ten rok.”;

13} w dziale I po rozdziale 3 dodaje sig rozdziat 3a w brzmieniu:
»ROZDZIAL 3A

Ratunkowy dostep do technologii medycznych

Art. 47d. 1. W przypadku uzasadnionej i wynikajacej ze wskazas aktualnej wiedzy
medycznej potrzeby zastosowania u $wiadczeniobiorcy leku, ktéry nie Jest finansowany ze
srodkéw publicznych w danym wskazaniu, jezeli jest to niezbedne dla ratowania zycia i
zdrowia swiadczeniobiorcy, a zostaly juz wyczerpane wszystkie mozliwe do zastosowania w
tym wskazaniu dostepne technologie medyczne finansowane ze srodkéw publicznych,
minister wladciwy do spraw zdrowia moze wyda¢, w drodze decyzji administracyjnej, zgode
na pokrycie kosztéw tego leku w ramach ratunkowego dostepu do technologii medycznych.

2. Zgoda, o ktorej mowa w ust. 1 1 ust. 4, obejmuje pokrycie kosztéw miesiecznej terapii
albo jednego cyklu leczenia, zgodnie z wnioskiem, o ktérym mowa w 47e ust 1.

3. Zgoda, o ktérej mowa w ust. 1 { ust. 4, jest wydawana wylacznie dia leku, ktory jest
dopuszezony do obrotu lub pozostaje w obrocie w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001

r. - Prawo farmaceutyczne oraz Jest dostepny na rynku,
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4, Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze wydaé kolejna zgodg na pokrycie kosztéw
leku w ramach ratunkowego dostepu do technologii medycznych, jako kontynuacje leczenia,
pod warunkiem potwierdzenia przez lekarza specjaliste w dziedzinie medycyny odpowiedniej

ze-wzgleduna-chorobe-$wiadezeniobiorey-skuteeznodei-leczenia-swiadczeniobiorcy-lekiem, —

ktorego dotyczyla pierwsza zgoda. Przepis ust. 2 stosuje sig.

5. Zgoda, o ktérej mowa w ust. 1 i ust. 4, okredla maksymalng kwote przeznaczong na
pokrycie kosztu leku, obejmujacg cene zbytu netto powiekszona o nalezny podatek od
towarow i ustug oraz marze hurtows.

6. Decyzji administracyjnej w sprawie wydania zgody, o ktérej mowa w ust. 1 1 ust. 4,

nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

Art. 47e. 1. Zgoda, o ktorej mowa w art. 47d ust. 11 ust. 4, jest wydawana na wniosek
$wiadczeniodawcy udzielajacego $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju stacjonarne i
calodobowe §wiadczenia zdrowotne, ktory zawiera:

1) oznaczenie $wiadczeniodawcy skiadajgcego wniosek;

2) miejsce udzielania $wiadczen u danego $wiadczeniodawcey;

3) imie i1 nazwisko oraz numer prawa wykonywania zawodu lekarza specjalisty w dziedzinie
medycyny odpowiedniej ze wzgledu na chorobe $wiadezeniobiorey;

4)  imig i nazwisko $wiadczeniobiorcy;

5) numer PESEL $wiadczeniobiorcy, a jezeli nie posiada numeru PESEL - rodzaj 1 numer
dokumentu potwierdzajacego tozsamost; w przypadku dziecka nieposiadajgcego
numeru PESEL lub niemoznoéci ustalenia tego numeru — numer PESEL przedstawiciela
ustawowego lub opickuna faktycznego w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6
listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta wraz z adnotacjg o
zamieszczeniu numeru PESEL osoby innej niz $wiadczeniobiorca;

6) informacje, czy wniosek jest sktadany po raz pierwszy czy dotyczy kontynuacji
leczenia;

7) rozpoznanie i jego oznaczenie wedlug Migdzynarodowej Statystyczne] Klasyfikacii
Choréb 1 Probleméw Zdrowotnych ICD-10 oraz opis stanu klinicznego
swiadczeniobiorcy;

8) nazwe lub nazwe powszechnie stosowang leku oraz jego posta¢ farmaceutyczna, moc i
ilog¢;

9) sposdb dawkowania i zakladany okres leczenia;
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10) opis przebiegu dotychczasowego leczenia, wraz z podaniem stosowanych lekdw, ich
dawki, sposobu dawkowania i okresleniem czasu ich siosowania, oraz jego efekty, ktéry
wskazuje jednoznacznie, ze zostaly wyczerpane wszystkie mozliwe do zastosowania w

danym _wskazaniy _ dostepne technologie_._medyezne _finansowane _ ze $rodkow

publicznych;

11} oceng dotychczasowego leczenia, w szczegolnosci dziatan niepozadanych produktu
leczniczego w rozumieniu art. 2 pkit 3a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne zwigzanych z dotychczasowym leczeniem;

12} potwierdzenie skutecznoéci leczenia w ramach ratunkowego dostgpu do technologii
medycznych — w przypadku kontynuacji leczenia;

13) warto$¢ netto miesiecznej terapii lub jednego cyklu leczenia;

14) date sporzadzenia wniosku oraz podpis $wiadczeniodawcy i lekarza, o ktorym mowa w
pkt 3.

2. Do wniosku dotgeza sie:

1} informacje, na podstawie ktérych ustalono wartos¢, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 13;

2) opini¢ konsultanta krajowego lub konsultanta wojewbdzkiego w dziedzinie medycyny
odpowiedniej ze wzgledu na chorobeg $wiadezeniobiorcy.

3. Wniosck sktada sie w postaci papierowej i elektronicznej.

4. Whniosek rozpatruje si¢ niezwlocznie, nie pozniej niz w terminie 14 dni od dnia
otrzymania kompletnego wniosku, z wyjatkiem przypadku, o ktérym mowa w art, 47f ust. 1,
kiedy termin na rozpatrzenie wniosku biegnie od dnja otrzymania przez ministra wladciwego
do spraw zdrowia opinii sporzadzonej przez Agencje.

5. Minister whasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor
whiosku, o ktérym mowa w ust. 1, sposob potwierdzenia skutecznosci leczenia, o ktérym
mowa w art. 47d ust. 4, oraz format przekazywanych danych, majac na wzgledzie

zapewnienie sprawnosci postepowania oraz bezpieczefistwa przekazywanych informacji.

Art. 47f. 1. W przypadku, gdy koszt wnioskowanej terapii w ujeciu miesiecznym
przekracza jedng dwunasta ustalonego w wysokoscei trzykrotnosei produktu krajowego brutto
na jednego mieszkafica, o ktérym mowa w art. 6 ust, 1 ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000 r.
o sposobie obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto (Dz. U. Nr 114, poz.
1188 oraz z 2009 r. Nr 98, poz. 817), minister wiasciwy do spraw zdrowia zleca Agencji

sporzgdzenie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze $rodkdw publicznych leku w
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danym wskazaniu. Agencja sporzadza opinie w terminie 30 dni od dnia otrzymania zlecenia

ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

2. W przypadku gdy wskazany we wniosku koszt miesigeznej terapii lub jednego cyklu

leczenia nie-przekracza kwoty-okrestonejw-ust. I;-a-uprzednio zostata-wydama-co najmmie]
jedna zgoda, o ktérej mowa w art. 47d ust. 1 lub ust. 4, w sprawie wnjosku dotyczacego
innego $wiadczeniobiorcy dla tego samego leku w tym samym wskazaniu, minister whagciwy
do spraw zdrowia zleca Agencji sporzadzenie opinii, o kiérej mowa w ust. 1. Przepis ust. 1
zdanie drugie stosuje sie.

3. W przypadku, gdy z opinii Agencji, o ktérej mowa w ust. 1 albo ust. 2, wynika, ze
Jest zasadne finansowanic ze $rodkéw publicznych leku w danym wskazaniu, minister
wiasciwy do spraw zdrowia wzywa podmiot odpowiedzialny lub przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 1. — Prawo farmaceutyczne,
do ztozenia wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1 ustawy o refundacji, dla leku w
tym wskazaniu, w terminie 60 dni od dnia doreczenia wezwania.

4. Informacje o wezwaniu, o ktérym mowa w ust. 3, publikuje si¢ na stronie
internetowej urzedu obstugujgcego ministra wasciwego do spraw zdrowia oraz w Biuletynie

Informacji Publicznej.

Art. 47g. Minister wiasciwy do spraw zdrowia odmawia, w drodze decyzji
administracyjnej, wydania zgody, o ktérej mowa w art. 47d ust. 1 i ust. 4, w przypadku, gdy:
1) z opinii, o ktérej mowa w art. 47f ust. 1 albo ust. 2, wynika, Ze nic jest zasadne

finansowanie ze §rodkéw publicznych leku stosowanego w danym wskazaniu, albo
2) w terminie, o ktérym mowa w art. 47f ust. 3 podmiot odpowiedzialny lub przedstawiciel

podmiotu odpowiedzialnego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r, — Prawo
farmaceutyczne, nie ztozyt wniosku, o ktdrym mowa w art. 47f ust. 3, albo
3) w postgpowaniu wszezetym z wniosku ztozonego w wyniku wezwania, o ktérym mowa w

art. 471 ust. 3, minister wlasciwy do spraw zdrowia odméwil objecia refundacja i

ustalenia urzedowej ceny zbytu, albo
4) uprzednio zostala wydana przez Prezesa Agencji rekomendacja, o ktérej mowa w art. 35

ust. 6 pkt 2 ustawy o refundacji, w zakresie leku we wskazaniu, ktérego dotyczy

wniosek, o ktérym mowa w art. 47f ust. 1.

Art. 47h. Zgoda, o ktérej mowa w art. 47d ust. 1 1 ust. 4, zawiera:

1) date wydania;
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2) date wplywu wniosku, o ktérym mowa w art. 47e ust. 1;
3) wskazanie, czy zgoda zostala wydana, zgodnie z wnioskiem, o ktérym mowa w art. 47e
ust. 1, na miesigczng terapie czy tez jeden cykl leczenia;

4) oznaczenie §wiadczeniodawey;

5) imi¢ i nazwisko §wiadczeniobiorcy;

6) numer PESEL $wiadczeniobiorcy, a jezeli nie posiada numeru PESEL - rodzaj i numer
dokumentu potwierdzajgcego tozsamo$é; w przypadku dziecka nie posiadajgcego
numert PESEL lub niemoznodci ustalenia tego numeru — numer PESEL przedstawicicla
ustawowego lub opiekuna faktycznego w rozumientu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6
listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta wraz z adnotacjg o
zamieszezenia numeru PESEL osoby innej niz Swiadczeniobiorca;

7 Yinformacjg, czy zgoda zostata wydana w ramach kontynuacji leczenia;

8) rozpoznanie i jego oznaczenie wedhug Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji
Choréb i Probleméw Zdrowotnych ICD-10 oraz opis stanu klinicznego
swiadczeniobiorcy;

9) nazwe lub nazwe powszechnie stosowana leku oraz jego posta¢ farmaceutyczna, moc i
ilosé;

10) maksymalng kwote przeznaczona na pokrycie kosztu leku obejmujacg cene zbytu netto

powigkszong o nalezny podatek od towaréw i ustug oraz marze hurtows.

Art. 471. 1. Minister whasciwy do spraw zdrowia prowadzi ewidencje pacjentéw, ktorym
wydano zgody, o ktérych mowa w art. 47d ust. 1 albo ust. 4, kidra zawiera dane, o kidrych
mowa w art. 47h pkt 1-9, oraz:

1) maksymalng kwote, o ktérej mowa w art. 47h pkt 10, a w przypadku kontynuacji leczenia

— sumaryczne zestawienie kosztow leku obejmujgce wszystkie wydane zgody;

2) datg przekazania zlecenia do Agencji, date sporzadzenia opinii przez Agencje oraz tres¢ tej
opinii.

