Projckt z dnia 26.07.2017 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie podzialu kwoty Srodkéw finansowych w 2018 r. stanowigcej wzrost

calkowitego budzetu na refundacje

Na podstawie art. 3 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 t. o refundacji lekéw, Srodkow
spozywezych specjalnego przeznaczenia zywienjowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z

2016 r. poz. 1536 i 1579 oraz z 2017 r. poz. 1200 i 1458) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla podziat kwoty $rodkéw finansowych w 2018 1., o kiérej
mowa w art. 3 ust. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, $rodkéw spozywezych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego otaz wyrobéw medycznych,

§ 2. Ustala sig kwotg srodkéw finansowych przeznaczonych na finansowanie dotychezas
nieobjetych  refundacja lekow, srodkow spozywczych specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych, ktore nie majg swojego odpowiednika refundowanego
w danym wskazaniu, z zakresu, o ktérym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14-16 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opicki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych

(Dz. U. 22016 . poz. 1793, z pbézn. zm.%) — w wysokosci 70 000 000 zt.

§ 3. Ustala sie kwote srodkéw finansowych przeznaczonych  na__finansowanie... . ....

przewidywanego wzrostu refundacji w wybranych grupach limitowych wynikajacego ze zmian
w Charakterystyce Produktu Leczniczego lub ze zmian praktyki klinicznej — w wysokosci
3222000 zt.

§ 4. Ustala si¢ kwotg Srodkéw finansowych przeznaczonych na refundacje, w czesei

dotyczacej finansowania §wiadczen, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14 ustawy z dnia 27

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908)

 Zmiany teksu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. 22016 r. poz. 18G7, 1860, 1948,
2138, 2173 12250 oraz z 2017 r. poz. 60, 759, 777, 844, 858, 1089, 1139, 1200, 1292, 1321, 1386 i 1428.
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sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotne finansowanych ze $rodkéw publicznych —

w wysokosci 534 899 000 z1.

§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujgcym po dniu ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

Za zgodno$¢ pod wagledem
prawnym i redakcyjnym

DYREKTOR ZASTEPCA DYREKTORA
Departamentu Polityki Lekowsj i Farmacji Depart t WIego

tzabely Obdrska Aling Byt ~Maluiska
EROGA SR



Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie podzialu kwoty srodkow
finansowych stanowiacej wzrost catkowitego budzetu na refundacje w 2018 1., stanowi
wykonanie upowaznienia ustawowego, zawartego w art. 3 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz -
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 1 1579 oraz z 2017 r. poz. 1200 i 1458),

zwanej dalej ,,ustawg o refundacji”.

Minister Zdrowia decydujac o objeciu refundacjg jakiejkolwiek technologii, musi braé
pod uwage mozliwos¢ jej sfinansowania przez Narodowy Fundusz Zdrowia, pamietajac o tym,
ze priorytetem systemu opieki zdrowotnej w Rzeczypospolitej Polskicj — podobnie jak we
wszystkich krajach — jest sprawiedliwe spofecznie gospodarowanie publicznymi $rodkami

przeznaczonymi na finansowanie swiadczen zdrowotnych,

Ustawa o refundacji naktada na Ministra Zdrowia obowigzek gospodarowania $rodkami
pochodzacymi ze skiadek obywateli w sposéb racjonalny, tj. zapewniajacy wszystkim
obywatelom, majgcym zréznicowane potrzeby zdrowotne, sprawiedliwy  dostep
do skutecznych i bezpiecznych terapii. Decyzje dotyczgce alokacji publicznych zasobow
systemowych podejmowane s3 wige w oparciu o jednolite, powtarzalne i przejrzyste kryteria,
stosowane wobec zréznicowanych potrzeb zdrowotnych wielu grup pacjentow, co wpisuje sig

w realizacje dziatan opartych o zasady sprawiedliwosci spolecznej.

Podstawa tak rozumianej sprawiedliwosdci spotecznej i racjonalnie prowadzonej polityki

lekowe) pafistwa  jest sukcesywne rozszerzanie wykazow lekow refundowanych

z uwzglgdnieniem mozliwosci finansowych platnika publicznego i potrzeb zdrowotnych
obywateli. Sam fakt zarejestrowania przez podmiot odpowiedzialny danego produktu
leczniczego nie gwarantuje jego refundacji. Status leku refundowanego jest nadawany
produktowi, dla ktérego Minister Zdrowia podejmie pozytywng decyzje w wyniku
przeprowadzonego postepowania administracyjnego inicjowanego przez podmiot uprawniony,

w trybie i na zasadach okreslonych w ustawie o refundacji.

Celem Ministra Zdrowia jest uzyskanie jak najwigkszych efektéw zdrowotnych poprzez
nalezyte gospodarowanie finansami publicznymi. Racjonalizacja wydatkéw Narodowego

Funduszu Zdrowia na leki umozliwia Ministrowi Zdrowia podjecie decyzji o objeciu



—4-

refundacjg nowoczesnych czgsteczek lub rozszerzeniu zakresu wskazan do objecia refundacija,

co skutkuje poprawg dostgpnosci pacjentéw do nowoczesnych i skutecznych terapii.

