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Projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow Zrédio:

medycznych oraz niektdrych innych ustaw potrzeba wprowadzenia podejécia

Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspolpracujace egalitarnego oraz uregulowania
Ministerstwo Zdrowia zasad uwzgledniania dziatalnogei
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza badawczo-inwestycyjnej

Stanu lub Podsekretarza Stanu whnioskodawcy na terytorium

Krzysztof Landa, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Rzeczpospolitej Polski

Kontakt do opickuna merytorycznego projektu
Ewa Warminska, Zastepca Dyrektora w Departamencie Polityki Nr w wykazie prac Rady
Lekowej i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia, tel. (22) 64-39-553 Ministrow:

Projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych oraz niektérych innych ustaw jest odpowiedzia
na wnioski kierowane do Ministra Zdrowia od przedsiebiorcéw funkcjonujgcych na rynku
farmaceutycznym, pacjentow, jak i imnych grup spolecznych, na kiérych funkcjonowanie wplywaja
przepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczénia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 345, z pozn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa o
refundacji”. Przeprowadzono kompleksowy przeglad przepiséw dotyczacych refundacji i w jego efekcie
wprowadzono rozwigzania pozwalajgce na poprawe tych przepisow, ktore w obecnym ksztalcie nie
funkcjonujg prawidtowo lub budza watpliwosei interpretacyjne, powodujac trudnosei w ich stosowaniu
w praktyce.

- Jednoczesnie projekt zaktada rozwigzanie problemu braku odmiennogei zasad dla lekéw stosowanych

we wskazaniach ultrarzadkich przy podejmowaniu dziatari przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia
w zakresie ich refundowania. Leki te, z uwagi na specyfike choréb i stosowanych w nich technologii
medycznych, nie sa w stanie spelni¢ efektywnosci kosztowej, miedzy innymi ze wzgledu na mata
populacje pacjentow.

Wystepujgeym obecnie problem jest rowniez mata wyszezepialnodé polskiego spoleczenstwa, czego
czgstg przyczyng jest cena szczepionek.,

Obecnie nic ma takze w polskich przepisach przewidzianej mozliwosci podawania pacjentom lekow
w ramach tzw. litosciwego uzycia. Pacjenci nie maja mozliwosci skorzystania z lekow, ktére jeszeze nie
s¢ zarejestrowane, pomimo iz prowadzone badania kliniczne wykazujg skutecznosé terapii. Sytuacja ta
dotyczy pacjent6w cierpigcych na przewlekls, wyciericzajaca lub zagrazajacg zyciu chorobe, dla ktérych
nie ma dostepnej na terytori medycznej.

T

Jednym z podstawowych zatozeni projektu jest wprowadzenie podejscia egalitgo w stosunku do
lekow stosowanych we wskazaniach ultrarzadkich. Leki te, z uwagi na specyfike chordb i stosowane w
nich technologic medyczne, nie sg w stanie spetni¢ warunku efektywnosei kosztowej — miedzy innymi
ze wzgledu na malg populacje pacjentéw. Dlatego w ich przypadku nalezy wdrozyé inne rozwigzanie niz
dla lekéw stosowanych przez duze populacje pacjentéw. W decyzjach o objecie refundacja lekéw ze
wskazan ultrarzadkich kluczowe bedzie uzasadnienie ceny, a nie — jak obecnie — analiza ekonomiczna.
Ponadto podmiot odpowiedzialny nie bgdzie musiat dotgczaé analizy ekonomicznej do wniosku o objecie
refundacjg tych lekow, jezeli zaden lek nie jest refundowany w danym wskazaniu.

Planuje si¢ takze utworzenie nowego budzetu na innowacje ze srodkéw finansowych pochodzacych
z dotacji ministra wladciwego do spraw zdrowia przekazanej Narodowemu Funduszowi Zdrowia. Srodki
te bgdg przeznaczone na leki stosowane we wskazaniach ultrarzadkich oraz produkty, ktére nie maja
swojego odpowiednika w danym wskazaniu w danej grupic limitowej. Wysoko$é wykorzystania tych
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srodkéw finansowych bedzie zwigzana z opinia wydang przez ministra wlagciwego do spraw gospodarki,
wskazujgcg wspolczynnik, w jakim dziatalnos¢ prowadzona przez wnioskodawce wplywa na rozwdj
polskiej gospodarki. Zobowigzania zwigzane z dziatalnoscig wnioskodawcy bedg natomiast
wprowadzane do decyzji administracyjnej w ramach uzgodnionego instrumentu dzielenia ryzyka. Aby
zabezpieczy¢ budzet na innowacje, jednym z elementéw tego instrumentu za kazdym razem bedzie
okreslenie kwoty wydatkéw, po przekroczeniu ktdrej wnioskodawca bedzie musial zwrocié kwote
przekroczenia.