2. Administratorem danych zawartych w ewidencji, o ktérej mowa w ust. 1, jest minister
W%aéciwy do spraw zdrowia.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia jest uprawniony do przetwarzania danych
zawartych w ewidencji, o ktérej mowa w ust. 1, w celu realizacji zadan, o ktérych mowa w

tym rozdziale,
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Art. 47;. 1. Koszt leku jest pokrywany w wysokosci wynikajacej z faktury VAT
dokumentujgeej zakup leku, ale nie wyzszej niz okre§lona w zgodzie, o ktérej mowa w art.

47d ust. 1 albo ust. 4. Kopi¢ faktury VAT $wiadczeniodawea przekazuje ministrowi

wlasciwemt do spraw zdrowia, w termini¢ do T0-tego dnimkazdego mricsigen; za miesige
poprzedni.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia przekazuje na wskazany rachunek bankowy
$wiadczeniodawey $rodki finansowe na pokrycie kosztu leku w terminie 30 dni od dnia

otrzymania faktury VAT.

Art. 47k. Koszty §wiadczenia gwarantowanego, o ktérym mowa w art. 15 ust. 1 pkt 17a,
pokrywa sie z budzetu pastwa z czgdci, ktérej dysponentem jest minister wlasciwy do spraw

zdrowia.”;

14) w art. 102 pkt 31 otrzymuje brzmienie:

»31) podawanie co miesiagc do publicznej wiadomosei informacji o wielkosei kwoty
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
jednostkowych wyrobéw medycznych, wraz z podaniem kodu identyfikacyjnego EAN
lub innego kodu odpowiadajgcego kodowi EAN;™;

15) w art. 107 w ust. 5 po pkt 24 dodaje pkt 25 i 26 w brzmieniu:
»23) zawieranie umow, o ktérych mowa w art. 41 ustawy o refundaciji;

26) monitorowanie i rozliczanie umow, o ktérych mowa w art. 41 ustawy o refundacji.”.

Art. 2. W ustawie 7 dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.
Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.3)) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) wart. 23a po ust. 1 dodaje sie ust. 1a w brzmieniu:

3 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr
227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753,
Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817,z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679, z 2011 r. Nr 63,
poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz.
696, z 2012 r. poz. 13421 1544, z 2013 r. poz, 1245, z 2014 r. poz. 822 1 1491 oraz z 2015 r.
poz. 28,277,788, 875, 1771, 1830, 1918, 1926 1991.
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»la. Produkty lecznicze wskazane w Charakterystyce Produktu Leczniczego do stosowania w
antykoncepeji, dopuszczone do obrotu otrzymujg kategorie dostepnosei, o ktérej mowa

wust. 1 pkt 2.”;

2) w art. 96a w ust, 1 Wpl&3:
a) lit. ¢ otrzymuje brzmienie:

»¢) identyfikator pracownika medycznego, o ktérym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia”,

b) uchyla sie lit. d;

3) wart. 106 w ust. 3 wpkt 2 kropke zastgpuje sic $rednikiem i dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:
»»3) pacjentéw, ki6rym wydano zgode na pokrycie kosztéw tego leku w ramach ratunkowego
dostgpu do technologii medycznych, o ktérym mowa w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004

r. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych.”.

Art. 3. W ustawie z dnia 12 maja 2011 1. o refundacji lekéw, $rodkéw Spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz, U. z 2015 r. poz.
345, 18301 1991) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w art. 2 pkt 18 otrzymuje brzmienie:

»18) program lekowy — program zdrowotny w rozumienin przepisdw ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze grodkéw
publicznych obejmujacy technologie lekowa, w ktore] substancjé czynna w danym
wskazaniu oraz dla danej populacji nie jest sktadows kosztowg innych $wiadczen
gwarantowanych lub §rodek spozywezy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktory

nie jest skiadowa kosztowa inych $wiadczedi gwarantowanych w rozumieniu tej

ustawy;”;

2) wart. 7 po ust. 8 dodaje sie ust. 9 w brzmieniu:
». Dla lekéw finansowanych w ramach ratunkowego dostepu do technologii medycznych, o
ktorym mowa w rozdziale 3a ustawy o $wiadczeniach, maksymalna marza hurtowa

wynosi 10% ceny zbyta brutto leku, ale nie wiecej niz 200 zlotych.”;

3) wart, 10 w ust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
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»1) lek nieposiadajacy pozwolenia na dopuszezenie do obrotu lub niedostgpny w obrocie na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i sprowadzany z zagranicy na warunkach i w

trybie okreslonym w art. 4 ustawy z dnia 6 wrzednia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;”;

4y wart. 11;

a) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

»~3a. Decyzje, o ktdre] mowa w ust. 1, minister wlasciwy do spraw zdrowia moze wydaé na

okres do 5 lat, majgce na uwadze wynik negocjacji z Komisja Fkonomiczna, informacje o
wszezetych postgpowaniach w  sprawie dopuszezenia do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskie] oraz w innych panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej
lub panstwach czlonkowskich Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA),
okres wylacznodci rynkowej, informacje o prowadzonych badaniach klinicznych we
wnioskowanym wskazaniu.”,

b) ust. 8 otrzymuje brzmienie:

,»8. Decyzje, o ktérej mowa w ust. 6, minister wladciwy do spraw zdrowia wydaje na okres do

»10.

5 lat, majac na uwadze wynik negocjacji z Komisjg Ekonomiczna, informacjg o
wszczetych  postepowaniach  w  sprawie  dopuszcezenia do  obrotu na  terenie
Rzeczypospolite] Polskiej oraz w innych panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej
lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA),
okres wylgcznodei rynkowej, informacje o prowadzonych badaniach klinicznych we
wnioskowanym wskazaniu.”,

¢) ust. 10 otrzymuje brzmienie:

Skrocenie okresu obowiazywania decyzji, o kidrym mowa w ust. 3, ust. 3a albo ust. 8,

nastepuje w drodze decyzji ministra wlasciwego do spraw zdrowia.”;

5) wart. 13 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W przypadku pierwsze] decyzji administracyjnej wydanej po zaistnieniu okolicznosei, o

ktorych mowa w art. 11 ust. 3, odptatnos¢ Funduszu wynikajaca z zawartej w decyzji
urzgdowej ceny zbytu oraz instrumentu dzielenia ryzyka, o ktorym mowa w art. 11 ust.
5, nie moze by¢ wyzsza niz 75% okre$lonych w poprzedniej decyzji administracyjne) o
objeciu refundacja odptatnodci Funduszu wynikajgce] z urzedowej ceny zbytu oraz

instrumentu dzielenia ryzyka, o ktdrym mowa w art. 11 ust. 5, jezeli dotyczy.”;

6y wart. 15 po ust. 3 dodaje sie ust. 3a w brzmieniw:
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»3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze utworzyé odrgbng grupe limitows dla leku,
srodka spozywezego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego
w przypadku ustalenia w decyzji administracyjnej o objeciu refundacja leku, $rodka

SpoZywezego  specjalnego _przeznaczenia _Zywieniowego, wyrobu—medyeznego, ———-

instrumentéw dzielenia ryzyka, o ktorych mowa w art. 11 ust. 5, uwzgledniajac wplyw
na budzet podmiotu zobowiazanego do finansowania Swiadezerr ze srodkow
publicznych oraz uzyskanie jak najwigkszych efektow zdrowotnych w ramach

dostepnych $rodkéw publicznych.”;

7y wart. 18 wust, 1 wpkt 4 kropke zastepuje sie srednikiem i dodaje pkt 5 w brzmieniu:

»J) okres obowigzywania decyzji, o ktérym mowa w art. 11 ust. 3a albo 8.

8) w art. 39:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Lek nieposiadajgey pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub niedostepny w obrocie na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i sprowadzany z zagranicy na warunkach | w
trybie okreslonych w art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
oraz srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktérym mowa w
art. 29 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnodci i zywienia, moga
byé wydawane po wniesieniu przez swiadczeniobiorce optaty ryczattowej, o ktorej
mowa w art. 6 ust. 2 pkt 2, za opakowanie Jednostkowe, pod warunkiem wydania zgody
na jego refundacje przez ministra wladciwego do spraw zdrowia.”,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. W celu zbadania zasadnosdci wydawania zgdd na refundacje, o ktorych mowa w ust. I,

minister whasciwy do spraw zdrowia moze wystapi¢ do Prezesa Agencji o wydanie

rekomendacji. Przepisy art. 3 lg i 31h ustawy o $wiadezeniach stosuje sie odpowiednio.”:

9) w art. 40 w ust. 1 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»Jezeli jest to niezbedne dla ratowania zdrowia 1 zycia swiadczeniobiorcéw, minister
wiasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii Rady Przejrzystosci oraz konsultanta
krajowego w odpowiedniej dziedzinie medycyny moze wydaé z urzedu, przy

uwzglednieniu:”.
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Art. 4. W ustawie z dnia 22 lipca 2014 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U.

poz. 11381 1491 oraz z 2015 r. poz. 2198) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

T T Tjwart. Tw:

a) pkt 16 w zakresie art. 31lc ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,»0. Warunkiem zawarcia odplatnej umowy, o ktérej mowa w ust. 5, ze $wiadczeniodawcy
jest stosowanie przez tego swiadczeniodawce rachunku kosztéw opracowanego na
podstawie zalecefi, o ktérych mowa w ust. 7.7,

b) pkt 53 w zakreste art. 146 ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,,0. Do postgpowania w sprawie zawarcia umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej
przeprowadzanego w danym roku, a w przypadku umowy o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej zawarte] na okres diuzszy niz rok, do ustalenia kwoty zobowigzania i
warunkéw finansowych w danym roku stosuje sie szczegdltowe warunki, o ktérych
mowa w ust. 1 pkt 2, opublikowane w Biuletynie Informacji Publicznej Prezesa
Funduszu oraz taryfe $wiadczen opublikowana w formie obwieszezenia w dzienniku

urzgdowym ministra wladciwego do spraw zdrowia, co najmniej 6 miesiecy przed

ogloszeniem postgpowania.”;

2) art. 14 otrzymuje brzmienie:

HArt. 14, W roku 2015 1 2016 odpis na taryfikacje $wiadczen, o ktérym mowa w art. 31t ust.
5-8 ustawy, o ktore] mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym ninigjsza ustawa, na dany rok
obrotowy wynosi 0,07% planowanych naleznych przychodéw z tytutu sktadek na
ubezpieczenie zdrowotne za ten rok obrotowy okre$lonych w planic finansowym
Narodowego Funduszu Zdrowia, o ktdérym mowa w art. 121 ust. 3 albo 4, albo ust. 5,

albo art. 123 ust. 3 ustawy, o ktdrej mowa w art. 1.”.

Art. 5. 1. W latach 2016-2025 maksymalny limit wydatkéw z budzetu pafstwa,
bedacych konsekwencja wejdcia ustawy w zycie wynosi 102.474 tys. zl, przy czym w
kolejnych latach wynosi:
1)y2016r. — 5,180 tys. 7
2)2017 r. — 10.560 tys. zt;

3)2018 r. - 10.771 tys. zk;
4y 2019 r. — 10.790 tys. zi;
520207, — 10.810 tvs, zh:
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6) 2021 r. — 10.830 tys. 7k
7) 2022 1. - 10.851 tys. zt;
8) 2023 r. - 10.872 tys. zt;
9)2024 r.—10.894 tys. zi;

10)2025 1.~ 10.916 tys. 1.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia monitoruje wykorzystanie rocznych limitgw
wydatkéw, o ktdrych mowa w ust. 1, i wdraza mechanizm korygujacy, o ktérym mowa w ust.
3.