Minister Zdrowia systematycznie rozszerza mozliwosci leczenia przy uzyciu
nowoczesnych technologii lekowych — w ramach programéw lekowych, refundacji aptecznej
oraz katalogu chemioterapii. Dla przyktadu nalezy wskazaé, ze od 1 stycznia 2017 r. objcto

finansowaniem ze srodkéw publicznych leki zawierajgce nastgpujace substancje czynne:

a) programy lekowe:
—bosutynib w ramach programu lekowego ,.Leczenie przewleklej biataczki szpikowej (ICD-
10 C 92.1)7;
—aflibercept w ramach programu lekowego ,.Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego
(ICD-10 C18 - C20)7;
—lewodopa i karbidopa w ramach programu lekowego ,,Leczenie zaburzen motorycznych
w przebiegu zaawansowanej choroby parkinsona (ICD-10 G.20)”;
—teryflunomid oraz alemtuzumab w ramach programu lekowego ,,Leczenie stwardnienia
rozsianego”;
— grazoprevir 1 elbasvir w ramach programu lekowego ,,Leczenie przewleklego wirusowego
zapalenia watroby typu C terapia bezinterferonowg”;
—kobimetynib w ramach programu lekowego ,,.Leczenie czerniaka skory” (ICD-10 C43);
—trametynib w ramach programu lekowego ,Leczenie czerniaka skojarzong terapia
dabrafenibem i trametynibem (ICD-10 C43)”;

—ruksolitynib w ramach programu lekowego ,Leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz

— - mielofibrozy wtdrnej wprzebiegu czerwienicy prawdziwej i nadplytk
10 D477

—certolizumabem pegol w ramach programu lekowego ,,Leczenie certolizumabem pegol
pacjentow z cigzka, aktywna postacia spondyloartropatii osiowej (spa) bez zmian
radiograficznych charakterystycznych dla zzsk (ICD-10 M 46.8)”;

—nanoczasteczkowy kompleks paklitakselu z albuming w ramach programu lekowego
wLeczenie pacjentdw z przerzutowym gruczolakorakiem trzustki (ICD-10 C 25.0, C 25.1, C
252,C253,C255,C256,C257,C258,C 2597

—anakinra w ramach programu lekowego ,,L.eczenie wrodzonych zespotéw autozapalnych”
—wismodegib w ramach programu lekowego ,,Leczenie chorych na zaawansowanego raka

podstawnokomorkowego skory wismodegibem (ICD-10 C44)”;
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— pirfenidon w ramach programu lekowego ,,Ieczenie idiopatycznego widknienia phuc (ICD-
10 J84.1)”;

b) chemioterapia:
—netupitant i palonosetron we wskazaniu do stosowania u dorostych pacjentéw wymagajacych
profilaktyki nudnosci i wymiotéw zwigzanych z chemioterapia przeciwnowotworowsa
o wysokim potencjale emetogennym zawierajacy cisplatyne w dawce réwnej lub wyzszej niz
50 mg/m?2;
—dexamethasoni phosphas we wskazaniu premedykacja przed podaniem paklitakselu w celu

zmnigjszenia reakcji nadwrazliwosei u pacjentdéw z nowotworem zlodliwym,;

c) apteka:

—olodaterolum i tiotropium; indakaterol i glikopironium oraz umeclidinowy bromek
i wilanterol we wskazaniu przewlekla obturacyjna choroba pluc — leczenie podirzymujace
u pacjentéw powyzej 18. roku zycia;

—ezetimibum + atorvastatinum) we wskazaniu hipercholesterolemia LDL-C powyzej 130
mg/dl utrzymujgca si¢ pomimo terapii statynami w przypadku: stanu po zawale serca lub
rewaskularyzacji wieicowej (przezskérnej lub kardiochirurgicznej), stanu po rewaskularyzacji
obwodowej lub amputacji obwodowej z powodu choroby miazdzycowej, hipercholesterolemii

rodzinne;j.

Bez wystarczajgcego zwigkszenia $rodkow finansowych Minister Zdrowia nie moze w

pelni realizowaé powierzonych mu zadaf, w tym sprawowaé funkcji kreatora gospodarki

lekowej-w-panstwie:-Co-wigeef;tylko odpowiednie naktady na refundacic lekow Stanowig T

rekojmi¢ prawidlowej realizacji ustawy o refundacji oraz wypelnienie jej podstawowych
zalozen.
Zgodnie z brzmieniem przepisu art. 3 ust. 2 ustawy o refundacji kwote $rodkéw

finansowych stanowigca wzrost catkowitego budzetu na refundacje w roku rozliczeniowym

w stosunku do catkowitego budzetu na refundacje w roku poprzedzajacym przeznacza si¢ na:
1) finansowanie:

a) dotychczas nicobjetych refundacja lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktére nie majg swojego odpowiednika

refundowanego w danym wskazaniu, z zakresu, o ktérym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14-16



ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1793, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa

o swiadczeniach™,

b) przewidywanego wzrostu refundacji w wybranych grupach limitowych wynikajacego

ze zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego lub ze zmian praktyki klinicznej;

