Projekt z dnia 26.09.2017 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie podzialu kwoty srodkow finansowych w 2017 r.

stanowigcej wzrost calkowitego budzetu na refundacj¢

Na podstawie art. 3 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U.

22016 1. poz. 15361 1579 oraz z 2017 r. poz. 1200 i 1458) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 30 lipca 2016 r. w sprawie podziatu kwoty
$rodkow finansowych w 2017 r. stanowigcej wzrost catkowitego budzetu na refundacje
(Dz. U. poz. 1152 oraz z 2017 r. poz. 1636) wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1) w § 2 wyrazy ,,218 625 000 zt” zastepuje si¢ wyrazami ,,298 288 000 zt”;

2) w § 4 wyrazy ,,426 409 000 zI” zastgpuje si¢ wyrazami ,,438 409 000 zi”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastgpujgcym po dniu ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

Za zgodnos¢ pod wagled
prawnym i redakc;gjgy%m

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

Projekt rozporzadzenia przewiduje zmiang rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
30 lipca 2016 r. w sprawie podziatu kwoty srodkow finansowych w 2017 r. stanowigcej wzrost

catkowitego budzetu na refundacje (Dz. U. poz. 1152 oraz z 2017 r. poz. 1636).

Powyzsza nowelizacja podyktowana jest projektowang przez Narodowy Fundusz
Zdrowia, zwany dalej ,Funduszem”, zmiang planu finansowego Funduszu na 2017 r.
zakladajaca zwiekszenie catkowitego budzetu na refundacjg, a wynikajacg ze zwigkszenia

naktadéw Funduszu na finansowanie innowacyjnych technologii lekowych.

Zgodnie z przedlozong przez Prezesa Funduszu prognozg wzrostu catkowitego budzetu
na refundacje w 2017 r., wynikajacg z analiz finansowych przedstawionych przez oddziaty
wojewodzkie Funduszu, zachodzi koniecznos$¢ zwigkszenia catkowitego budzetu na refundacje

o kwote 760 697 000 zi.

Majac na uwadze powyzsze dane przyjeto zwigkszenie dotychczasowego catkowitego
budzetu na refundacjc w 2017 r. przez zwigkszenie kwoty srodkéw finansowych

przeznaczonych na:

1) finansowanie dotychczas nieobjetych refundacjg lekow, $rodkéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktore nie maja 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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1793, z pdézn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg o

$wiadczeniach”, do 298 288 000 zt (wzrost 0 225 442 000 zi);

2) refundacje, w czesci dotyczacej finansowania S$wiadczen, o ktorych mowa

w art. 15 ust. 2 pkt 14 ustawy o $wiadczeniach, do 438 409 000 zt (wzrost o 179 983 000 z1).

Tym samym, po przeprowadzonych zmianach, wzrost catkowitego budzetu na refundacje¢

w 2017 r., w stosunku do 2016 r., wyniesie 760 697 000 zt.

Ponadto nalezy dodaé, iz przewidziane projektowanym rozporzadzeniem zwigkszenie
catkowitego budzetu na refundacje w 2017 r. nie bedzie powodowa¢ przekroczenia 17% sumy
srodkéw publicznych przeznaczonych na finansowanie $wiadczen gwarantowanych
w planie finansowym Funduszu, o ktérej to sumie mowa w art. 3 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja

2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego



3

oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536, z pozn. zm.). Srodki finansowe
na zwigkszenie catkowitego budzetu na refundacje w 2017 r. pochodzi¢ bgda ze srodkow

funduszu zapasowego Funduszu.

Ze wzgledu na fakt, iz skutkiem projektowanej zmiany bgdzie nowelizacja planu
finansowego Funduszu w 2017 r., przyjeto skrocony okres vacatio legis (rozporzadzenie
wejdzie w zycie w dniu nastgpujgcym po dniu ogloszenia). Skrocony okres vacatio legis
umozliwi szybsze przeprowadzenie zmian w planie finansowym Funduszu, a ze wzgledu
na techniczny charakter projektowanych zmian, wejScie w zycie rozporzadzenia w dniu
nastepujacym po dniu ogloszenia nie spowoduje naruszenia zasady demokratycznego panstwa
prawnego.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom

Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projektowane rozporzgdzenie pozostanie bez wpltywu na rozwdj mikroprzedsi¢biorcow,

matych i $rednich przedsiebiorcow.

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

norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039, z p6zn. zm.).

Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskiej.
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| Nazwa projektu: 26.09.2017 1.
Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzgdzenie w

sprawie podziatu kwoty $rodkéw finansowych w 2017 r. stanowigcej Zrodio:

wzrost catkowitego budzetu na refundacje

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace:
Ministerstwo Zdrowia

Art. 3 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekow, srodkéw
spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych

(Dz. U. z 2016 r. poz. 1536, z pozn.
zm.)