3. W przypadku gdy wydatki, o ktorych mowa w ust. 1, po pierwszym pétroczu danego
roku przekroczg 65 % limitu przewidzianego na ten rok, minister wiasciwy do spraw zdrowia
zawiesza, do dnia w ktérym wskaznik wykonania wydatkéw bedzie na poziomie zgodnym z
uptywem czasu, wydawanie nowych zgéd na pokrycie kosztéw leku w ramach ratunkowego
dostepu do technologii medycznych. Informacje o zawieszeniu minister wlasciwy do spraw
zdrowia publikuje na stronie internetowej urzedu obstugujacego ministra wiadciwego do

spraw zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej.

Arl. 6. 1. W latach 2016-2025 maksymalny limit kosztow wynagrodzen w Agencji, z
tytutu realizacjii zadaf w zakresie realizacji zadafd dotyczgcych zmiany technologii
medyczne], wynosi tacznie 117.789 tys. zl, przy czym w kolejnych latach Wynosi:

1) 2016 r. —5.526 tys. 2t

2) 2017r.-11.329 tys. zt:
3) 2018 1. —11.600 tys. zt;
4) 2019 r. - 11.879 tys. zk;
5)  2020r.-12.164 tys. #;
6) 2021r.-12.455 tys. 2t
7y 202271 -12.755 tys. t;
&) 2023 r.-13.049 tys, zl;
9) 2024 r.—13.349 tys. zk;
10)2025 r. — 13.683 tys. zi.

2. Minister wiadciwy do spraw zdrowia monitoruje wykorzystanie rocznych limitdw
kosztéw, o ktérych mowa w ust. 1, 1 wdraza mechanizmy korygujace, o ktérych mowa w ust,

3.
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3. W przypadku gdy koszty, o ktérych mowa w ust. 1, po pierwszym pélroczu danego
roku przekrocza 65% limitdw przewidzianych na ten rok, wysokos¢ tych kosztow obniza sig

w drugim pétroczu o kwotg gwarantujaca, ze limity tych kosztdw nie zostang przekroczone.

Art. 7. Agencja zwraca Funduszowi niewykorzystanie $rodki z tytulu odpisu na
taryfikacje za rok 2015 w terminie 30 dni od wejécia w zycie ustawy, nie wezesniej jednak
niz w terminie 30 dni od dnia zatwierdzenia, przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia

sprawozdania z wykonania planu finansowego Agencii za rok 2015,

Art. 8. Produkty lecznicze, o ktérych mowa w art. 23a ust. 1a ustawy zmieniane] w art.
3, w brzmieniu nadanym ustaws, ktére przed dniem wejscia w Zycie niniejsze] ustawy
posiadaty kategori¢ dostepnosci wydawane bez przepisu lekarza — OTC, sg wydawane z
apteki, po tym dniu, wylacznie na podstawie recepty.

Art. 9. Do taryf $wiadczen, w stosunku, do ktdrych, przed dniem wejscia w zycie
ustawy, opracowano raporty w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotne] stosuje si¢ art.
311b, art. 31lc ust. 112, art. 31n pkt lai art. 31sa ust. 2 ustawy zmienianej art. I w brzmieniu

obowigzujacym przed wejsciem w zycie ustawy.

Art. 10. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 31j ustawy
zmienianej w art. 1, zachowujg moc do dnia wejscia w zycie przepisdw wykonawczych
wydanych na podstawie art. 31j ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym ustawa,

nie dtuzej jednak niz przez okres 18 miesiecy od dnia wejscia w Zycie ustawy.

Art.11. Ustawa wchodzi w zycie po uplywie 30 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem art.
1 pkt 12, art. 2 pkt 2, art. 3 i art. 5, ktore wchodza w zycie po uptywie 60 dni od dnia

ogloszenia.

DYREKTOR
Jepariamenti Polityld Laoys,

Farmacii
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emile




UZASADNIENIE

1. Cel, potrzeba wydania ustawy, stan rzeczywisty

Celem projektu ustawy o =zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotne]
finansowanych ze $§rodkoéw publicznych oraz niekt6rych innych ustaw jest optymalizacja i
zwigkszenie przejrzystosci wydatkéw Narodowego Funduszu Zdrowia na gwarantowane
$wiadczenia opieki zdrowotnej oraz standaryzacja realizacji tych $wiadezed. Cel ten zostanie
zrealizowany przez zmiang technologii medycznych, co umozliwi doprecyzowanie
zawartosci wykazu $wiadczeni gwarantowanych. Zidentyfikowane zostana $wiadczenia o
nieudowodnionej skutecznosci Kklinicznej Iub nieudowodnionym bezpieczenstwie, ktore
generija bardzo wysokie koszty po stronie platnika publicznego. Nastapi dostosowanie
zakresu poszczegélnych $wiadczen gwarantowanych, a takze poprzez zmiang niektorych
zasad refundacji lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

oraz wyrobdw medycznych.

Ministerstwo Zdrowia nie posiada odpowiednich warunkéw oraz doswiadczenia
koniecznych do przeprowadzenia zmiany technologii medycznych z perspektywy klinicznej
zasadnosci ich finansowania ze $rodkéw publicznych. Finansowanie $wiadczen
gwarantowanych o nieudowodnionej skutecznosci oraz $wiadczen nieefektywnych kosztowo
w koszyku naraza platnika publicznego na nieracjonalne wydatkowanie srodkéw
publicznych. Do realizacji tych zadaf konieczne jest wlaczenie Agenciji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, zwanej dalej ,,Agencja”, przez proces rekomendacji w zakresie
technologii medycznej stosowanej w ramach $wiadczenia gwarantowanego. Do tego procesu
zastosowanie znajduja metody i narzgdzia EBM (evidence-based medicine) i IITA (health
technology assessment), ktérymi Agencja postuguje sic na co dzied przy wydawaniu
rekomendacji w sprawie objecia refundacja lekéw, Srodkdw spozywezych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, a takze przy wydawaniu
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rekomendacji w sprawie zakwalifikowania $wiadczen opicki zdrowotnej jako $wiadczen

gwarantowanych,

Umozliwienie Agencji wydawania rekomendacji w sprawie zmian technologii

- medycznej stosowanej w ramach $wiadczenia gwarantowanego zapewni pacjentom dostep do
Swiadczen najwazniejszych z punktu widzenia zdrowia spoleczefistwa, o udowodnionej
cfektywnosci klinicznej oraz najbardziej oplacalnych z mozliwych do realizacii oraz

dostosowanych do mozliwoéci finansowanych Narodowego Funduszu Zdrowia.

Zmiany zwigzane z taryfikacjg $wiadczefi wynikaja z koniecznosci poprawy procesu
w oparciu o dotychczasowe doswiadczenia Agencji. W szezegdinosci obowiazujace przepisy
nie zabezpieczaja W sposob wystarczajacy dostepnosci i jakodei danmych kosztowych
pochodzgeych od $wiadezeniodawedw, ktére sg konieczne dla prawidlowego okreslenia
taryfy swiadczefi. Konieczne jest wprowadzenie obligatoryjnego przekazywania do Agenciji
danych niezbgdnych do ustalenia taryfy §wiadezen przez $wiadczeniodawcédw, z ktérymi
zawicrane byly przez Narodowy Fundusz Zdrowia umowy o udzielanie $wiadczen opieki

zdrowotnej.

Jednoczesnie projekt wprowadza rozwigzania shuzace zapewnieniu pacjentom dostepu
do lekow, ktore w danym wskazaniu nie sg finansowane ze $rodkéw publicznych, a sa
niezbgdne dla ratowania zycia i zdrowia $wiadczeniobiorcy oraz jest to uzasadnione i poparte
wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej. Jest to konieczne ze wzgledu na fakt, iz w
obecnym stanie prawnym zdarzajg si¢ sytuacje, gdy niemozliwe jest podanie pacjentowi
kosztowo-efektywnego leku o udowodnionej skutecznosci, ze wzglgdu na fakt, iz nie jest on

Swiadczeniem gwarantowanym, podczas gdy moze on uratowaé Zycie pacjenta.

W przeszlosei dla umozliwienia aktywnego reagowania w takich sytuacjach istnialy
procedury umozliwiajace finansowanie lekdéw w ramach tzw. farmakoterapii niestandardowej
lub chemioterapii niestandardowej. Farmakoterapia niestandardowa byla $wiadczeniem z
uzyciem leku o udowodnionej efektywnosci klinicznej, niezwiazanym z leczeniem
nowotworéw, przy jego wykorzystaniu w trakcie hospitalizacjii. Chemioterapia
niestandardowa funkcjonowala jako program terapeutyczny. Wraz z kolejnymi zmianami
w systemie, funkcjonowanie tych $wiadczen bylo ograniczane, a ostatecznie wygaszone
wskutek zmian wprowadzonych ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw
spozywezych  specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

(Dz. Uz 2015 1. poz. 345, z pdZn. zm.), zwanej dalef ..ustawa o refundaci”. Zrezygnowanie
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z mozliwosei finansowania lekéw ze $rodkéw publicznych w ramach chemioterapii
niestandardowej miato stuzy¢ standaryzacji leczenia, w oparciu o szczegdlowe okreslenie
standéw klinicznych, w ktérych dany lek ma by¢ finansowany oraz zapewnieniu stabilnogci

nansowanej—Narodowego-—Funduszu-Zdrowia—Rozwigzanie —to—uniemezliwia—jednak — -

skuteczne leczenie pacjentéw w nietypowych przypadkach. Stad tez nowe przepisy okreslajg
szczegbtowe zasady, kiedy moze ono zostaé zastosowane, przy jednoczesnym ograniczeniu
budzetu ratunkowego dostgpu do-technologii medycznych. Wprowadzenie indywidualnych
decyzji ministra wiasciwego do spraw zdrowia jest rozwigzaniem analogicznym do
wrozliczenia za zgodg platnika” stosowanego w przypadku $wiadezen nielekowych w
lecznictwie szpitalnym, gdzie indywidualng decyzje o sfinansowaniu terapii podejmuje

dyrektor oddziatu wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia.

2. Réznice migdzy stanem obecnym a projektowanym stanem prawnym

Projektowane zmiany w art. 31e-31h ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581, z pézn.
zm.), zwanej dalej ,,ustawa o $wiadczeniach”, majg na celu wprowadzenie wymogu uzyskania
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia rekomendacji Prezesa Agencji w sprawie
zmiany technologii medycznej. W $wietle obecnie obowigzujacych przepiséw, zgodnie z art.
3le ust. 1 ustawy o $wiadczeniach, minister whadciwy do spraw zdrowia moze usungé dane
swiadczenie opieki zdrowotnej z wykazu $§wiadczen gwarantowanych albo dokonaé zmiany
poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkéw realizacji éwiadczenia gwarantowanego.
Jednakze uzyskanie uprzedniej rekomendacji Prezesa Agencji jest wymagane jedynie w
przypadku usunigcia danego $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu $wiadczen
gwarantowanych oraz dokonania zmiany poziomu lub sposobu finansowania $wiadczenia.
Uwzglednienie wymogu uzyskania rekomendacji Prezesa Agencji w sprawie zmiany

technologii medycznej pozwoli zastosowaé narzedzia i wyniki oceny HTA.

