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Marek Kuchcinski

Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt
ustawy

- 0 zmianie ustawy o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych oraz niektorych
innych ustaw z projektem aktu wykonawczego.

W zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczaca zgodnosci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskiej.

Jednocze$nie uprzejmie informuje, ze do prezentowania stanowiska Rzadu
w tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostal upowazniony Minister Zdrowia.

Z powazaniem

(-) Beata Szydto



Projekt
USTAWA

z dnia

o zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow

publicznych oraz niektérych innych ustaw®

Art. 1. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze s$rodkow publicznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1793, z podzn. zm.z))

wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

3)

w art. 11 w ust. 1 po pkt 3a dodaje si¢ pkt 3b w brzmieniu:

,»3b) zatwierdzanie oraz zmiana taryfy §wiadczen;”;

w art. 15 w ust. 2 po pkt 17 dodaje si¢ pkt 17a w brzmieniu:

»,17a) ratunkowego dostepu do technologii lekowych;”;

w art. 31e:

a) ust. 1 i la otrzymuja brzmienie:

1)

2)

,» 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze:

usung¢ dane $wiadczenie opieki zdrowotnej z wykazu $wiadczen
gwarantowanych albo dokona¢ zmiany poziomu lub sposobu finansowania,
lub warunkéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego, dziatajac z urzedu lub
na wniosek,

dokona¢ zmiany technologii medycznej, dziatajac z urzedu

— uwzgledniajac kryteria okre$lone w art. 31a ust. 1.

la. Usunigcie danego $§wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu $wiadczen

gwarantowanych, dokonanie zmiany poziomu lub sposobu finansowania §wiadczen

gwarantowanych oraz zmiana technologii medycznej nast¢puje po uzyskaniu

rekomendacji Prezesa Agencji.”,

&y

2)

Niniejsza ustawg zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawe
Z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych oraz ustawe z dnia 22 lipca 2014 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektdrych innych ustaw.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2016 r. poz. 1807, 1860, 1948,
2138, 21731 2250 oraz z 2017 r. poz. 60.


http://sip.lex.pl/#/dokument/17127716/2015-11-12

4)

5)

6)

b) po ust. 1a dodaje si¢ ust. b w brzmieniu:

»1b. W przypadku wydania przez Prezesa Agencji rekomendacji, o ktorej
mowa w art. 31h ust. 3 pkt 3, minister wlasciwy do spraw zdrowia moze
zakwalifikowa¢ dane $wiadczenie opieki zdrowotnej jako $wiadczenie
gwarantowane, usung¢ dane $wiadczenie opieki zdrowotnej z wykazu $wiadczen
gwarantowanych albo zmieni¢ poziom lub sposéb finansowania $wiadczenia
gwarantowanego, jezeli wynika to z tresci tej rekomendacji, bez koniecznos$ci
wydawania przez Prezesa Agencji rekomendacji, o ktorej mowa w art. 31c ust. 7
albo art. 31h ust. 3 pkt 1 albo 2.”,

c) dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:
»4. W postepowaniach, o ktérych mowa w ust. 1, prowadzonych z urzedu
stosuje si¢ przepisy art. 31g i art. 31h.”;
uzyte w art. 31e w ust. 2 we wprowadzeniu do wyliczenia i w ust. 3 we wprowadzeniu
do wyliczenia, w art. 31f w ust. 1-3 oraz w art. 31h w ust. 4 wyrazy ,,ust. 1” zastepuje
si¢ wyrazami ,,ust. 1 pkt 17;
w art. 31f ust. 5 otrzymuje brzmienie:
»>. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po otrzymaniu kompletnego wniosku,
o ktérym mowa w art. 3le ust. 1 pkt 1, zleca Prezesowi Agencji przygotowanie
rekomendacji, o ktorej mowa w art. 31h ust. 3 pkt 1 lub 2, wyznaczajac termin jej
przygotowania, o czym niezwtocznie informuje podmiot, ktory ztozyt wniosek.”;
w art. 31g w ust. 1:
a) wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
»Prezes Agencji, po otrzymaniu zlecenia ministra wtasciwego do spraw zdrowia
w zakresie, 0 ktorym mowa w art. 31e ust. la, dokonuje oceny $wiadczenia opieki
zdrowotnej 1 przygotowuje, zgodnie ze zleceniem, raport pelny albo skrécony,
w sprawie:”,
b) pkt 2 otrzymuje brzmienie:
»2) zmiany poziomu lub sposobu finansowania $wiadczenia gwarantowanego,
albo”,
c) dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:

»3) zmiany technologii medycznej”;



7)

8)

9)

w art. 31h:
a) wust. 2:

—  pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) zmiany poziomu lub sposobu finansowania $wiadczenia gwarantowanego,
albo”,

— dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:

»3) zmiany technologii medycznej.”,
b) wust. 3:

—  pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) zmiany poziomu lub sposobu finansowania §wiadczenia gwarantowanego,
albo”,

— dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:

»3) zmiany technologii medycznej.”;
w art. 311a dodaje si¢ ust. 7 w brzmieniu:

»7. W szczeg6lnie uzasadnionych przypadkach minister wilasciwy do spraw
zdrowia, po zasig¢gnigciu opinii Prezesa Agencji, zmienia plan taryfikacji Agencji.”;
art. 311b otrzymuje brzmienie:

LArt. 31Ib. 1. Prezes Agencji okresla taryfe $wiadczen w danym zakresie lub
rodzaju po dokonaniu przez Agencj¢ analizy danych okreslonych w art. 311c ust. 2 lub
na podstawie innych dost¢gpnych danych niezb¢dnych do ustalenia taryfy §wiadczen oraz
publikuje ja, w formie obwieszczenia, w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji po jej
zatwierdzeniu przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

2. Przed okresleniem taryfy $wiadczen w danym zakresie lub rodzaju Prezes
Agencji przygotowuje raport w sprawie ustalenia taryfy swiadczen oraz zwraca si¢ do
Rady do spraw Taryfikacji, o ktérej mowa w art. 31sa, 0 wydanie stanowiska w sprawie
ustalenia taryfy §wiadczen.

3. Raport w sprawie ustalenia taryfy §wiadczen zawiera:

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

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

zapadalno$ci, chorobowosci, umieralnosci lub §miertelnosci,

b) skutkow nastepstw choroby lub stanu zdrowia;



2) analize popytu oraz aktualnej i pozadanej podazy $wiadczenia opieki zdrowotnej
podlegajacego taryfikacji;

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

4) analize danych kosztowych pozyskanych od $wiadczeniodawcow, jezeli miaty
wplyw na okreslenie taryfy §wiadczen;

5) projekt taryfy $wiadczen;

6) analize skutkow finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotéw
zobowigzanych do finansowania $§wiadczen opieki zdrowotnej ze S$rodkow
publicznych;

7)  inne dost¢pne dane niezbedne do ustalenia taryfy Swiadczen.

4. Prezes Agencji publikuje raport w sprawie ustalenia taryfy S$wiadczen
w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji. Do raportu w sprawie ustalenia taryfy
$wiadczen mozna zgtasza¢ uwagi w terminie 7 dni od dnia jego opublikowania.

5. Osoby, ktore zglaszaja uwagi do opublikowanego raportu w sprawie ustalenia
taryfy $wiadczen, sktadaja o§wiadczenia o zaistnieniu albo niezaistnieniu okoliczno$ci
okreslonych w art. 31sa ust. 8 pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie
falszywych zeznan. Skladajacy o$wiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim
klauzuli o nastepujacej tresci: ,,Jestem swiadomy odpowiedzialnosci karnej za ztozenie
falszywego  o$wiadczenia.”.  Klauzula ta  zastgpuje  pouczenie  organu
0 odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych zeznan.

6. Zgloszone uwagi do raportu w sprawie ustalenia taryfy $wiadczen s3
zamieszczane w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji wraz z wypeionym
oswiadczeniem, o ktorym mowa w ust. 5, 1 dostgpne przez 6 miesi¢ecy od dnia ich
publikacji.