2) refundacje, w czesci dotyczacej finansowania $wiadczen, o ktorych mowa w art. 15

ust. 2 pkt 14 ustawy o $wiadczeniach.
Okreslona w pkt 1 kwota $rodkéw finansowych stanowi rezerwe,

W latach 2013 i 2014, z uwagi na przepisy przejsciowe ustawy o refundacji nie bylo
wzrostu catkowitego budzetu na refundacje w roku rozliczeniowym w stosunku do catkowitego
budzetu na refundacj¢ w roku poprzedzajacym. Jednoczesnie nalezy zaznaczy¢, ze rezerwa,
o ktérej mowa w art. 3 ust. 3 ustawy o refundacji, w latach 2013 i 2014 wynosita zero
1w zwigzku z tym nie istniata kwota, ktorej podziatu méglby dokonaé Minister Zdrowia.

Zgodnie z art. 3 ust. 1 ustawy o refundacji catkowity budzet na refundacje wynosi nic
wigeej niz 17% sumy $rodkéw publicznych przeznaczonych na finansowanie $wiadczen

gwarantowanych w planie finansowym Narodowego Funduszu Zdrowia.

Ponadto, Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia przedstawil Ministrowi Zdrowia
prognozowany wzrost catkowitego budzetu na refundacje w 2018 r, w poréwnaniu do 2017 .
o kwotg 608 121 tys. zt, w tym na finansowanie kosztéw, o ktérych mowa w art. 3 ust. 2 pkt 1
ustawy o refundacji o 73 222 tys. z1.

. —.—.Biorge pod uwage powyzsze, ustalono kwoty $rodkéw finansowych-przeznaczonych-na—-—

finansowanie:

1) dotychczas nieobjetych refundacja lekow, srodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktére nie majg swojego odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu, z zakresu, o ktérym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14-16
ustawy o $wiadczeniach, w wysokosci 70 000 000 zi;

2) przewidywanego wzrostu refundacji w wybranych grupach limitowych wynikajacego
ze zmian w Charakierystyce Produktu Leczniczego lub ze zmian praktyki klinicznej
w wysokosci 3 222 000 zt.
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Jednoczesnie, ustalono kwote srodkéw finansowych przeznaczonych na refundacje,
W czgsci dotyczacej finansowania $wiadczen, o ki6rych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14 ustawy

o swiadczeniach w wysokosci 534 899 000 zt.

Minister Zdrowia dokonal w zasadniczej czgsci tozsamego z propozycja Narodowego
Funduszu Zdrowia podziatu kwoty stanowigcej wzrost calkowitego budzetu na refundacje

w2018 r.

Problematyke objeta projektowanym zakresem rozporzadzenia regulowaty dotychczas
trzy akty wykonawcze dotyczace podzial kwoty $rodkéw finansowych w 2015 r., 2016 r.
oraz 2017 r.

Ustawa o refundacji umozliwia Ministrowi Zdrowia corocznie, po spetnieniu ustawowych
przestanek (wzrost CBR), pbdzial odpowiednich kwot $rodkéw przeznaczonych na refundacje.
Tym samym, nic jest wymagane, aby w kolejnym rozporzadzeniu Ministra Zdrowia wydanym
na podstawie art. 3 ust. 4 ustawy o refundacji uchylaé poprzednio wydane rozporzadzenie, gdyz
ono po rozdysponowaniu i wyczerpaniu ww. kwot staje sie bezprzedmiotowe. Minister

Zdrowia nowym rozporzadzeniem rozdysponowuje kolejne §rodki na kolejny rok.

Zgodnie z art, 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktéw normatywnych
i niektorych innych aktow prawnych (Dz. U. z 2016 1. poz. 296, z pé2n. zm.), dniem wejscia w
zycie aktu normatywnego moze by¢ dzien ogloszenia tego aktu w dzienniku urzedowym, jezeli
waZzny interes panstwa wymaga natychmiastowego wejscia w Zycie tego aktu i zasady
demokratycznego panstwa prawnego nie stojg temu na przeszkodzie. Brak vacatio legis w tym
przypadku podyktowany jest fakten, iz minister wiadciwy do spraw zdrowia
- e W-POTOZUINIENIU-Z-ministrem--wiaseiwym do spraw finansow publicznych-zatwierdzajaptan— ——
finansowy Narodowego Funduszu Zdrowia w terminie do dnia 31 lipca roku poprzedzajgcego
rok, ktorego dotyczy ten plan. Biorac pod uwage materie, jaka reguluje przedmiotowy akt
wykonawczy zasadne jest, aby rozporzadzenie weszio w Zycie z dniem nastepuj gcym po dniu
ogloszenia. Ze wzgledu na fakt, ze reguluje ono kwestic techniczne dotyczace podziatu
okreslonej kwoty, wezesniejsze wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje naruszenia

zasady demokratycznego pafistwa prawnego.

Projekt rozporzadzenia nie bedzie przedstawiany wlasciwym organom i instytucjom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.



_8—

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepiséw technicznych i w zwigzku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministréw
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039, z pdzn. zm.).

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.