Kolejna zmiana w art. 31e ma na celu doprecyzowanie, iz w przypadku postepowania
prowadzonego z urzedu dotyczgcego usunigcia danego $wiadczenia opieki zdrowotnej z
wykazu $wiadczen gwarantowanych albo dokonania zmiany poziomu lub sposobu
finansowania, fub zmiany technologii medycznej, réwniez stosuje sie tryb opisany w art. 31g

oraz 31h ustawy o swiadczeniach.
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Ponadto w projekcie ustawy przyznano ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia
mozliwo$¢ usunigcia danego $wiadczenia opieki zdrowotne] z wykazu $wiadczen

gwarantowanych albo zmiany poziomu lub spos6b finansowania S$wiadczenia

gwarantowancgo, na podstawie rekomendacji Prezesa Agencji w sprawie zmiany technologii
medycznych, jezeli wynika to z tredci tej rekomendacji, bez koniecznodei wystepowania do
Prezesa Agencji o wydanie rekomendacji w sprawie usuniccia danego $wiadezenia opieki
zdrowotnej z wykazu $wiadczefi gwarantowanych albo zmiany poziomu lub sposéb

finansowania §wiadczenia gwarantowanego.

Zmiany proponowane w art. 31g, i art.31h ustawy o $wiadezeniach majg na celu
dostosowanie przepiséw ustawy do nowego zadania Prezesa Agencji polegajacego na
wydawaniu rekomendacji w sprawie zmiany technologii medycznej stosowanej w ramach
swiadczenia gwarantowanego. W zwigzku z powyisza zmiang, niezbednym stato sie

pizyznanie Radzie Przejrzystosci kompetencii do przygotowania stanowisk w tej sprawic.

Zainicjowanie zadania zwigzanego ze zmiang technologii medycznych bedzie mozliwe
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia jedynie z urzedu. Minister ten jest organem,
ktéry prowadzi polityke zdrowotng. Tym samym do jego kompetencji powinno nalezeé
zadanie polegajace weryfikacji zakresu s$wiadczen gwarantowanych poprzez zmiane
technologii medycznych. Przedmiotowe zadanie nie bedzie moglo byé zainicjowane na
wniosek innych podmiotéw. Tym niemniej w przypadku, gdy podmioty inne niz minister
whasciwy do spraw zdrowia uznajg, iz zmiana technologii medycznych jest zasadna, beda
mogly w kazdym przypadku zwréei¢ si¢ do ministra whasciwego do spraw zdrowia o podjecie
dziatan w tym zakresie. Przed podjecie przedmiotowego zadania minister wlasciwy do spraw
zdrowia posiadajgcy odpowiednie zasoby kadrowe zweryfikuje, czy zainicjowanie zadania

dotyczacego zmiany okreélonej technologii i medycznej jest zasadne.

W projekcie ustawy wprowadzono przepis umozliwiajacy w przypadkach szczegblnie
uzasadnionych dokonanie zmiany planu taryfikacji przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, po zasiggnieciu opinii Prezesa Agencji. Przepis ten umozliwi dokonywanie w
zatwierdzonym planie taryfikacji zmian w szczegblnie uzasadnionych przypadkach,
gdy zachodzi potizeba dokonania zmiany planu taryfikacji w krétkim terminie.
Dotychczasowe przepisy ustawy o $wiadczeniach utrudnig szybkie roZpoczecie pPrzez

Agencjg prac nad zadaniami niezawartymi w planie taryfikacji.
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W zwigzku z faktem, iz minister wlasciwy do spraw zdrowia jest organem
odpowiedzialnym za polityke zdrowotna panstwa, zasadnym jest aby to on okreslat taryfe
$wiadczen opieki zdrowotnej. Biorgc pod uwage fakt, iz taryfa $wiadczen ma kluczowe

-znaczenie dla-alokacji $rodkdw publiczaych-w poszezegdlnych zakresach $wiadczeh-oraz-.

wplywa na stan finanséw swiadczeniodawcdw, jest konieczny udziat ministra wiasciwego do
spraw zdrowia w tym procesie. Projekt ustawy przewiduje, iz minister wladciwy do spraw
zdrowia w oparciu o rekomendacje Prezesa Agencji, okresla taryfe $wiadczen. Projekt
umozliwia rowniez wiekszy wplyw konsultacji na kohcowa tresé taryfy. Interesariusze
uzyskajg mozliwos¢ zglaszania uwag do raportu w sprawie ustalenia taryfy w terminie 7 dni
od opublikowania go w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji. W ramach konsultacji
uwagi pozyskiwane bylyby od wszystkich zainteresowanych podmiotéw, w szczegdlnosei od
konsultantéw krajowych, przedstawicieli towarzystw naukowych dziatajacych na terenie
Rzeczpospolitej Polskiej, $wiadczeniodawedw i $wiadezeniobiorcdw, Agencja zbieraé bedzie
uwagi w terminie 7 dni kalendarzowych. Przedstawienie pelnego raportu w sprawie
ustalenia taryfy $wiadczen i umozliwienie odniesienia si¢ do ustalen Agencji przez wszystkie
zainteresowane strony bedzie mialo wplyw na poprawe przejrzystosci samego procesu
ustalania taryfy, a takze poprawienie jako$ci dokonanych ustalen. Zaangazowanie r6znych ze
stron tj. $rodowiska ekspertéw Kklinicznych, $wiadczeniodaweéw 1 $wiadezeniobiorcow
powinno da¢ w efekcie wielowymiarowe spojrzenie na rozpatrywane zagadnienie. Zasadne
jest udostgpnienie wszystkim zainteresowanym stronom tych informacji oraz umozliwienie
przedstawienia wlasnych uwag, zastrzezen, propozycii badz innych informacji, ktére mogg
okaza¢ si¢ istoine z punktu widzenia ustalenia taryf, a ktére nie zostaly ujcte w
przedmiotowym raporcie. Zebranie uwag i opracowanie a takze odniesienie sie do nich przez

Agencje umozliwi zapoznanie si¢ z argumentacjg Agencji przez wszystkie zainteresowane

strony,

Jednocze$nie Rada do spraw Taryfikacji przed wydaniem stanowiska w sprawie taryfy
bedzie mogla przeprowadzi¢ konsultacje z konsultantami krajowymi, przedstawicielami
ogélnopolskich towarzystw naukowych, przedstawicielami reprezentatywnych organizaciji
swiadczeniodawcow oraz przedstawicielami organizacji zrzeszajacej pacjentéw oraz innymi

podmiotami, ktérych udziat w dyskusji jest istotny z punktu widzenia ustalenia taryfy.

Konsultacje prowadzone przez Rade do spraw Taryfikacji z konsultantami krajowymi,

przedstawicielami towarzystw naukowych dzialajacych na terytoriom Rzeczpospolitej
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Polskiej, $wiadezeniodawcow i $wiadczeniobiorcdw oraz innymi podmiotami, ktérych udziat
W  konsultacjach jest istotny dla ustalenia taryfy umozliwi przedyskutowanie,

doprecyzowanie, wyjasnienie zgloszonych wezesniej uwag. Ponadto w przypadku gdyby

ktOras ze stror Tiic uczestniczyla-w konsultacjach ZEWIGITZNyCh Zaproszenie przez Rade do
spraw Taryfikacji bedzie réwniez mozliwoécia uczestniczenia w procesie ustalenia taryf i

wyrazenia swojej opinii w tym zakresie,

Zarowno mozliwo$é zglaszania uwag do raportu w sprawie ustalenia taryfy $wiadczen
jak i konsultacje prowadzone przez Rade do spraw Taryfikacji, umozliwia zebranie jak
najpetnicjszych informacji, co jest niezmierie wazne w przypadku zarzgdzania $rodkami
publicznymi. W celu odpowiedzialnego zarzadzania finansami publicznymi niezwykle istotne
wydaje si¢ zaangazowanie jak najwickszego grona zainteresowanych stron, tak aby minister
whasciwy do spraw zdrowia uzyskat jak najpelniejsze informacje, ktére umozliwig podjecie
decyzji w sprawie ustalenia taryfy $wiadczef. Proces zbierania uwag w ramach konsultacji
jest uregulowana lub przyjeta praktyka przez wiele instytucji panstwowych w Rzeczpospolitej

Polskicj i na $wiecie w innych kwestiach.

Prezes Agencji biorge pod uwage stanowisko Rady do spraw Taryfikacji wydawac
bedzie rekomendacje w sprawie okreslenia taryfy Swiadezen w danym zakresie lub rodzaju.
Minister wiasciwy do spraw zdrowia bedzie okreslaé taryfe $wiadczen uwzgledniajac
rekomendacje Prezesa Agencji oraz realizacje priorytetdw zdrowotnych w przepisach

wydanych na podstawie art. 31a ust. 2 ustawy o éwiadczeniach,

Zmiana art. 31lc ust. 11 2 ustawy o $wiadczeniach wymuszona jest zmiana podmiotu,
ktéry okreslaé bedzie taryfe dwiadczen. Ze wzgledu na fakt, iz to minister whasciwy do spraw
zdrowia bedzie organem kompetentnym do okreslenia taryfy zasadnym jest, aby miat on
réwniez prawo do gromadzenia i przetwarzania danych osobowych $wiadczeniobiorcéw na

potrzeby procesu taryfikacji.

Ze wzgledu na dotychezasowe do§wiadezenia, jest konieczne wprowadzenie przepisu
obligujgcego $wiadczeniodawcow do wspolpracy z Agencja w pozyskiwanin danych
niezbednych do okreslenia taryfy $wiadczen. Swiadczeniodawcy wybrani przez Agencije
sposrod  wszystkich podmiotéw realizujacych $wiadczenia podlegajace wycenie beda
zobowigzani do przekazania danych niezbednych do okreslenia taryty $wiadczen. Obecnie

zawieraniec uméw z Agencjg przez $wiadezeniodawedéw ma  charakfer fakultatywny,
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co negatywnie wplywa nie tylko na zakres przekazywanych informacji, ale 1 ich jakosé

(szczegdtowosé i1 precyzyjnosé).

W wyniku zmiany polegajacej na przyznaniu ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia

kompetencji-——do okredlanta—taryfy —$wiadczen, natomiast—Prezesowl Agencji  zadania
polegajacego na rekomendowaniu ministrowi okre§lone] treéci taryfy powstala konieczno$é
zmiany przepisow art. 31n okreslajgcego zadania Agencji oraz art. 31sa ust. 2 okreslajacego

zadania Rady ds. Taryfikacji.

W celu zapewnienia wlasciwego finansowania realizacji przez Agencje zadan
zwigzanych
z wydawaniem rekomendacji w sprawie zmiany technologii medycznej stosowanej w ramach
$wiadczenia gwarantowanego, konieczne bylo wprowadzenia zmian przepiséw odnoénie
finansowania tych dziatan z odpisu na taryfikacje. W zwiazku z czym zaproponowana zmiang
w art. 31t w ust. 5 w ustawie o $wiadczeniach, ktéry okresla zasady ustalania odpisu na
taryfikacje $wiadczen opieki zdrowotnej na dany rok. Wprowadzony przepis okreéla, ze przy
ustalaniu odpisu na taryfikacje $wiadczen opieki zdrowotnej uwzglednia sie réwnicz

prawidtowg realizacje zadan Agencji w tym zakresie.

Zmiana art. 31t ust. 11 ustawy o swiadczeniach wprowadzona zostala w celu
zapewnienia mozliwodci sfinansowanta z odpisu na taryfikacje nowego zadania Agencji, .
realizacji zadaf Agencji dotyczacych zmiany technologii medycznej stosowane] w ramach

swiadczenia gwarantowanego.