7. Prezes Agencji przekazuje Radzie do spraw Taryfikacji raport w sprawie
ustalenia taryfy $wiadczen oraz zgloszone uwagi, o ktorych mowa w ust. 4, celem
wydania stanowiska w sprawie ustalenia taryfy §wiadczen. Przed wydaniem stanowiska
w sprawie ustalenia taryfy $wiadczen Rada do spraw Taryfikacji moze prowadzi¢ na
posiedzeniu konsultacje w sprawie taryfy z:

1) konsultantem krajowym w dziedzinie medycyny zwigzanej ze $wiadczeniem

opieki zdrowotnej podlegajacym taryfikacji,
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2) przedstawicielami ogdlnopolskich towarzystw naukowych w dziedzinie medycyny
zwigzanej ze $wiadczeniem opieki zdrowotnej podlegajacym taryfikacji,

3) przedstawicielami organizacji $wiadczeniodawcow,

4)  przedstawicielami organizacji spotecznych dziatajacych na rzecz praw pacjentow,

5) innymi podmiotami lub osobami, ktorych udzial w konsultacjach jest istotny

W ocenie Rady do spraw Taryfikacji dla ustalenia taryfy §wiadczen
— jezeli osoby te ztozyly przed posiedzeniem Rady do spraw Taryfikacji o$wiadczenia
0 zaistnieniu albo niezaistnieniu okolicznos$ci okre$lonych w art. 31sa ust. 8 pod
rygorem odpowiedzialno$ci karnej za skladanie falszywych zeznan. Skiladajacy
o$wiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli o nastgpujacej tresci: ,,Jestem
swiadomy odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.”. Klauzula ta
zastgpuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych zeznan.

8. Rada do spraw Taryfikacji na podstawie raportu w sprawie ustalenia taryfy
$wiadczen, zgloszonych uwag oraz ustalen podjetych w trakcie konsultacji, o ktorych
mowa w ust. 7, w przypadku ich przeprowadzenia, wydaje stanowisko w sprawie
ustalenia taryfy $wiadczen w terminie 30 dni od dnia otrzymania raportu w sprawie
ustalenia taryfy swiadczen. Stanowisko Rady do spraw Taryfikacji w sprawie ustalenia
taryty swiadczen jest publikowane w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji.

9. Prezes Agencji, bioragc pod uwage raport w sprawie ustalenia taryfy §wiadczen
oraz stanowisko Rady do spraw Taryfikacji w sprawie ustalenia taryfy $wiadczen,
okresla taryfe $wiadczen zgodnie z ust. 1.

10. Prezes Agencji przesyla niezwlocznie projekt obwieszczenia zawierajacego
okreslenie taryfy §wiadczen, raport w sprawie ustalenia taryfy §wiadczen i1 stanowisko
Rady do spraw Taryfikacji w sprawie ustalenia taryfy $wiadczen do ministra
wlasciwego do spraw zdrowia.

11. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zapoznaniu si¢ z taryfa §wiadczen,
raportem w sprawie ustalenia taryfy $wiadczen 1 stanowiskiem Rady do spraw
Taryfikacji, zatwierdza lub w szczegoélnie uzasadnionych przypadkach, majac na
uwadze dane okreslone w art. 31lc ust. 2 lub inne dostepne dane niezbedne do ustalenia
taryfy $wiadczen, zmienia taryf¢ $wiadczen okreslong przez Prezesa Agencji oraz
przekazuje ja Prezesowi Agencji celem opublikowania, w formie obwieszczenia,

w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji.”;



10) w art. 3llc:

a)

b)

ust. 1 i 2 otrzymujg brzmienie:

»1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oraz Agencja s3 uprawnieni do
gromadzenia i przetwarzania danych niezb¢dnych do okreslenia taryfy $wiadczen.