Zmiang w zakresie szczepionek dostgpnych w aptece na podstawie recepty jest wprowadzenie zasad
analogicznych, jak ma to miejsce w przypadku lekdw, srodkdw spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych obejmowanych refundacja na podstawie ustawy o refundacji
lekéw, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.
Przewidywane jest wprowadzenie calej procedury refundacyjnej poczynajac od sktadania przez podmiot
odpowiedzialny wniosku o objgcie refundacja, przez oceng Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji, negocjacje z Komisjg Ekonomiczng i w efekcie wydanie decyzji o objeciu refundacjg i
ustaleniu urzedowej ceny zbytu przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Aby mozliwe bylo
prawidlowe wdrozenie takiego rozwiazania proponuje si¢ uproszczone zasady ustalania marzy hurtowe;j
przez wskazanie jej sztywnej wartosci okreslonej procentowo wprost w przepisach ustawy. Jednoczesnie
przewiduje si¢ wyznaczanie podstawy limitu finansowania na najtafszym produkeie w grupie limitowej.
Nalezy zauwazy¢, ze szczepionki, jako szczegdlnego rodzaju leki, nie beds posiadaly duzych grup
limitowych, dodatkowo trudne bedzie mierzenie wielkodci obrotu z uwagi na nieréwnomierna sprzedaz
poszczegllnych szczepionek w skali roku. Stad tez niezasadnym jest wprowadzanie w tym przypadku
skomplikowanych mechanizméw stymulujgcych zmiany na rynku.

Wprowadzono zmiany w zakresie ustalania programéw lekowych. Obecnie opis programu lekowego
stanowi zatgeznik do decyzji administracyjnej o objeciu refundacja i ustaleniu urzedowej ceny zbytu.
Obecnie proponuje sig, aby w decyzji zawarte byly elementy zwigzane z zasadami finansowania jedynie
leku, dla ktorego zostala wydana decyzja. Opis programu lekowego, bedzie natomiast stanowit zbior
informacji z poszczegélnych decyzji administracyjnych, dla wszystkich lekéw, ktore maja byé
finansowane w danym wskazaniu i bedzie zatacznikiem do obwieszczenia. Dzigki wprowadzeniu takiego
rozwigzania wprowadzanie zmian do programéw bedzie znacznie tatwiejsze.

Obecna procedura refundacyjna nie przewiduje mozliwosci wszezecia przez ministra wlagciwego do
spraw zdrowia postgpowania w przedmiocie zmiany warunkow refundacji. Proponuje si¢ wprowadzenie
takiej procedury. Majac na uwadze, ze decyzje administracyjne bgda wydawane na coraz dhuzsze okresy,
zasadne jest wprowadzenie rozwigzan pozwalajacych na dokonanie ponownej analizy istotnych
okolicznosci zwigzanych z refundacja danego produkiu,

Wprowadzone zostaly takze przepisy dotyczgce zasad obejmowania refundacja lekéw
sprowadzanych w ramach importu réwnoleglego. W obecnym brzmieniu ustawy, do lekéw
sprowadzanych w ramach importu réwnolegtego stosuje sie¢ przepisy dotyczace odpowiednikow. Taka
sytuacja powoduje, ze wiele lekow nie moze byé objete refundacjg, gdyz nie sg w stanie spelnié
wymogow ustawowych. Z tego tez powodu wprowadzono pewne uproszezenia miedzy innymi w zakresie
danych umieszezanych we wniosku. Wprowadzono tez inny prog kosztowy, jaki leki te musza spetniaé
4. 85 % urzedowej ceny zbytu tego samego leku dopuszczonego do obrotu w procedurze innej niz import
rownolegty.