Dotychczasowy art. 31t ust. 2 pkt 1 ustawy o $wiadczeniach, zgodnie z ktérym
przychodami Agencji sg przychody z tytulu oplat za oceng¢ raportdéw w sprawie oceny
$wiadczen opieki zdrowotnej oraz opracowywania tych raportow” - jest niezgodny z
obecnym stanem prawnym, gdyz z dniem wejscia w Zycie ustawy o refundacji Agencja
obowigzana jest do pobicrania oplat za przygotowanie analizy weryfikacyjnej, a nie za oceng
raportdw w sprawie oceny $wiadczen opieki zdrowotns]. Ze wzgledu na powyzsze,
projektowana zmiana ma na celu usunigcie watpliwoSci wynikajgcych z nieprawidiowo

sformutowanego przepisu i przywrdcenie stanu zgodnego z rzeczywistoseia.

Projekt ustawy przewiduje rowniez, iz Agencja bedzie zwracala Funduszowi
niewykorzystanie $rodki z tytulu odpisu na taryfikacje za dany rok w terminie 30 dni od
zatwierdzenia sprawozdania z wykonania planu finansowego Agencii za ten rok przez

ministra wlasciwego do spraw zdrowia.
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Projekt ustawy przewiduje, iz taryfy $wiadczen bedg uwzgledniane przez Narodowy
Fundusz Zdrowia w postepowaniach w sprawie zawarcia umowy o udzielanie $wiadczen

opicki zdrowotnej w przypadku, gdy obwieszczenie ministra wiadciwego do spraw zdrowia

~opublikowarne zostanie-w—dzfenniku wrzedowym ministra —co—najmniej 6—miesigcy-przed
ogloszeniem postepowania. Takie rozwigzanie ma na celu szybsza implementacj¢ nowych
taryf $wiadczef, a tym samym racjonalne gospodarowanie $rodkami przewidzianymi w

planie finansowym Narodowego Funduszu Zdrowia.

Ponadto projektowane przepisy wprowadzaja mozliwosé sfinansowania z odpisu
na taryfikacj¢ zakupu aktywéw trwalych niezbednych do realizacji zadan dotyczacych
zmiany technologii medycznej stosowanej w ramach $wiadczenia gwarantowanego, Ze
srodkéw tych sfinansowany zostanie zakup narzedzi informatycznych niezbednych do ich
realizacji. Konieczna be¢dzie budowa systemu z zewngirznym i wewnetrznym interfejsem
dostgpnego dla §wiadczeniodawcodw i pracownikéw Agencji, w ktérym bedzie prowadzona
baza wykazu $wiadczen gwarantowanych. Niezbgdne réwniez bedzie zapewnienie
pracownikom Agencji dostgpu do baz medycznych, co zostanie réwniez sfinansowane z

odpisu na taryfikacje §wiadczen.

Projekt zaklada wprowadzenie w ustawic o $wiadczeniach rozdziatu 3a regulujgcego
zasady ratunkowego dostgpu do technologii medycznych. Pozwoli to w przysztosci
finansowanie ratunkowego dostepu do innych technologii medycznych, niz tylko leki. W
ramach tej procedury minister wlasciwy do spraw zdrowia bedzie mogt wydaé indywidualna
zgodg na pokrycie kosztu leku, ktéry w danym wskazaniu nie jest $wiadczeniem
gwarantowanym, jezeli jest to niezbedne dla ratowania zycia i zdrowia $wiadczeniobiorey i
jest to uzasadnione oraz poparte wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej. Wprowadzenie
powyzsze] regulacji do ustawy o $wiadezeniach zwigzane jest z koniecznoseig unormowania
w jednym akcie prawnym $wiadczer gwarantowanych zwigzanych z udzielaniem §wiadczen
opieki zdrowotnej w rodzaju stacjonarne i calodobowe S$wiadezenia zdrowotne i

jednoczesnie nie jest zwigzane z wydawaniem decyzji o objeciu refundacja leku.

Wprowadzenie zasad zgody indywidualne; wytacznie na 1 cykl lub miesiecznej terapii
ma stuzy¢ zapewnieniu kontroli nad wydatkowanymi srodkami. Przewiduje sie uproszczone
zasady finansowania kontynuacji terapii, przy zalozeniu, ze jej skutecznosé zostanie

potwierdzona przez lekarza prowadzacego leczenie.
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Wnioski moga by¢ skladane wylacznie przez $wiadczeniodawcow udzielajacych
$wiadczeni opieki zdrowotnej w rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne, co
ma shuzy¢ zapewnieniu wezesnej weryfikacji zasadno$ei wniosku, juz na poziomie podmiotu
udziclajgcego-swiadczen.- Jednoczesnie podmiot ten jest zohowigzany do wystgpienia o opinie
zasadnosci terapii do wiasciwego konsultanta wojewddzkiego lub krajowego z dziedziny
medycyny odpowiedniej ze wzgledu pa chorobe $wiadczeniobiorcy. Ze wzglgdu na
czestokroé pilny charakter udzielanych $wiadczerl, zasadnym jest wydawanie zgod

niezwlocznie, nie p6Zniej niz w terminie 14 dni od dnia ztozenia kompletnego wniosku.

Propozycja wprowadzenia obligatoryjnej oceny technologii lekowych przez Agencje
dla produktéw, ktorych koszt przekracza kwotg wskazang w ustawie jest uzasadniony
koniecznoscia zapewnienia stabilnosci budzetu na finansowanie ratunkowego dostgpu
do technologii medyeznych, przy jednoczesnym nieograniczaniu dostepu do terapii tanich
i skutecznych — o wysokim wspétezynniku efektywnosei kosztowej, Jednoczesnie konieczne
jest dokonywanie takiej samej oceny dla produktéw o niskim jednostkowym wplywie
na budzet, w tym jednak przypadku opinia Agencji nie powinna wplywa¢ na op6Znienie
wydania zgody. Jednoczesnie w przypadku, gdy z oceny Agencji wynika niezasadnosé
finansowania leku stosowanego w danym wskazaniu ze $rodkéw publicznych, minister
whasciwy do spraw zdrowia odmawia wydania zgody, z wyjatkiem kontynuacji leczenia

w ramach ratunkowego dostepu do technologii medycznych.

Projekt przewiduje w proponowanym art. 471 ustawy o $wiadczeniach, ze w przypadku
gdy Agencja pozytywnie zaopiniuje finansowanie ze srodkéw publicznych leku objetego
wnioskiem w danym wskazaniu, minister wiasciwy do spraw zdrowia bedzie wzywal
podmiot odpowiedzialny do zlozenia wniosku o objecie refundacia i ustalenie urzedowej ceny
zbytu, o ktérym mowa w ustawie o refundacji, wyznaczajgc w tym celu termin 60 dni.
W przypadku nieztozenia wniosku minister wlasciwy do spraw zdrowia bedzie odmawial
kolejnych zgéd (z wyjgtkiem kontynuacji terapii w ramach ratunkowego dostgpu do
technologii medyeznych). Rozwiazanie to jest uzasadnione koniecznoscig zapobiegniecia
unikania przez podmioty odpowiedzialne sktadania wnioskéw refundacyjnych dla ich
produktéw, w sytuacji gdy uzyskanie faktycznego finansowania leku w ramach ratunkowego

dostepu do technologii medycznych jest obwarowane mnigjszymi wymogami.

Finansowanie nastepowatoby do wysoko$ci faktycznie poniesionego kosziu przez

$wiadezeniodawcee, okreélonego na podstawie przedstawionych faktur zakupowych. Podobny
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sposob  rozliczen obecnie funkcjonuje w ramach rozliczen programow lekowych

dokonywanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

Zmiany proponowane w art. 11 ust. 3a i ust. 8 oraz w art, 18 ustawy o refundacji stuza
ograniczeniu wydatkéw ze §rodkow publicznych na refundacje lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych wynikajacych z
nadmiernego ograniczenia okreséw, na jakie moga by¢ wydawane decyzje refundacyjne.
Proponowane rozwiazania umozliwiaja clastyczne okreélenie okresu obowigzywania decyzji
0 objeciu refundacjg i ustaleniv urzedowej ceny zbytu z uwzglednieniem czynnikéw
faktycznie wplywajacych na ceng produktéw, takich jak wprowadzenie do obrotu nowych
produktéw, stosowanych w tym samym wskazaniu, czy negocjacje z wnioskodawcg, podczas
gdy w obecnym stanie prawnym okresy te majg charakter staly i uzaleznione pozostajg tylko

od faktu, jak dhugo dany produkt lub jego odpowiednik jest juz objety refundacja.

Projekt w zmienianym art. 39 ustawy o refundacji przewiduje mozliwosé wydania ptzez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia decyzji o czgdciowej refundacii leku niedostepnego w
obrocie na terytorium Rzeczypospolite] Polskiej 1 sprowadzanego z zagranicy na warunkach
w trybie okreslonym w art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pozn. zm.). Dotychezas obowigzujace przepisy
dopuszczaja wydanie takiej decyzji wylgcznie w przypadku lekéw, ktére nic posiadaja
pozwolenia na dopuszezenie do obrotu na terytorium Rzeezypospolitej Polskie], co czesto
skutkuje ograniczeniem dostgpu do terapii finansowanej ze drodkéw publicznych w
przypadku gdy lek pomimo posiadania dopuszczenia do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej
Polskiej nie jest w rzeczywistosci dostepny. Taka sytuacja czesto ma micjsce w praypadku
lekdw rejestrowanych w procedurze centralnegj, kiedy podmiot odpowiedzialny nie decyduje

si¢ na rozpoczecie obrotu tym lekiem réwniez na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej.

W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne zostala wprowadzona
zmiana, zgodnie z ktorg sprzedaz w aptece produktéw leczniczych, ktére w swojej

Charakterystyce Produktu Leczniczego majg wskazanie do stosowania w antykoncepcii,
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moze sig odbywa jedynie na podstawie recepty wystawionej przez osobe do tego
uprawniong. Jednoczesnie zostal ograniczony zakres danych umieszczanych na recepcie,
przez uchylenie obowigzku umieszczania numeru telefonu lekarza do bezpoéredniego

kontaktu. Pozostale zmiany wprowadzone do projektu sa jedynie zmianami porzadkujgcymi,

3. Przewidywane skutki spoleczne, gospodarcze, finansowe

Zmiany proponowane w projekcie nie wiaza si¢ z bezposrednimi skutkami spotecznymi,
Jednakze posrednio jego realizacja bedzie miata istotny wplyw na zdrowie obywateli. Bedzie
to wynikiem stosowania w ramach $wiadczei gwarantowanych technologii medycznych
o udowodnionej skutecznosci i ograniczenia stosowania technologii medycznych, ktére byly
dotychczas stosowane, ale nie speiniaja wymogéw oceny technologii medycznych.
W szezeg6lnosei dzialania te diugoterminowo ogranicza negatywne konsekwencje
stosowania nicefektywnych technologii medycznych, w tym hospitalizacji i koniecznosci

leczenia powiktan, a takze braku zdolnosci do pracy lub jej ograniczenia.

Projektowana ustawa nie niesie za sobg bezposrednich skutkéw gospodarczych. Skutki
posrednie wynikaja ze zmian w zdrowiu spoteczenstwa bedacych skutkiem optymalizacji i
standaryzacji stosowanych i finansowanych =ze $rodkéw publicznych technologii

medycznych.