2. W celu okres$lenia taryfy $wiadczen minister wlasciwy do spraw zdrowia
oraz Agencja majg prawo do przetwarzania nastepujgcych danych:

1) numeru PESEL $wiadczeniobiorcy, a w przypadku jego braku — rodzaju, serii

1 numeru dokumentu potwierdzajacego tozsamosc;

2) adresu miejsca zamieszkania $wiadczeniobiorcy;
3) dotyczacych udzielania oraz finansowania §wiadczen opieki zdrowotne;j.”,
ust. 4 i 5 otrzymujg brzmienie:

4. Swiadczeniodawca, ktory zawart umowe o udzielenie §wiadczen opieki
zdrowotnej, udostepnia nieodptatnic Agencji dane, o ktorych mowa w ust. 2,
w terminie wskazanym przez Prezesa Agencji, nie krotszym niz 14 dni od dnia
doreczenia $wiadczeniodawcy wniosku o udostepnienie danych, zapewniajac
najwyzsza jakos¢ i kompletnos$¢ udostepnionych danych.

5. Agencja jest obowigzana do przekazania danych udostepnionych przez

$wiadczeniodawcow ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, na jego wniosek.”;

11) wart. 31n:

a)

b)

d)

w pkt 1 w lit. a dodaje sig¢ tiret czwarte w brzmieniu:

.— zmiany technologii medycznej,”,

pkt 1a otrzymuje brzmienie:

,»1a) realizacja zadan zwigzanych z okre$leniem taryf §wiadczen w zakresie:

a) okreslania taryfy swiadczen,
b) opracowywania raportow w sprawie ustalenia taryfy §wiadczen;”,

pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) opracowywanie, weryfikacja, gromadzenie, udost¢gpnianie i upowszechnianie
informacji 0 metodyce przeprowadzania oceny technologii medycznej oraz
technologiach medycznych opracowywanych w Rzeczypospolitej Polskiej
i innych krajach;”,

po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:

»2a) opracowywanie, weryfikacja, gromadzenie, udost¢pnianie i upowszechnianie

informacji o zasadach okreslania taryfy swiadczen;”,



e)

po pkt 3 dodaje si¢ pkt 3a w brzmieniu:

,»3a) wydawanie opinii, o ktérych mowa w art. 47f ust. 1i 2;”;

12) w art. 310 w ust. 2 w pkt 5 lit. b otrzymuje brzmienie:

14)

»D) stanowisk i opinii Rady Przejrzystosci oraz Rady do spraw Taryfikacji,”;
13) wart. 31s:

a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Czlonkéw Rady Przejrzystosci powotuje 1 odwotuje minister wtasciwy do
spraw zdrowia, z tym ze czlonkowie, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 3-5, sa
powolywani na wniosek wtasciwych organow.”,

b) po ust. 9 dodaje si¢ ust. 9a w brzmieniu:
»9a. W przypadku nieztozenia deklaracji o braku konfliktu intereséw minister
wlasciwy do spraw zdrowia odwotuje cztonka Rady Przejrzystosci.”,
C) uchyla si¢ ust. 16;
w art. 31sa:
a) ust. 213 otrzymuja brzmienie:
»2. Do zadan Rady do spraw Taryfikacji nalezy:
1) opiniowanie:

a) planu taryfikacji Agencji,

b) metodyki taryfikacji $wiadczen;

2) prowadzenie konsultacji, o ktérych mowa w art. 311b ust. 7;
3) wydawanie stanowisk, o ktérych mowa w art. 31Ib ust. 8;
4)  realizacja innych zadan zleconych przez Prezesa Agencji.

3. W sktad Rady do spraw Taryfikacji wchodzi dziesieciu czlonkow
powolywanych i odwolywanych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia,
w tym dwoch cztonkow zgloszonych przez Prezesa Funduszu.”,

b) uchyla si¢ ust. 4,
€) uchyla sie¢ ust. 6,
d) po ust. 9 dodaje si¢ ust. 9a w brzmieniu:

»9a. W przypadku nieztozenia o$wiadczenia o braku konfliktu intereséw
minister wlasciwy do spraw zdrowia odwoluje czltonka Rady do spraw

Taryfikacji.”;



15) wart. 31t:

a)

b)

W ust. 2:

— pkt1ilaotrzymuja brzmienie:

,»1) przychody z tytutu optat za przygotowanie analiz weryfikacyjnych Agencji;
1a) odpis dla Agencji, o ktorym mowa w ust. 5-9;”,