Projekt zaklada zmiang organu kompetentnego do sprawowania nadzoru nad zapewnieniem przez
wnioskodawcow, zgodnie z podjetym zobowigzaniem, rocznej wielkogei dostaw oraz cigglosei dostaw.
Zgodnie z obecnymi przepisami uprawnienie to ma Fundusz. Biorge pod uwage zadania nalozone
ustawowo na Fundusz nie jest on w stanic skutecznie wykonywaé tego zadania. Stad tez proponuje sig
ienie tej kompetencji na Inspekcje¢ Farmaceutyczng.

przeni




Projekt jest regulacjg krajowa zwigzang z finansowaniem ze Srodkéw publicznych lekow, érodkow
spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrob6w medycznych. Pafistwa
cztonkowskie stosujg rozne rozwigzania dostosowane do mozliwosei finansowych danego pafistwa.

Wiele krajow, przy ocenie lekow sierocych nie bierze pod uwage efektywnosei kosztowej., NICE
(National Institute for Clinical Excellence - brytyjski opiniotwérczy instytut rzadowy) nie zaleca
stosowania sztywnych progéw oplacalnodci w ramach brytyjskiego systemu opicki zdrowotnej (NHS).
W przypadku oceny lekoéw sierocych powinno sig¢ rozwazyé wprowadzenia oddzielnych regut
decyzyjnych (np. odmiennego zakresu wartosci ICER uznawanej za ,,oplacalng™). Jednoczegnie Citizens
Council — cialo doradcze NICE, zlozone z przedstawicieli wszystkich grup spotecznych — wskazuje na
potrzebe odmiennego podejécia przy podejmowaniu decyzji w przypadku choréb rzadkich, m.in.
akceptowanie dowodéw naukowych niepochodzacych z randomizowanych badan klinicznych.

W Belgii przy ocenie leku sierocego nie jest brana pod uwage efektywnosé kosztowa. Leki sieroce sg
w pelni refundowane przez Krajowy Instytut Ubezpieczenia Zdrowotnego i Rentowego.

W Holandii natomiast wymdg przeprowadzenia oceny ekonomicznej bywa pomijany, gdy wskazanie
stanowi choroba rzadka i brak jest alternatywnej metody leczenia.

W Szwecji efektywnosc¢ kosztowa stanowi jedno z kryteriow refundacyjnych, pomimo to pierwszenistwo
przy podejmowaniu decyzji ma zasada solidarnosci spotecznej oraz zaspokajania najwiekszych potrzeb
zdrowotnych.

W wielu panstwach przy podejmowaniu decyzji o finansowaniu brana jest takze pod uwage wartosé
inwestycyjna i innowacje.

Irlandia, w odniesieniu do produktéw stosowanych w leczeniu hemofilii w procedurze zaméwieti
uwzglednia bezpieczenstwo, jakosé, skutecznosé, bezpieczenstwo dostaw, uzasadnienie naukowe i koszt,
Wyzej oceniane sg produkty, ktérych koszt wytwarzania jest wyzszy a procedura wytwarzania bardziej
skomplikowana, ktére majg wyzsza stabilno$é i tatwos¢ podania.

Kanada, gdzie w odniesieniu do produktéw stosowanych w leczeniu hemofilii w procedurze zaméwies
uwzglednia sig, obok ceny, bezpieczenistwo i skutecznosé, a dodatkowo réwniez wsparcie dla szpitala,
stowarzyszen pacjentow i wydatki na badania i rozwdj.

W wielu krajach przy podejmowaniu decyzji o obejmowaniu finansowaniem ze $rodkdw publicznych
biorg udziat instytucje zwigzane z oceng technologii medycznych i taryfikacji.

Francuski HAS, bedacy niezaleznym organem publicznym z autonomig finansows, powotany w sierpniu
2004 r., ktdry jest instytucjg laczgca zadania zwigzane z oceng technologii medycznych, taryfikacii i
akredytacji w ochronie zdrowia. Jego kompetencje obejmujg m.in. oceng lekow, wyrobow medycznych
i procedur medycznych, publikowanie wytycznych do akredytacji organizacji opieki zdrowotnej 1
certyfikacji lekarzy, wspieranie merytoryczne Ministra Zdrowia w okreslaniu taryf dla éwiadczen
zdrowotnych i lekow.