Dzialania Agencji w zakresie zmiany technologii medycznych beda prowadzily
ostatecznie do weryfikacji wykazéw $wiadczen gwarantowanych. Na potrzeby prac
zwigzanych ze zmiang technologii medycznych poszezegélne §wiadczenia opieki zdrowotnej
zostang zgrupowane w glowne dziedziny medycyny. Liczba dziedzin medycyny bedzie
analogiczna do liczby dziedzin lekarskich, w ktérych Minister Zdrowia powoluje
konsultantow krajowych. Jedyng dodatkowa dziedzing bedzie stomatologia. Poszczegolne

dziedziny medycyny zostaly wyszczegélnione ponizej, jest ich lacznie 83.

1. Alergologia 24. Farmakologia 53.Neuropatologia
kliniczna

2, Anestezjologia i 54. Okulistyka

intensywna terapia 25. Gastroenterologia

55. Onkologia i hematologia
3. Angiologia 26.Gastroenterologia dziecieca
dziecicca



4. Audiologia i foniatria

5. Balneologia i medycyna
fizykalna
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27. Genetyka kliniczna
28. Geriatria

29.Ginekologia

56. Onkologia kliniczna

57. Ortopedia i traumatologia
narzadu ruchu

6. Chirurgia dziecigca
7.Chirurgia klatki piersiowej
8. Chirurgia naczyniowa

9. Chirurgia ogélna

10. Chirurgia onkologiczna
[1. Chirurgia plastyczna

12. Chirurgia szczekowo-
twarzowa

13. Choroby pluc

14. Choroby pluc dzieci
15. Choroby wewnetrzne
16. Choroby zakazne

17.Dermatologia i
wenerologia

18. Diabetologia
19.Diagnostyka iaboratoryjna
20.Endokrynologia

21.Endokrynologia
ginekologiczna i rozrodezo$é

22. Endokrynologia
diabetologia dziecigca

23. Epidemiologia

onkologiczna
30. Hematologia
31. Hipertensjologia

32. Immunologia
kliniczna

33. Intensywna terapia
34. Kardiochirurgia
35. Kardiologia

36. Kardiologia
dziecigea

37. Medycyna lotnicza

38. Medycyna morska i
tropikalna

39. Medycyna nuklearna
40. Medycyna paliatywna
41. Medycyna pracy

42. Medycyna ratunkowa
43. Medycyna rodzinna
44, Medycyna sagdowa
45. Medycyna sportowa

46. Mikrobiologia
lekarska

47. Nefrologia

48. Nefrologia dziecieca

58. Otorynolaryngologia

59.0torynolaryngologia
dziecieca

60. Patomorfologia

61. Pediatria

62. Pediatria metaboliczna

63. Perinatologia

04. Poloznictwo i ginekologia
65. Psychiatria

66. Psychiatria dzieci i
miodziezy

67. Radiologia i diagnostyka
obrazowa

68.Radioterapia onkologiczna
69.Rehabilitacja medyczna
70. Reumatologia

71. Seksuologia

72. Toksykologia kliniczna
73.Transfuzjologia kliniczna
74.Transplantologia kliniczna
75. Urologia

76. Urologia dziecigca

77. Zdrowie publiczne



49. Neonatologia 78. Stomatologia
50. Neurochirurgia Chirurgia stomatologiczna
51. Neurologia 79.Stomatologia- Ortodoncja

52. Neurologia dziecigca  80. Stomatologia —
Periodontologia

81. Stomatologia —Protetyka
stomatologiczna

82. Stomatologia — Stomatologia
dziecigca

83. Stomatologia zachowawcza
z endodoncja.

Na potrzeby realizowanej oceny wykaz $wiadczed gwarantowanych zostanie opisany
za pomocg technologii medycznych, tj. poprzez polaczenic wskazania oraz interwencji
stosowanej w tym wskazaniu. Raporty dla poszczegdlnych technologii medycznych beda
opracowywane de novo lub przy wykorzystaniu dotychczasowych opracowan Agencji

w zakresie oceny technologii nielekowych.

Z uwagi na czasochtonno$¢ procesu opisania $wiadczen gwarantowanych za pomoca
technologii medycznych i poddania ich ocenie, w pierwszej kolejnosci oceniane bedg
swiadczenia, dla ktorych wydatki platnika publicznego sa najwyzsze oraz w przypadku,
ktorych opisanie za pomocg technologii medycznych bedzie mozliwe. Najwickszy udziat w
wydatkach Narodowego Funduszu Zdrowia w roku 2014, w podziale na poszczegdlne

zakresy $wiadczen gwarantowanych, stanowity wydatki na leczenie szpitalne.

Wejscie w zycie projektu ustawy planowane jest w czerweu 2016 r. Tym samym ustawa
wejdzie w  zycie przed zatwierdzeniem przez Ministerstwo Zdrowia sprawozdania
finansowego i sprawozdania z wykonania planu finansowanego Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji za 2015 r. W zwigzku z powyzszym zmniejszenic odpisu na
taryfikacje w 2016 1. o $rodki niewykorzystane przez Agencje w 2015 r. nie nastgpi, gdyz
przewidujacy przedmiotowe zmniejszenie odpisu art. 14 ustawy z dnia 22 lipca o zmianie
ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze érodkéw publicznych oraz
niektdrych innych ustaw (Dz. U. poz. 1138 i 1491 oraz z 2015 1. poz. 2198) ulegnie zmianie

przed jego realizacja.



Jednoczesnie w celu zapewnienia bezpieczefistwa zdrowotnego $wiadczeniobiorcow
konieczne jest zapewnienie istnienia systemu indywidualnych zgéd na finansowanie lekow,

ktore sg niezbgdne dla ratowania zycia i zdrowia pacjenta i nie ma w danym wskazaniu innej

charakter komplementarny, pozwalajac na aktywne adresowanie pojawiajacych sie sytuacji
o charakterze nietypowym. Koszt tego zadania wyniesie docelowo okofo 10 mln 2t oraz

dodatkowo wystapi konieczno$é sfinansowania wynagrodzen dla 5 etatéw celem zapewnienia

jego obstugi.

Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Projektowana regulacja nie zawiera przepiséw technicznych w rozumieniu
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz.

2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597), w zwiazku z czym nie podlega notyfikacji.
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finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz niektérych innych ustaw Zrédlo:
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujgce potrzeba pilnego uregulowania w kwestii
Ministerstwo Zdrowia dostepu do technologii medycznych
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza
Stanu lub Podsekretarza Stanu Nr w wykazie prac Rady Ministréw:
Krzysztof Landa, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia UA18
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu -
Izabela Obarska, Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa

Zdrowia (22) 63 49 553

1 Jaki proeblem jest rozwigzywany?

[. Brak dostepu do terapii w sytuacjach koniecznosci ratowania zdrowia i Zycia.

Ograniczony zakres $wiadczei gwarantowanych powoduje, iz w praktyce klinicznej czesto powstaja sytuacje, w
ktorych dla ratowania zdrowia i Zycia konieczne jest zastosowanie konkretnego leku lub innej technologii medyczne;,
ktére jednak nie znajdujg si¢ w wykazie §wiadczeni gwarantowanych finansowanych ze $rodkéw publiczaych, W
przesziosci dla umozliwienia aktywnego reagowania w takich sytuacjach istnialy procedury umozliwiajace
finansowanie $wiadczefi o charakterze niestandardowym — w szezeg6lnosei ,,farmakoterapia niestandardowa” oraz
»chemioterapia niestandardowa”. Farmakoterapia niestandardowa byta $wiadczeniem z uzyciem leku o udowodnionej
efektywnosci klinicznej, niezwigzanej z leczeniem nowotworéw, realizowang w trakcie hospitalizacji. Chemioterapia
niestandardowa funkcjonowata jako program terapeutyczny. Wraz z kolejnymi zmianami w systemie, funkcjonowanie
tych $wiadczeni byto ograniczane, a ostatecznie wygaszone wskutek obowiazywania ustawy z dnia 12 maja 2011 1. 0
refundacji lekéw, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.
Aktualnie taki interwencyjny sposéb leczenia jest mozliwy wylacznie w ograniczonym zakresie w przypadku leczenia
szpitalnego, w ramach tzw. ,rozliczenia za zgoda platnika”, wymagajacego indywidualnej zgody dyrektora oddzialu
wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia na sposdb jego rozliczenia. System ten jednak zawicra bardzo liczne
ograniczenia (w tym odnoszace si¢ do minimalnego kosztu danego $wiadczenia), a w jego ramach catkowicie
wylaczone jest finansowanic kosztu lekéw, w tym stosowanych w chemioterapii, czy $wiadczefi, ktére mogg byé
udzielane ambulatoryjnie (zgodnie z § 22 zarzgdzenia nr 89/2013/DSOZ Prezesa Narodowege Funduszu Zdrowia z
dnia 19 grudnia 2013 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju: leczenie szpitalne).

2. Finansowanic z¢ s$rodkéw publicznych $wiadczefi gwarantowanych o nieudowodnionej skutecznosei i
bezpieczenstwie oraz brak standaryzacji realizacji swiadczed gwarantowanych skutkujacy nieréwnym dostgpem do
skutecznych i bezpiecznych technologii medyeznych.

Zakres $wiadczeft gwarantowanych ma Zrodio historyczne — jest wynikiem dziatan shizacych szczegélowemu
wyliczaniu i opisaniu $wiadcze, ktére byly finansowane ze §rodkéw publicznych przed nowelizacja ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze érodkéw publicznych, ktéra miala miejsce w
2009 r. (ustawa z 25 czerwea 2009 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych oraz ustawy o cenach). Od czasu jej przyjecia nie zostaly jednak przeprowadzone kompleksowe dziatania
0 szerszym zasiggu majace na celu uporzadkowanie i weryfikacje $wiadezen gwarantowanych zawartych w
rozporzadzeniach wydawanych przez Ministra Zdrowia. Skutkiem powyzszego, $wiadczenia gwarantowane przed
wejSciem w Zycie ustawy z 25 czerwea 2009 r. o zmianie ustawy o $wiadezeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkoéw publicznych oraz ustawy o cenach nie byly szczegblowo badane pod katem ich skutecznodei i
bezpieczefistwa zgodnie z metodyka oceny technologii medycznych. Podjete starania zwigzane z taryfikacja
swiadczef przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (,,Agencje”) nie rozwigzujg istniejacego
problemu w catosci. Konieczne jest wprowadzenie dziataf o charakterze do nich komplementarnych.

3. Niewystarczajgca jakos¢ danych kosztowych przekazywanych przez $wiadezeniodaweéw do Agencji Oceny

Technologii Medycznych i Taryfikacji wptywajaca na mozliwodé rzetelnego okreslenia taryfy $wiadczen.

Sprawne i prawidlowe realizowanie przez Agencje dziatai w celu wydania rekomendacji Prezesa Agencji, na

podstawie kiorej minister wiasciwy do spraw zdrowia okre§la taryfy $wiadezef jest znaczaco utrudnione ze wzgledu

na problemy z oirzymaniem danych kosztowych od $wiadczeniodawcéw, ktdrzy zawieraja z Agencja umowy o

charakterze fakultatywnym, jednoczesnie nie zawsze przesylajac dane kompletne, precyzyjne i szczegdlowe.

Posiadanie odpowiedniej jakodci danych - zgodnych ze standardem rachunku kosztéw — jest konieczne dia

whaseiwego okredlenia taryfy swiadezen. a wiee zapewnienia prawidlowego poziomu finansowania $wiadezen opieki |

L zdrowotnej ze srodkow publicznyeh pozwalajacego na jak najbardziej efeknvwne zarzadzanie $rodkami publicznvmi -

bedacs mi w dyspozy ¢ji Narodossegoe Funduszu Zdrowia.