— uchyla si¢ pkt 3,

ust. 5-11 otrzymujg brzmienie:

.. Wysokos¢ odpisu dla Agencji na dany rok jest ustalana przez Prezesa
Agencji z uwzglednieniem:

1) wysokoséci kosztow Agencji okreslonych w planie finansowym Agencji
w roku poprzednim oraz planu finansowego Agencji przewidywanego do
wykonania w tym roku;

2) réznicy migdzy planowang a wykonang wysoko$cig kosztow Agencji w roku
poprzedzajacym o 2 lata dany rok;

3) projektu planu taryfikacji Agencji na dany rok;

4)  przychodéw Agencji z tytutu oplat za przygotowanie analiz weryfikacyjnych
Agencji w roku poprzedzajagcym o 2 lata dany rok;

5) wysokosci funduszu zapasowego.

6. Ustalenie wysoko$ci odpisu dla Agencji na dany rok wymaga pozytywnej
opinii ministra wlasciwego do spraw zdrowia wydawanej w porozumieniu
Z ministrem wtasciwym do spraw finansoéw publicznych.

7. W przypadku niewydania pozytywnej opinii, o ktérej mowa w ust. 6,
wysoko$¢ odpisu dla Agencji ustala minister wlasciwy do spraw zdrowia
W porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw finanséw publicznych.

8. W przypadku nieustalenia wysokosci odpisu dla Agencji w sposéb
okreslony w ust. 7, warto$¢ te przyjmuje si¢ w wysokosci wynikajacej z planu
finansowego Agencji w roku poprzednim.

9. Wysoko$¢ odpisu dla Agencji wynosi nie wigcej niz 0,06% planowanych
naleznych przychodow z tytutu sktadek na ubezpieczenie zdrowotne na ten rok
w planie finansowym Funduszu ustalonym na podstawie art. 121 ust. 3 i 4 albo 5,
albo art. 123 ust. 3.

10. Prezes Agencji informuje Prezesa Funduszu o wysokosci odpisu dla

Agencji na dany rok.



d)
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11. Przychody Agencji przeznacza si¢ na pokrycie kosztow zadan Agencji,
Rady Przejrzystosci oraz Rady do spraw Taryfikacji w wysokos$ci uwzgledniajacej
mozliwo$¢ realizacji kosztéw ponad przychody, jednak nie wigcej niz wysokosé
funduszu zapasowego. Agencja moze dokonywa¢ zakupu aktywow trwatych ze
srodkow pochodzacych z odpisu dla Agencji.”,
uchyla si¢ ust. 12,
ust. 13 i 14 otrzymujg brzmienie:

»13. Odpis dla Agencji jest przekazywany przez Fundusz do Agencji
w dwunastu rownych miesigcznych ratach w terminie do ostatniego dnia miesigca.

14. Od kwoty nieprzekazanego przez Fundusz w terminie odpisu dla Agencji
przystuguja odsetki za zwloke na zasadach i w wysokosci okre§lonych dla

zaleglo$ci podatkowych.”;

16) wart. 31u:

a)

b)

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Fundusz zapasowy Agencji tworzy si¢ z zysku netto z przeznaczeniem na
finansowanie inwestycji lub pokrycie straty netto.”,
dodaje si¢ ust. 8 i 9 w brzmieniu:

»8. Po zatwierdzeniu przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia
sprawozdania finansowego Agencji za dany rok, jezeli wynika z niego, ze Agencja
nie poniosta straty w danym roku, Prezes Agencji moze wystapi¢ do ministra
wlasciwego do spraw zdrowia oraz ministra wiasciwego do spraw finansow
publicznych o wyrazenie zgody na wykorzystanie funduszu zapasowego na
finansowanie inwestycji niezbednych dla prawidtowej realizacji zadan ustawowych
Agencji, w tym zakupu aktywow trwatych.