W Niemczech powolano 2 instytucje zajmujgce si¢ taryfikacja: Instytut ds. Systemu Platnosci w
Szpitalach (Instytut fiir das Entgeldsystem im Krankenhaus, InEK), zajmujacy sie cigglym
udoskonalaniem niemieckiego modelu DRG (definiowanie grup i okre$lanie ich wartodci relacyjnych),
Komisja Taryfikacyjna oraz Instytut Komisji Taryfikacyjnej (Bewertungsausschuss oraz Institut des
Bewertungsausschusses), zajmujgce si¢ okreslaniem taryf punktowych, przypisywanych poszezegdlnym
Swiadczeniom ambulatoryjnej opicki medycznej. Taryfy ustanawiane przez ww. instytucje sg wigzace
przy rozliczaniu kosztéw $wiadczer szpitalnych i ambulatoryjnych, finansowanych przez kasy chorych.
W Austrii powotano IHPA (Independent Hospital Pricing Agency) jako element niezbedny do przejécia
w sektorze szpitalnym na system placenia powigzany z wykonywaniem ushugi (activity-based funding).
Podstawowym zadaniem tej instytucji jest dostarczenie informacji opartej na dowodach naukowych
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dotyczacych klasyfikacji, kosztéw oraz publicznego finansowania ustug szpitalnych przez okreslenie
krajowej ceny swiadezen opieki zdrowotnej w szpitalach publicznych i publikowanie kazdego roku tych
i innych informacji w raporcie. Zadaniem tej instytucji jest rowniez dostarczanie informacji, co do
sposobow poprawy efektywnodci oraz dostepnosci publicznych ustug szpitalnych.

Grupa Wielkosé Zrédto danych Oddziatywanie
Swiadczeniobiorcy 35 077 982 | Centralny Wykaz Ubezpieczonych — Zapewnienie
osoby stan na dziefi 31 grudnia 2003 r., lepszego dostgpu do
produktéw
refundowanych, w
tym lekdw
stosowanych we
wskazaniach
ultrarzadkich
Swiadczeniodawcy 22459 Narodowy Fundusz Zdrowia Stosowanie nowo
swiadczeni finansowanych
odawcow terapii lekowych
Ministerstwo Zdrowia 1 Ustawa z dnia 4 wrzeénia 1997 r, 0 Zmiany zwigzane ze
dziatach administracji rzadowej zmiang prowadzenia
postgpowania
refundacyjnego.
Ministerstwo Rozwoju 1 Ustawa z dnia 4 wrzeénia 1997 r. o Nowe zadanic
dzialach administracji rzadowej polegajace na
wydawaniu opinii 0
dziatalnosci
naukowo-badawczej
i inwestycyjnej
wnioskodawcy
Glowny Inspektorat 1 Ustawa z dnia 6 wrzeénia 2001 r. - Nowe zadania
Farmaceutyczny Prawo farmaceutyczne Zwigzane z
nadzorem nad
zapewnianiem przez
whnioskodawcdw
zadeklarowanej
wielkodci i ciagtosci
dostaw, oraz nadzdr
nad stosowaniem
sztywnych cen i
marz
Agencja Oceny Technologii 1 Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Zwigkszenie liczby
Medycznych i Taryfikacji $wiadczeniach opieki zdrowotnej sktadanych
finansowanych ze Srodkow wnioskow o objecie
publicznych oraz ustawa z dnia 12 maja | refundacjg.
2011 r. o refundacji lekdw, srodkow
spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobdw medycznych
Narodowy Fundusz Zdrowia 1 Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Zmiana sposobu
$wiadczeniach opieki zdrowotnej okreglania
finansowanych ze srodkéw wysokosci budzetu
publicznych przewidzianego na
finansowanie
produktow
refundowanych.
Whioskodawcy ok. 260 Ministerstwo Zdrowia Zmiana przepiséw
dotyczacych
prowadzenia

postepowania




refundacyjnego, jak i
Zakresu analiz
niezbednych do
przedstawienia przy
sktadaniu wniosku o
objgcie refundacjg.
Mozliwodé
wystapienia do
ministra wlasciwego
do spraw gospodarki
0 wydanie opinii w
przedmiocie
prowadzonej

Projekt nie byl przedmiotem pre-konsultacji. Projekt zostanie skierowany do opiniowania i konsultacji
publicznych z terminem 30 dni na zglaszanie ewentualnych uwag.