4. Brak finansowania ze $rodkéw publicznych sprowadzanych z zagranicy lekéw niezbednych dla ratowania zdrowia
lub zycia pacjenta niedostepnych na terytorium Rzeczypospolitej Polski.

Dotychezas obowigzujace przepisy dopuszczajg wydanie decyzji o objeciu refundacja wylacznie w przypadku lekéw,
ktdre nie posiadaja pozwolenia na dopuszezenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskigj, co czesto skutkuje
ograniczeniem dostgpu do terapii finansowanej ze $rodkéw publicznych, w sytuacji gdy lek jest dopuszczony do
obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej w procedurze centralnej, jednak jest niedostepny na polskim rynku,

5. Nieelastyczny okres obowiazywania wydanych decyzji o olz_j_gchugfund_agjgiustal@niu_u_r:z__@dang,_.ce_.nym_zbytu_

skutkujacy brakiem mozliwosci reagowania na zmieniajace si¢ uwarunkowania rynkowe w przypadku produktéw
objetych refundacja. Aktuainie obowigzujace przepisy narzucaja ministrowi wiadciwemu do spraw zdrowia stale
okresy, na ktére maja zostaé wydane decyzje o objgciu refundacja i ustaieniu urzgdowej ceny zbytu - dla lekdw,
srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrob&w medycznych, dla ktérych nieprzerwanie
obowigzywata decyzja administracyjna o objeciu refundacja lub w stosunku, do ktorych decyzja dla odpowiednika
refundowanego w ramach tej same] kategorii dostepnosci refundacyjnej 1 w tym samym wskazaniu obowigzywata
nieprzerwanie, w zaleznosci od wezesniejszego okresu obowiazywania — 2,3 lub 5 lat, a decyzje ustalajace urzedows
ceng zbytu leku stosowanego poza aptekq, chemioterapia i programami lekowymi na 5 lat. Rozwiazanie to nie
odpowiada jednak ratio legis, czyli dostosowaniu czasu obowigzywania decyzji do warunkéw rynkowych.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

1. Konieczne jest wprowadzenie rozwigzania o charakterze systemowym, pozywajgcego na odpowiadanie na pilne
potrzeby $wiadczeniobiorcdw w sytuacjach zagrozenia zycia i zdrowia. Stad tez proponowane jest wprowadzenie
procedury opartej na skiadaniu przez Swiadczeniodawce, u ktérego leczony jest $wiadczeniobiorca, wniosku do
ministra wiasciwego do spraw zdrowia o wyrazenie zgody na finansowanie leku. Zastosowanie tej procedury bedzie
mozliwe w przypadku gdy zastosowanie u $wiadezeniobiorey leku, ktéry nie jest refundowany w danym wskazaniu,
Jest niezbedne dla ratowania jego zycia lub zdrowia, zostaly juz wyczerpane wszystkie mozliwe do zastosowania w
tym wskazaniu dostgpne technologie medyczne finansowane ze srodkéw publicznych, a potrzeba zastosowania Jest
uzasadniona i wynika ze wskazan aktualnej wiedzy medycznej. Jednoczesnie ze wzgledu na fakt, iz w przesztosci
rozwigzania o podobnym charakterze byly niezwykle kosztochlonne, konieczne jest wprowadzenie zasad
zapewniajacych stabilnosé planowanego budzetu. Celem poréwnania nalezy wskazaé, iz w 2013 r. na potrzeby
podania 10 najbardziej kosztownych substancji czynnych stosowanych w ramach chemioterapii niestandardowej
wydano 2661 zgdd na faczng kwote 91 559,3 tys. zt. Obecnie czgéé z finansowanych tak substancji czynnych stanowi
Juz $wiadczenia gwarantowane. Proponowane rozwigzanie ma charakter komplementarny do innych proponowanych
W ustawie polegajacych na zmianach zakresu $wiadezefs gwarantowanych poprzez okreslenie stosowanych w nich

technologii medycznych.

2. Obecnie Minister Zdrowia niec ma zasobow, ktére dawalyby mozliwosé zmiany technologii medycznych.
Jednoczednie Agencja jest Jednostky o najwiekszej wiedzy i praktycznym do$wiadezeniu w zakresie oceny technologii
medycznych, a dziatania zwigzane z rekomendacjami dla swiadczef gwarantowanych zawartych w rozporzadzeniach
Ministra Zdrowia sa juz podejmowane w zakresie kwalifikowania jako $wiadezei gwarantowanych, zmiany lub
usunigeia $wiadczen opieki zdrowotnej. Z tego tez powodu wskazane jest umozliwienie Agencji prowadzenie prac w
zakresie zmian finansowania $wiadczed obecnie gwarantowanych z uwzglednieniem wykorzystywanych technologii

medycznych.

3. Konieczne jest wprowadzenie obligatoryjnego przekazywania do Agencji danych niezbednych do ustalenia taryfy
swiadezen przez $wiadezeniodawcéw, z ktérym zawierane byly przez Narodowy Fundusz Zdrowia umowy na
realizacj¢ §wiadczen gwarantowanych, Konieczne Jest tez wprowadzenie przepisow obligujacych $wiadezeniodawcéw
do przekazywania danych o najwyzszej jako$ei — rzetelnych, szezegblowych 1 precyzyjnych. Skutkiem
wprowadzonych zmian bedzie dostarczanie Agenciji danych kosztowych pozwalajgeych na wiasciwe przygotowanie
przez Prozesa Agencji rekomendacji, na podstawie ktérej minister wlasciwy do spraw zdrowia okredli taryfy
swiadczen, a wigc zabezpieczenie budzetu platnika publicznego przed naduzyciami i zapewnienie realizacji
swiadczefi, ktére moglyby byé nierealizowane ze wzgledu na ich zbyt niska wycene.

4. Konieczne jest wprowadzenie mozliwosei wydawania decyzji o finansowaniu lekéw, ktére czasowo sq niedostepne
na terytorium Rzeczypospolitej Polski, a sa sprowadzane z zagranicy w drodze importu docelowego. Konieczne
jest uzaleznienie tego finansowania od indywidualnych decyzji ministra whadciwego do spraw zdrowia ze wzgledu
- na potrzebe weryfikacji spetniania ustawon yeh przestanek — jezeli stosowanie leky Jest niezbedne dla ratowania |
" sdrowia lub zycia pacjenta, a finansowanie jest zasadne. Dziatanie io zidvina od stropy formalno-prav ne] syiuacje
ekév Ridre nie zostaly dopuszezone do vbrow na ten torfum Rzeezypospelite] Polskie] oraz lekow zargjestrowany e,

Clecz niedostepnych. Wprowadzons rozwiazanie pazwoll Finansowad w zasadnveh pro padhach terapic pacjentom .




TTUTIIT ) T TTER BES Aviy Lyiivedau s LIV JRaL WUSLERILY dd ACTYIOTIUTL RZEeCZYPOSPOoINg) Polskig), pomumo
posiadania waznego pozwolenia na dopuszezenie do obrotu.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegdlnosei krajach czlonkowskich OECD/UE?

Francja

Francuski HAS, begdgcy niezaleznym organem publicznym z autonomia finansowa, powotany w sierpnin 2004 r.,
ktory jest instytucja taczgcq zadania zwigzane z ocena technologii medycznych, taryfikacji i akredytacji w ochronie
zdrowia. Jego kompetencje obejmujg m.in. ocene lekow, wyrobéw medycznych i pracedur medyeznych, publikowanie |

‘wytyceznych do akredytacji organizacji opieki zdrowotnej 1 certyfikacji lekarzy, wspieranic merytoryczne Ministra
Zdrowia w okreslaniu taryf dla §wiadczen zdrowotnych i lekéw.

Niemcy

Powolano tu 2 instytucje zajmujace sig taryfikacjg: Instytut ds. Systemu Platnodci w Szpitalach (fustytut fiir das
Entgeldsystem im Krankenhaus, InEK), zajmujgcy sie ciggtym udoskonalaniem niemieckiego modelu DRG
(definiowanie grup i okreslanie ich wartoscei relacyjnych), Komisja Taryfikacyjna oraz Instytut Komisji Taryfikacyjne;
(Bewertungsausschuss oraz Institul des Bewertungsausschusses), zajmujace sie okreélaniem taryf punktowych,
przypisywanych poszczegblnym $wiadczeniom ambulatoryjnej opieki medycznej. Taryfy ustanawiane przez ww.
instytucje sa wiazace przy rozliczaniu kosztéw $wiadezen szpitalnych i ambulatoryjnych, finansowanych przez kasy
chorych.

Australia

Powolano IHPA (Independent Hospital Pricing Agency) jako element niezbgdny do przejscia w sektorze szpitalnym
ha system placenia powigzany z wykonywaniem ushigi (activity-based funding). Podstawowym zadaniem tej
instytucji jest dostarczenie informacji opartej na dowodach naukowych dotyczacych klasyfikacji, kosztéw oraz
publicznego finansowania ustug szpitalnych przez okreélenic krajowej ceny $wiadczen opieki zdrowotnej w szpitalach
publiczaych i publikowanie kazdego roku tych i innych informacji w raporcie. Zadaniem tej instytucji jest réwniez
dostarczanie informacji, co do sposobéw poprawy efektywnosci oraz dostgpnosci publicznych ustug szpitalnych.

4. Podmioty, na ktc’:r_e 'ocildz'isd:ﬁje_fpmjekt

Grupa Wielkosé Zrodio danych Oddziatywanie

Swiadczeniobiorcy 35077982 Centralny Wykaz Ubezpieczonych— | Zapewnienie dostepu
osoby stan na dzien 31 grudnia 2013 r. do $wiadczen
gwarantowanych o
udowodnione;j
skutecznosdci i
bezpieczefistwic oraz
w okre$lonych
przypadkach lekow nie
bedgeych
$wiadczeniami
gwarantowanymi
Swiadczeniodawcy 22 459 Narodowy Fundusz Zdrowia Koniecznos¢
swiadczenioda dostosowania do
WCOwW warunkow realizacii
$wiadczen
gwarantowanych,
obowiazek
informacyjny
Ministerstwo Zdrowia 1 Ustawa z dnia 27 sierpnia 204 r. o Nowe zadania,
swiadczeniach opieki zdrowotne; zwigkszenie zasobu
finansowanych ze $rodkéw kadrowego
publicznych
Agencja Oceny Technologii 1 Ustawa z dnia 27 sierpnia 204 r. o Nowe zadania,
Medycznych i Taryfikacji swiadezeniach opieki zdrowotne; zwigkszenie zasobu
linansowanych ze $rodkéw kadrowego
publicznych
Narodowy Fundusz Zdrowia | | Ustawa z dnia 27 sierpnia 204 1. o Olreslenie warunkow

s swiadezeniach opieki zdrovwolne] s swiadezen
Cdinansovwanych ze Srodian gvaranfowany oh vraz




| publiczaych | taryfy $wiadczen

Apteki 13282 aptek | Gléwny Urzad Statystyczny Nowe obowigzki w
Zakresie wydawania
lekéw pacjentom

3. TInformacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow kensultacji

Projekt nie byl przedmiotem pre-konsultacji. Projekt zostal skierowany do opiniowania i konsultacji
publicznych z terminem 21 dni na zglaszanie ewentualnych uwag.