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza
Stanu lub Podsekretarza Stanu:

Marcin Czech - Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Nr w wykazie prac Ministra
Zdrowia:

MZ 573

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu:
|zabela Obarska - Dyrektor Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
‘Ministerstwa Zdrowia, tel. (22) 63 49 553

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

W zwigzku z projektowana przez Narodowy Fundusz Zdrowia, zwanego dalej ,Funduszem”, zmiang planu
finansowego Funduszu na 2017 r. zaktadajgcg zwiekszenie catkowitego budzetu na refundacje, nalezy
dokona¢ nowelizacji rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 lipca 2016 r. w sprawie podziatu kwoty
srodkow finansowych w 2017 r. stanowigcej wzrost catkowitego budzetu na refundacje (Dz. U. poz. 1152
oraz z 2017 r. poz. 1636).

Zgodnie z projektowang nowelizacjg zwigkszeniu ulegnie:

1) kwota $rodkéw finansowych przeznaczonych na finansowanie dotychczas nieobjgtych refundacja lekdw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow 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 opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1793, z pdzn. zm.), zwanej dalej ,ustawg o $wiadczeniach”, do
298 288 000 zt (wzrost 0 225 442 000 zt);

2) kwota $rodkow finansowych przeznaczonych na refundacje, w czgsci dotyczgcej finansowania Swiadczen,
o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14 ustawy o $wiadczeniach, do 438 409 000 z
(wzrost o 179 983 000 zt).

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

Upowaznienie ustawowe zawarte w art. 3 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, zwanej dalej ,ustawg o
refundacji”, stanowi podstawe do wydania przez Ministra Zdrowia rozporzadzenia zmieniajgcego
rozporzadzenie w sprawie podziatu kwoty érodkéw finansowych stanowigcej wzrost catkowitego budzetu na
refundacje.

Rekomendowanym rozwigzaniem jest nowelizacja rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 lipca 2016 .
w sprawie podziatu kwoty $rodkéw finansowych w 2017 r. stanowigcej wzrost catkowitego budzetu na
refundacje.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegdlnosci krajach cztonkowskich
OECDJ/UE?

Projektowana regulacja nie dotyczy innych krajow, w tym krajow cztonkowskich OECD/UE.

4. Podmioty, na ktére oddziatuje projekt
Wielkos¢

Grupa ‘ Zrodto danych Oddziatywanie




NFZ

Ubezpieczonych

Swiadczeniodawcy Wszyscy, ktorzy zawarli | Fundusz Zapewnienie mozliwo$ci
7 Funduszem umowe finansowania lekow,
na realizacje $wiadczeh $rodkéw spozywczych
w rodzaju leczenie szpitalne specjalnego
w zakresie chemioterapia oraz w przeznaczenia
zakresie programy lekowe, {j. ok. zywieniowego, wyrobéw
435 podmiotéw wykonujacych medycznych w ramach
dziatalno$¢ leczniczg realizowanych

z Funduszem umow.

Swiadczeniobiorcy ok. 35,1 min osoéb Centralny Wykaz | Poprawa dostepnosci

do swiadczen
gwarantowanych, w tym
dotychczas
nierefundowanych, {j.
np. do lekow
zawierajgcych
substancje czynne
dotychczas nieujete

w systemie refundacii.

Whnioskodawcy/podmioty
odpowiedzialne

ok. 450

Ministerstwo
Zdrowia

Zwiekszenie wydatkéw
podmiotu
zobowigzanego do
finansowania Swiadczen
ze srodkow publicznych
W Wysokosci

760 697 000 zt.

Ewentualna mozliwosé

podjecia pozytywne;j
decyzji o refundacji dla
leku, ktéry ze wzgledu
na niespetnienie
kryterium, o ktorym
mowa w art. 12 pkt 9
ustawy o refundacji, nie |
mogt by¢ dotychczas
refundowany.
Oznacza to
zwiekszenie
przychodow ze
sprzedazy produktéw
refundowanych.

Apteki

ok. 14 000

Ministerstwo
Zdrowia

Wzrost przychodow

w zwigzku ze
zwiekszeniem ilosci
refundowanych lekow,
srodkdéw spozywczych
specjalnego
przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow
medycznych.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Projekt zostanie skierowany do konsultacji publicznych i opiniowania z terminem 7-dniowym na zgtaszanie
uwag do nastepujgcych podmiotow:




1. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;

2. Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego;

3. Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych |
Biobdjczych;

4, Business Centre Club;

5. Federacji Zwigzkow Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecz

6. Federaciji Zwigzkéw Pracodawcoéw Ochrony Zdrowia ,Porozumienie Zielonogorskie”;

7. Forum Zwigzkéw Zawodowych;

8. Izby Gospodarczej ,Farmacja Polska”,

9. Krajowego Sekretariatu Ochrony Zdrowia NSZZ ,Solidarnosé 80”;

10. Pracodawcéw RP;

11. Naczelnej Rady Aptekarskie;;

12. Naczelnej Rady Lekarskiej;

13. Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych;

14. Krajowej Rady Fizjoterapeutow;

15. Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych;

16. Konfederacji Lewiatan;

17. lzby Gospodarczej Witascicieli Punktéw Aptecznych i Aptek;

18. Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego;

19. Zwigzku Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych;

20. Sekretariatu Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,Solidarno$c”;

21. Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,INFARMA?;

22. Zwiagzku Rzemiosta Polskiego.

Ponadto, projekt rozporzadzenia zostanie udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej
Zdrowia zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnos$ci lobbingowej w procesie
prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centru
zgodnie z § 52 uchwaly nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin
Ministrow (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z pézn. zm.).