Podmioty, do ktérych niniejszy projekt zostal skierowany w ramach opiniowania i konsultacji publicznych:
1) Business Centre Club;
2) Federacja Pacjentow Polskich;
3) Stowarzyszenie ,,Dla Dobra Pacjenta™;
4) Lider ruchu ,,Obywatele dla Zdrowia;
5} Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;
6) Federacja Pacjentéw Polskich;
7) Stowarzyszenie ,,Primum Non Nocere™,
8) Federacja Zwigzkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spolecznej;
9) Federacja Zwigzkéw Pracodawcdw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Ziclonogérskie™;
10) Forum Zwiazkéw Zawodowych;
11) Izba 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 Pielegniarek i Potoznych;
17) Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych;
18) Ogdlnopolskie Porozumienie Zwigzkoéw Zawodowych;
19) Ogoélnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy;
20) Polska Konfederacja Pracodawcéw Prywatnych Lewiatan;
21) Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED;
22) Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne;
23) Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;
24) Polski Zwiazek Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego;
25) Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ .,Solidarnoéé™;
26) Stowarzyszenie Magistréw i Technikéw Farmacji;
27) Zwigzek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych . INFARMA”™;
28) Zwigzek Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Wielkopolskie Porozumienie Zielonogérskie™;
29) Zwigzek Rzemiosta Polskiego;
30) Rada Dziatalno$ci Pozytku Publicznego;
31) Rada Dialogu Spotecznego;
32) Komisja Wspolna Rzadu i Samorzadu Terytorialnego;
33) Generalny Inspektor Ochrony danych Osobowych;
34) Rzecznik Praw Pacjenta;




35) konsultanci krajowi w poszczegdlnych dziedzinach medycyny;

36) Rada Dialogu Spotecznego.
Jednoczesnie projekt ten zostal przestany takze do konsultacji do organizacji pacjentdw onkologicznych oraz
choréb rzadkich.

Wyniki opiniowania i konsultacji publicznych zostana oméwione, po ich zakoficzeniu, w raporcie dotaczonym do
niniejszej oceny.

Projekt ustawy zostal zamieszczony, zgodnie z postanowiecniami uchwaly Nr 190 Rady Ministrow
z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. poz. 979, z p6n. zm.), w Biuletynie
Informacji Publicznej Rzagdowego Centrum Legislacji. Ponadto, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 1. o
dzialalnodci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U, poz. 1414, z pdin. zm.), z chwila przekazania
projektu ustawy do uzgodnien z czlonkami Rady Ministréw, zostal on zamieszczony w Biuletynie Informacji

Publicznej Ministerstwa Zdrowia.
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Nowe regulacje wplywaja na budzet panstwa w zakresie, w jakim przewiduje sie
finansowanie niektérych lekoéw, $rodkdw spozywezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych z uwzglednieniem dziatalnosci wnioskodawcey w
zakreste zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium Rzeczpospolitej Polski. Na ten cel
przewiduje si¢ zwigkszenie $rodkdéw finansowych bedacych w dyspozycji ministra
wiasciwego do spraw zdrowia w wysokosci: w 2017 r. - 10 mIn 2k, w 2018 r. - 50 mln zt, w
2019 r. - 100 miln zt., od 2020 r. - 200 mln z!. Biorgc pod uwage, ze obecnie kryteria do
wydawania decyzji o objeciu refundacjg powiazane sa z produktem, wprowadzenie

Zrodia dodatkowych elementéw powinno by¢ zwigzane z proporcjonalnym udzialem $rodkéw
finansowa | finansowych pochodzacych z innego Zrodia niz skiadki na ubezpieczenie zdrowotne. Stad
nia tez planuje si¢ stopniowe zwigkszanie si¢ kwot na refundacje z uwzglednieniem czynnika

ekonomicznego, z uwagi na zakladany wzrost zainteresowana firm farmaceutycznych takim
rozwigzaniem.

Srodki te zostang przekazane do NFZ na budzet na innowacje, z ktorego beda mogty by¢
wspotfinansowane produkty dotychczas nieobjete refundacjg, ktére nie majg swojego
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu w danej grupie limitowej, a takze leki
stosowane we wskazaniach ultra rzadkich przy uwzglednianiu wpltywu wnioskodawcy na
gospodarke polska. Wplyw na rozwdj polskiej gospodarki bedzie oceniat minister wiasciwy do
spraw gospodarki — na podstawie informacji i analiz przekazanych przez wnioskodawce. Opinia




ministra wiladciwego do spraw gospodarki bedzie zawierala informacje, w jakim stopniu
whioskowany produkt powinien by¢ finansowany ze $rodkéw pochodzacych z nowo utworzonego
budzetu na innowacje, jezeli na podstawie innych kryteriow z ustawy o refundacji minister whasciwy
do spraw zdrowia uzna, Zze powinna by¢ wydana decyzja o objeciu refundacjg. Zobowigzania
zwigzane z dzialalno$cia wnioskodawcy bedg natomiast wprowadzane do decyzji administracyjnej
w ramach uzgodnionego instrumentu dzielenia ryzyka. Aby zabezpieczy¢ budzet na innowacje,
jednym z elementow tego instrumentu za kazdym razem bedzie okredlenie kwoty wydatkdw, po
przekroczeniu ktorej wnioskodawca bedzie musiatl zwréci¢ kwotg przekroczenia.