Podmioty, do kidrych niniejszy projekt zostat skierowany w ramach opiniowania i konsultacji publicznych:
1) Business Centre Club;
2) Federacja Pacjentéw Polskich;
3) Stowarzyszenie ,,Dla Dobra Pacjenta”;
4} Lider ruchu ,,Obywatele dla Zdrowia;
5) Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotngj,
6) Federacjg Pacjentéw Polskich;
7) Stowarzyszenie Primum Non Nocere;
8) Federacja Zwiazkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spolecznej;
9) Tederacja Zwigzkéw Pracodaweéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogdrskie™;
10) Forum Zwigzkéw Zawodowych;
11) Tzba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”;
12) Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,Solidarnosé 807
13) Pracodawcy RP;
14) Naczelna Rada Aptekarska;
15) Naczelna Rada Lekarska;
16) Naczelna Rada Pielegniarck i Potoznych;
I7) Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych;
18) Ogolnopolskie Porozumienie Zwiazkéw Zawodowych;
19} Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy;
20) Polska Konfederacja Pracodawcéw Prywatnych Lewiatan;
21) Polska Izba Przemysh Farmaceutycznego | Wyrobéw Medyczaych POLF ARMED;
22) Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne;
23) Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;
24) Polski Zwiazek Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego;
25) Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ »oolidarnosé™;
26) Stowarzyszenie Magistréw 1 Technikow E armacji;
27) Zwigzek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,INFARMA”;
28) Zwigzek Pracodawcéw Ochrony Zdrowia »Wielkopolskie Porozumienic Zielonogérskie™;
29) Zwigzek Rzemiosta Polskiego;
30) Rada Dziatalnosci Pozytku Publicznego;
31) Rada Dialogu Spotecznego;
32) Komisja Wspdlna Rzadu i Samorzadu Terytorialnego;
33) Generalny Inspektor Ochrony danych Osobowych,
34) Rzecznik Praw Pacjenta;
35) konsultanci krajowi w poszczegdlnych dziedzinach medycyny.

Wyniki opiniowania i konsultacji publicznych zostana omowione, po ich zakoficzeniu, w raporcic dolgczonym do
niniejszej oceny.

Projekt ustawy zostal zamieszezony, zgodnie z postanowieniami uchwaly Nr 190 Rady Ministrow
z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M. P. poz. 979), w Biuletynie Informacji
Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji. Ponadto, zgodnie z art, 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnodci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z péin. zm.), z chwilg przekazania projektu
ustawy do uzgodnien z czfonkami Rady Ministréw, zosta} on zamieszezony w Biuletynie Informacji Publicznej
Ministerstwa Zdrowia.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

fceny state z 2013 1) ! Skuthive okresie 10 lat od wejicia w zyele zmian [1vs. 2]
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gwarantowanego zostalo dokonane na podstawie danych Narodowego Funduszu Zdrowia dotyczacych
kosztéw finansowania chemioterapii niestandardowej w roku 2012, ktdre to koszty przy zestawieniu
tych danych zgodnie z zatozeniami przyjetymi w projekcie ustawy, wynosity 12 156 111 zt. (koszt
finansowania $wiadczenia chemioterapii niestandardowej we wszystkich wskazaniach dla jednego
pacjenta w roku 2012). Wykorzystanie danych z roku 2012 zwigzane jest z wejSciem w Zycie w tym
whasnie roke ustawy o refundacji lekéw, S$rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobdow medycznych. Ustawa ta w art. 70 przewidywata, ze Swiadczenia
chemioterapii niestandardowej nie moga byé realizowane przy wykorzystaniu leku, ktéry zostal
dopuszezony do obrotu, zgodnie z przepisami ustawy — Prawo farmaceutyczne, po dniu 31 grudnia

2011. Stad tez rok 2012 jest rokiem, ktéry w sposdb najbardziej precyzyjny jest w stanie pozwoli¢ na
oszacowanie kosztéw ratunkowego dostgpu do technologii medyczaych.

Biorgc pod uwagg, ze planuje sie wprowadzenie nowego $wiadczenia w polowie roku 2016, w roku
tym kwota to bgdzie nizsza o polowg, z uwagi na krétszy okres obowiazywania ustawy.

Wzrost zatrudnienia:

Na szacowane wydatki Ministra Zdrowia sklada si¢ takze zatrudnienie 5 osdb. Liczba zatrudnionych
0s6b uwzglednia zakres zadan nalozonych na Ministra Zdrowia. Wynagrodzenie oséb nowo
zatrudnionych przyj¢to na poziomie 5 039,67 zt - sredniego planowanego miesigcznego wynagrodzenia
w Ministerstwie Zdrowia w 2016 r.

W latach 20162025 maksymalny szacowany koszt wynagrodzen - § etatow .- w Ministerstwie
Zdrowia, z tytulu realizacji zadan w zakresie realizacji zadan dotyczacych ratunkowego dostepu do
technologii medycznych, wynosi w ziotych:

rok 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025
ifos¢ miasiecy 6 12 12 12 12 12 12 12 12 12
dzeni
:‘;‘;”;f;‘: zenia 151 307 315 323 331 339 348 356 265 375
100,101 82304 51s62| 40659| 4v17s| 779.0a| 27352| os038| ocas7! 052,49
dodatkowe

wynagrodzenie

roczne 164 333 342 350 359 63 a77 387 397

041,26 938,00 337,70 896,14 668,55 660,26 876,77 323,69 006,78

pochodne od

wynagrodzen 28 121 124 127 130 133 137 140 144
257,43 | 88181,44 392,79 427,61 538,30 726,75 994,52 344,80 778,42 297,88

17¢ 560 770 790 809 830 850 872 894 916

Razem 447,53 055,74 899,41 171,89 926,19 174,35 928,71 201,92 006,97 357,15

Wynagrodzenia zostaly powigkszone o Srednioroczny wskaznik inflacji, zgodnie z zatwierdzonymi
przez Ministra Finanséw ,,Wytycznymi dotyczacymi stosowania jednolitych wskaznikéw
makroekonomicznych bedacych podstawg oszacowania skutkéw finansowych projektowanych ustaw.
Aktualizacja — pazdziernik 2015 r.”
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przyjetych | Jednoczednie wydatki Narodowego Funduszu Zdrowia beda podiegaly optymalizacji poprzez
do obliczei | skuteczniejszy wycene Swiadezeri gwarantowanych w oparciu o informacje przekazywane przez
zalozen swiadezeniodaweéw oraz zwickszenie elastycznosci dopuszezalnych rozwigzafh w zakresie okresu
obowigzywania decyzji ministra wlasciwego do spraw zdrowia dotyczacych refundacii lekéw, Srodkéw
spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

Swiadczeniodawcy udzielajacy $wiadezed objetych zmianami w zakresio warunkéw  realizacji

Niemierz

alne

Dodatkowe

informacje, | Korzyscia wynikajacg z projektowanych rozwiazan bedzie zwigkszenie efektywnosci funkcjonowania
W tym t finansowania $wiadczef opicki zdrowotnej, jak réwniez stabilnogci systemu ubezpieczenia
wskazanie | zdrowotnego oraz zabezpieczenia dostepnodei $wiadczen opieki zdrowotnej poprzez eliminacije |
zrodet himansowailia $wiadezeh o nieuddwodniione] skutecznosel, a takze standaryzacje postepowania przez
danych i lekarzy w zakresie $wiadczefi, gdzie zmienione zostang warunki realizacji $wiadczen.

swiadczenia bgdg musieli dostosowaé stosowane technologie medyczne w celu zawierania uméw
z Narodowym Funduszem Zdrowia. ]

[ 8. Zmiana obcigzen regulacyjoych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wytiiikajqc_ych Z projektn
[ Inie dotyczy

Wprowadzane s3 obciazenia poza bezwzglednie [ tak

wymaganymi przez UE (szczegoly w odwréconej 11}'3

tabeli zgodnosci). [ 1 nie dotyczy

[_] zmniejszenie liczby dokumentéw X zwickszenie liczby dokumentéw

[ ] zmnigjszenie liczby procedur [] zwigkszenie liczby procedur

[[] skrécenie czasu na zatatwicnie sprawy [] wydtuzenie czasu na zatatwicnie sprawy

[ inne: []inne:

Wprowadzane obcigzenia sa przystosowane do ich tak
clektronizacji. I nie
(] nie dotyczy

Projekt przewiduje obowigzek przekazywania przez $wiadczeniodawcow do Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji danych niezbednych do okreslenia taryfy Swiadczefi. W obecnym stanic prawnym umowy w tym zakresie
zawierane s3 migdzy Agencja a $wiadczeniodaweami dobrowolnie, jednakze nie jest zapewniona wysoka jakosé

£rzeka_zywanych informacj_i. Zestawione dane sa przekazywane w formie elektroniczne;,
9. ‘Wplyw na rynek pracy ' o '

Zaproponowane w projekcie ustawy rozwigzania beds mialy wplyw na rynek pracy. W zwigzku z realizacja przez
Agencj¢ Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji i Ministerstwo Zdrowia nowych zadan zatrudnionych zostanie
okofo 100 os6b w Agencji oraz 5 0séb w Ministerstwie Zdrowia, Brak jest mozliwosci oszacowania catkowitego
wplywu na rynek pracy wynikajgcego z poprawy stanu zdrowia spoleczenistwa. Projektowane zmiany wigzg sie
réwniez z rozwojem oceny technologii medycznych w Polsce, a wige zwigkszeniem kwalifikacji i liczby ekspertdw w

tej dziedzinie.

10. Wplyw na jpzostaler obszary

[] érodowisko naturalne [ ] demografia [] informatyzacija
] sytuacja i rozwdj regionalny ] mienie panstwowe zdrowie
inne:

Kumulowany wptyw na zdrowie spoteczenstwa bedzie wynikiem zaprzestania finansowania, a wiec

stosowania, technologii medyeznyeh o nieudowodnionej skutecznodci, a takze standaryzacji

Omowienie : _ - . : _ : - ;
S - postepowania medyeznego w ooparciu o dowoady naukowe przyvpadku zidentyfikowanyeh chorob.
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powikian, hospitalizacia). fednovzeinis zmiany wprovwadzane woousiaw e Z dnia 12 maja 2001 ¢




o refundacji lekéw, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw
medycznych zapewnia efektywniejszy dostep do terapii dla pacjentéw, a propozycje w zakresie
ratunkowego dostepu do technologii medycznych zapewnia mozliwos¢ aktywnego adresowania
pojawiajacych sie probleméw zdrowotnych zagrazajacych zdrowiu i zyciu pacjentéw o charakterze

nietypowym.
11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Projekt przewiduje jeden akt wykonawczy — rozporzadzenie ministra wlasciwego do spraw zdrowia, ktéry okresli
wz6r wniosku o zgodg na refundacje kosztu leku w ramach ratunkowego dostgpu do technologii medycznych wraz ze. |

sposobem jego przekazywania oraz formatem danych.

Realizacja zadan zwigzanych z rekomendacjami Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w
zakresie zmiany technologii medycznych bedzie mozliwa w ciagu po6t roku od wejscia w zycie ustawy w zwigzku z
koniecznoscig zatrudnienia dodatkowych pracownikdéw Agencji.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efekiow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?
Ewaluacja efektéw projektu bedzie mozliwa po dwoch latach od jego wejscia w zycie w oparciu o analizg wielkosci
i struktury wydatkéw Narodowego Funduszu Zdrowia na $wiadczenia opieki zdrowotnej finansowane ze érodkdw
publicznych. Wydatki te ulegng zmianie w zwigzku z optymalizacja zawartosci wykazu $wiadczen gwarantowanych
poprzez weryfikacje 1 dostosowanie technologii medycznych stosowanych w ramach poszezegdlnych $wiadczen
zgodnie z zasadami evidence-based health care (ochrony zdrowia opartej na dowodach naukowych).

13. Zalgczniki (istotne dokumenty zrddlowe, badaniﬁ, analizy itp.)
Nie dotyczy