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang omowione w raporcie z konsuitacji publicznych i

opiniowania, ktory zostanie dotgczony do niniejsze] Oceny.

Produktow

nej;

Ministerstwa
stanowienia
m Legislacji
pracy Rady

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z 2015 .) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w Zycie_ zmian [tys.

zi]

21 3|4 |5 7189110 ¢

Dochody ogégm

gcznie (0-10)

budzet panstwa

JST

| pogosta’re jednostki (oddzielnie)

Wydatki og6tem 760 697

budzet panstwa

760 697

JST

pozostate jednostki (NFZ) 760 697

(oddzielnie)

760 697

Saldo ogélem - 760 697

-760697

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (NFZ) - 760 697

(oddzielnie)

- 760 697

Plan finansowy Funduszu.
Projektowane zmiany nie bedg miaty wptywu
jednostek samorzadu terytorialnego.

Zrodta finansowania na budzet panstwa oraz

na budzety

Do obliczen przyjeto:
1) prognozy zwiekszenia catkowitego budzetu na refundacje w 2017
na poszczegolne oddziaty wojewddzkie Funduszu;

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zatozen

2) ilo$¢ wydanych decyzji refundacyjnych dla innowacyjnych technologii lekowych.

r. w podziale




7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym funkcjonowanie
~--przedsigbiorcéw oraz na rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe - :

5 - Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 tac
zni
e
(0-
- - 10)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa - - - - = - -
pienieznym sektor mikro-, matych i - - - - - - .
(w min zt, éredniqh .
ceny state z przedsigbiorstw .
______ ) rodzina, obywatele - - - - s - -
oraz gospodarstwa
domowe I
(dodaj/usun) - - - - - - -
W ujeciu duze przedsiebiorstwa - B
niepienieznym | sektor mikro-, matych i :
Srednich
przedsiebiorstw -
rodzina, obywatele .
oraz gospodarstwa
domowe - -
(dodaj/usun) -
Niemierzalne (dodaj/usun) = .
(dodaj/usun) ] -
Dodatkowe Projektowana regulacja moze mieé niewielki pozytywny wptyw ma konkurencyjnosc
informacje, w tym gospodarki i przedsiebiorczo$¢ przez zwiekszenie przychoddéw producentéw
wskazanie zrodet i dystrybutorow lekow. Wprowadzone zmiany nie bedg miaty wplywu na funkcjonowanie
danych i przyjetych rodziny, jedynie moga odciazy¢ gospodarstwa domowe pacjentéw z Kkoniecznosci

do obliczen zatozen wydatkowania prywatnych srodkow finansowych na leczenie.

Podstawe zatozen przyjetych do kalkulacji wysokosci $rodkdéw planowanych na
finansowanie zwiekszenia kwoty srodkéw finansowych stanowigcg wzrost catkowitego
budzetu na refundacje w 2017 r. stanowity dane Funduszu.

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu
nie dotyczy
Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak

wymaganymi przez UE (szczegoty w odwréconej L] n?e
tabeli zgodnosci). (<] nie dotyczy

[1 zmniejszenie liczby dokumentow [[] zwiekszenie liczby dokumentéw

[ ] zmniejszenie liczby procedur [ ] zwiekszenie liczby procedur
[ ] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy [ ] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ ]inne: [ ]inne:

Woprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich | X tak
elektronizacji. [ ] nie
[ ] nie dotyczy

Komentarz: Brak.

9. Wplyw na rynek pracy
Nie przewiduje sie wptywu projektowanego rozporzgdzenia na rynek pracy.
10. Wplyw na pozostate obszary

[ 1 érodowisko naturalne [] demografia [ ] informatyzacja
(] sytuacja i rozwoj regionalny [ ] mienie panstwowe X zdrowie
[ Jinne:

'Projektowanél rozporzadzenie wprowadza rozwigzania, ktére wplyng pozytywnie na
poprawe dostepu do $wiadczern opieki zdrowotnej przez zwigkszenie opcji

4

Omowienie wptywu




terapeutycznych dla pacjentéw, a takze beda korzystne dla $wiadczeniodawcow,
z uwagi na zapewnienie mozliwosci finansowania terapii w ramach $rodkéw
finansowych Funduszu wyodrebnionych w jego planie finansowym w pozycji leczenie
szpitalne.

11.  Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Planuje sie, ze rozporzadzenie wejdzie w zycie w dniu nastepujacym po dniu ogtoszenia.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?
Ewaluacja efektéw projektu nastgpi po przyjeciu przez Rade Funduszu sprawozdania
z wykonania planu finansowego Funduszu za 2017 r., tj. po dniu 30 czerwca 2018 r. Ewaluacja polegaé
bedzie na weryfikacji zatozonego wzrostu catkowitego budzetu na refundacje w stosunku do jego realizacji.

13.  Zalaczniki (istotne dokumenty zrédiowe, badania, analizy itp.)
Brak.