Pozostale koszty zwigzane z obstuga nowych zadan realizowane bylyby w ramach obecnie
posiadanych zasobéw, z wyjatkiem nowych etatow w Ministerstwie Rozwoju (3 etaty), co
rekompensowane byloby z dodatkowych wplywow do budzetu pafistwa pochodzacych z:

- oplat za ztozenie wnioskow o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu dla
lekéw, Srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczanie zywieniowego, wyrobow
medycznych,

- oplat za wydanie przez ministra wlasciwego do spraw gospodarki opinii o dziatalnosci
naukowo-badawczej i inwestycyjnej wnioskodawcy w zakresie ochrony zdrowia na
terytorium Rzeczpospolitej Polskie;j.

Jednoczesnie zmiana przepisOw w zakresie, w jakim wprowadza zmiany obejmowania
refundacja lekow, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobow medycznych nie wptywa na budzet Narodowego Funduszu Zdrowia. Zmiany,
ktore zostaly w tym zakresie wprowadzone to przede wszystkim przyjecie rozwiazania
polegajacego na mozliwosdci obejmowania refundacjs w pelnym zakresie wskazah i
przeznaczefi, a wigc we wszystkich technologiach lekowych o ugruntowanej praktyce i
potwierdzonym bezpieczefistwie 1 skutecznodci stosowania, a nie jak dotychczas jedynie we
wskazaniach okreslonych w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Takie rozwigzanie nie
wplynie na ponoszone przez Fundusz koszty na refundacje, nalezy bowiem zauwazy¢, ze w
kazdym przypadku gdy powstaje niepewno$¢ oszacowant co do populacji, jaka zostanie
objeta dang technologia lekowa, w decyzjach o objeciu refundacja zabezpiecza sie budzet
platnika przez przyjecie odpowiednich instrumentéw dzielenia ryzyka. Taka sytuacja
powinna mie¢ réwniez miejsce w przypadku obejmowania refundacja lekow, ktdrych
proponowane przez wnioskodawce wskazania refundacyjne beda obejmowaé peten zakres
wskazan 1 przeznaczenia, a nie jest mozliwe do oszacowania populacja ani zastosowania
mozliwe do wystapienia w czasie obowigzywania decyzji.

Dodatkow
e
informacje
» W iym
wskazanie
zrodet
danych i
przyjetych
do
obliczen
zatozen

Projekt zaklada wzrost wptywu $rodkéw finansowych do budzetu pahstwa, w zwiazku ze
zwigkszeniem liczby skiadanych wnioskéw w procedurze refundacyjnej oraz
wystgpowaniem przez wnioskodawcow o opini¢ do ministra wlasciwego do spraw
gospodarki. Szacuje sig, ze §rednio wzrost powinien by¢ w granicach ok. 2 mln. zt. w skali
roku, przy zalozeniu, ze oplaty pobrane za zlozenie wniosku beda w wysokodei do 10 tys.
zl., a opinia ministra wlasciwego do spraw gospodarki w wysokosci do 45 tys. zi.

Projektowane zmiany nakfadaja na organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej nowe
zadanie — nadzor nad przestrzeganiem przez wnioskodawcow zobowigzania do zapewnicnia
wielkosci dostaw oraz ciaglodci dostaw, a takze nadzdr nad stosowaniem przez podmioty
uczestniczace w obrocie produktami refundowanymi sztywnych cen i marz. Zadanie to moze
by¢ realizowane z zasobu kadrowego juz obecnie posiadanego, gdyz zadanic to jest $cisle
powigzane z obecnie zaplanowanym prowadzeniem nadzoru nad obrotem lekami, miedzy




innymi przy wykorzystaniu Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Lekami
(ZSMOPL). Z uwagi jednak na planowane przeniesienie obowigzku przekazywania danych
za pomoca ZSMOPL na dziefi 1 stycznia 2018 r., planuje sie, ze przepisy przekazujgee nowe
zadania inspekcji farmaceutycznej réwniez wejda w zycie w tym terminie.

Zwigkszenie liczby wnioskéw refundacyjnych bedzie tez mialo niewielki wplyw na
dzialalnos¢ Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. Stad tez mozliwe bedzie
wykonanie tego zadania w ramach obecnych zasobéw kadrowych Agencji, a koszty bedg
.| pokryte ze $rodkéw finansowych obecnie przewidzianych w planie finansowym Agencji na
| 2017 r. oraz w latach nastepnych.

Projektowane przepisy w zakresie, w jakim obligujg ministra wiasciwego do spraw
gospodarki, do wydawania opinii o dziatalnosci wnioskodawcy w zakresie ochrony zdrowia
na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej, bgdg mialy istotny wplyw na ilod¢ zadad
wykonywanych przez Ministra Rozwoju, co spowoduje konieczno$¢ zatrudnienia
dodatkowych 3 os6b.

Wynagrodzenie os6b nowo zatrudnionych przyjeto na poziomie 5970 zb - $redniego
miesigcznego wynagrodzenia w Ministerstwie Rozwoju na dzien 1 lipca 2016 1.

W latach 2017-2026 maksymalny szacowany koszt wynagrodzeh - 3 etatéw - w
Ministerstwie Rozwoju, z tytutu realizacji nowych zadan wynosi w tysigcach ztotych:

Rok 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 { 2022 | 2023 | 2024 2025 2026 razem
1los¢ miesigey 12 12 12 12 12 12 12 12 12 12
Wynagrodzenia osobowe

218 222 231 237 243 249 255 261 268 275 2458
Dodatkowe
wynagredzenie roczne 0 19 20 20 21 21 2 22 23 23 190
Sktadki na ubezpieczenie
spoteczne i fundusz pracy 43 44 44 46 47 48 49 50 52 53 475
Razem 260 | 284 | 295 | 303 | 310 | 318 | 326 | 334 342 351 3123

Wynagrodzenia zostaly powigkszone o $rednioroczny wskaznik inflacji, zgodnie =z
zatwierdzonymi przez Ministra Finanséw ., Wytycznymi dotyczgecymi stosowania
jednolitych wskaznikéw makroekonomicznych bedacych podstawg oszacowania skutkow
finansowych projektowanych ustaw. Aktualizacja — pazdziernik 2015 r.”.

Projektowane przepisy nie generujg dodatkowych kosztéw po stronie Narodowego Funduszu
Zdrowia. Wprowadzaja one liczne ulatwienia oraz rozwigzania dajace ministrowi
wiasciwemu do spraw zdrowia narzedzia do wydawania decyzji o objeciu refundacja.
Kazdorazowo jednak minister wladciwy do spraw zdrowia analizuje, wazac interesy
publicznego plainika, pacjentow, oceniajac skutecznodc i znaczenie danego produktu oraz
biorgc pod uwage inne kryteria zawarte w ustawie, zasadno$¢ obejmowania produktu
refundacja. Mozemy zaobserwowaé zmiany w wykazach lekdw refundowanych co dwa
miesigce, ktore generujg dodatkowe koszty lub je obnizajg, pomimo, ze ustawa si¢ nie
zmienia. W przypadku podjecia przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia decyzji o
zasadnogci objecia refundacjg, koszty zostang pokryte ze srodkow finansowych Narodowego
Funduszu Zdrowia - z calkowitego budzetu na refundacje. Obecne brzmienie przepisu
przewiduje, ze calkowity budzet na refundacj¢ jest w wysokoéci do 17 % sumy $rodkdw
publicznych przeznaczonych na finansowanie $wiadezett gwarantowanych w planie
finansowym Funduszu. Planuje sig, aby do calkowitego budzetu na refundacje wiaczane byty




takze srodki finansowe pochodzace z instrumentdw dzielenia ryzyka, ktdre to $rodki sg
zwracane do Narodowego Funduszu Zdrowia przez wnioskodawcdéw, w zwigzku z
porozumieniem, ktore znalazto swoje odzwierciedlenie w decyzji refundacyjnej. W ostatnich
latach kwoty z instrumentéw dzielenia ryzyka (w tys. zl.) przedstawialy sie w sposéb
nastgpujacy: w 2012 1. — 124 236,00, w 2013 r. — 188 734,34, w 2014 r, — 160 249,90, 2015
r. — 242750,11. Majac na uwadze, Ze sg one zwigzane wprost z lekami, $rodkami

spozywezymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz robami medyczn mi,
YWCZY
na ten cel.
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Zaproonowane w projekcie ustawy rozwiagzania bedg mialy wpltyw na rynek pracy. W zwigzku z

realizacja przez Ministerstwo Rozwoju nowych zadan zatrudnione zostang 3 osoby. Jednoczesnie, przy

rozwoju dzialalnosci naukowo-badawczej i inwestycyjnej w zakresie ochrony zdrowia powinny tworzyé

si¢ nowe miejsca pracy.

Brak jest mozliwodci oszacowania catkowitego wplywu na rynek pracy wynikajacego z poprawy stanu
zdrowia spoleczenstwa.

[_] informatyzacja

[ ] demografia
(X zdrowie

[] mienie pafistwowe

D srodowisko naturalne
[ sytuacja i rozwéj
regionalny

inne:

Proponowane rozwigzania majg na celu zwigkszenie dostgpnodci pacjentow do terapii
obecnie niefinansowanych ze srodkow publicznych, przede wszystkim dzieki wprowadzeniu
podejdcia egalitarnego do finansowania lekéw we wskazaniach ultrarzadkich, oraz
rozszerzeniu zakresu wskazan, w jakich leki, §rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroby medyczne moga by¢ refundowane.

Zaklada si¢ takze, ze przy wprowadzeniu wspéifinansowania ceny szczepionki przez
pacjenta i publicznego platnika zwigkszy si¢ dost¢pnosé pacjentow do szczepien, ktorzy
niekiedy rezygnuja z ich nabycia z uwagi na ceng. Efektem zwigkszenia wyszczepialnosei
powinna by¢ ogolna poprawa zdrowia polskich pacjentow. Jednoczeénie zmniejszenie
zapadalnosei na rozne cigzkie choroby zmniejszy ilo$¢ hospitalizacji, co powinno przyniesé
wymierne korzyéci dla publicznego platnika,

Omoéwieni
e wplywu

ra wlasciwego do spraw zdrowia nastepujacych aktow

Pjekt przewiduje wydanle zz
wykonawczych okreslajacych:

1) sposdb i tryb finansowania z budzetu panstwa lekéw, $rodkow spozywezych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych, o ktérych mowa w ust. 2, uwzgledniajac zasady i
sposob wydatkowania §rodkéw publicznych oraz koniecznosé zapewnienia skutecznodci udzielanych
Swiadczen opieki zdrowotnej;

2) wz6r wniosku podmiotu odpowiedzialnego o wydanie zgody, na zastosowanie produkitu leczniczego
w ramach programu indywidualnego stosowania oraz format przekazywanych danych, majac na
wzgledzie zapewnienie jednolitosci zakresu i rodzaju danych objetych wnioskiem, a takze
bezpieczenstwa przekazywania tych danych;

minist

Jednego aktu wykonawczego ministra wlasciwego do gospodarki wydawanego w porozumieniu z
ministrem wlasciwym do spraw zdrowia, ktore okresli:

1) sposéb przedstawienia informacji zatgczanych do wniosku o wydanie opinii ministra wlasciwego
do spraw gospodarki o dzialalnodci naukowo-badawczej i inwestycyjnej wnioskodawcy w zakresie
zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j,

2) wagt 1 wskazniki przypisane do poszczegélnych informacji, majac na uwadze poziom i dynamike
aktywno$ci innowacyjnej, produkcyjnej, eksportowej, badawczo-rozwojowej, zaangazowania
wyspecjalizowanego kapitatu ludzkiego 1 kontrybucji podatkowej;




3)"  wysoko$C oplaty za zlozenie pierwszego i kolejnego wniosku o wydanie opinii dla danego
wnioskodawcy oraz za jego uzupelnienie, w przypadku przekazania przez wnioskodawce dodatkowych
danych lub zmiany danych w trakcie prowadzonego przez ministra wlasciwego do spraw gospodarki
postepowania w przedmiocie wydania opinii, uwzgledniajac niezbedny naklad pracy zwigzany z
wydaniem opinii.

Ewaluacja efektow projektu bedzie mozliwa po dwdch latach od jego wejscia w zycie w oparciu o analize
wielkoéei 1 struktury wydatkéw Narodowego Funduszu Zdrowia oraz wydatkéw Ministra Zdrowia.
Jednoczesnie, po tym okresic mozliwe bedzie przeanalizowanie wplywu decyzji administracyjnych
podejmowanych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia na rozwdj inwestycji w obszarze ochrony
zdrowia.

VN.ie dotyczy
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