9. Wykorzystanie funduszu zapasowego na finansowanie inwestycji na
podstawie ust. 8 wymaga wyodrebnienia ze srodkow obrotowych Agencji §rodkow
pieni¢znych odpowiadajacych wysokosci réwnowartosci funduszu zapasowego
przeznaczonej na ten cel, w sposob okre§lony w zgodzie ministra wlasciwego do
spraw zdrowia oraz ministra wlasciwego do spraw finansow publicznych,
i przekazania ich na odrebny rachunek bankowy, z ktorego Agencja bedzie

regulowa¢ zobowigzania zaciaggni¢te w zwigzku z realizacja inwestycji.”;
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17) w dziale II po rozdziale 3 dodaje si¢ rozdzial 3a w brzmieniu:

,,Rozdzial 3a
Ratunkowy dostep do technologii lekowych

Art. 47d. 1. W przypadku uzasadnionej i wynikajacej ze wskazan aktualnej wiedzy
medycznej potrzeby zastosowania u $wiadczeniobiorcy leku, ktory nie jest finansowany
ze $rodkow publicznych w danym wskazaniu, jezeli jest to niezbedne dla ratowania
zycia lub zdrowia §wiadczeniobiorcy we wskazaniu wystepujacym u jednostkowych
pacjentow, a zostaly juz wyczerpane u danego $wiadczeniobiorcy wszystkie mozliwe do
zastosowania w tym wskazaniu dostgpne technologie medyczne finansowane ze
srodkéw publicznych, minister wlasciwy do spraw zdrowia moze wydaé¢, w drodze
decyzji administracyjnej, zgode na pokrycie kosztow tego leku w ramach ratunkowego
dostepu do technologii lekowej.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze wydac¢ kolejng zgode na pokrycie
kosztow leku w ramach ratunkowego dostgpu do technologii lekowej jako kontynuacje
leczenia, pod warunkiem potwierdzenia przez lekarza specjaliste w dziedzinie
medycyny odpowiedniej ze wzgledu na chorobe lub problem zdrowotny
$wiadczeniobiorcy skuteczno$ci leczenia §wiadczeniobiorcy lekiem, ktorego dotyczyta
pierwsza zgoda.

3. Zgoda, o ktérej mowa w ust. 1 lub 2, jest wydawana na okres nie dtuzszy niz
trzymiesigczna terapia albo trzy cykle leczenia.

4. Zgoda, o ktérej mowa w ust. 1 lub 2, jest wydawana wytgcznie dla leku, ktory
jest dopuszczony do obrotu zgodnie z art. 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne lub pozostaje w obrocie na podstawie art. 29 ust. 5 lub 6 tej ustawy oraz
jest dostepny na rynku.

5. Decyzja administracyjna w sprawie wydania zgody, o ktorej mowa w ust. 1 lub
2, podlega natychmiastowemu wykonaniu.

6. Wydajac zgodg, o ktérej mowa w ust. 1 lub 2, minister wlasciwy do spraw
zdrowia bierze pod uwage opini¢ Agencji, o ktorej mowa w art. 47f ust. 1 lub 2, wydang

dla danego leku w danym wskazaniu.
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Art. 47e. 1. Zgoda, o ktérej mowa w art. 47d ust. 1 lub 2, jest wydawana na

wniosek $wiadczeniodawcy udzielajacego $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju

stacjonarne i calodobowe §wiadczenia zdrowotne, ktory zawiera:

1)
2)

3)

4)
5)

6)

7)

8)

9)
10)

oznaczenie $wiadczeniodawcy sktadajacego wniosek, z podaniem nazwy (firmy),
adresu albo siedziby, numeru NIP lub REGON;

miejsce udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej u danego swiadczeniodawcy;

imi¢ 1 nazwisko oraz numer prawa wykonywania zawodu lekarza specjalisty
w dziedzinie medycyny odpowiedniej ze wzglgdu na chorobe lub problem
zdrowotny $wiadczeniobiorcy;

imi¢ i nazwisko $wiadczeniobiorcy;

numer PESEL $wiadczeniobiorcy, a jezeli nie posiada numeru PESEL — rodzaj
i numer dokumentu potwierdzajacego tozsamo$¢é; w przypadku dziecka
nieposiadajgcego numeru PESEL lub niemoznosci ustalenia tego numeru — numer
PESEL przedstawiciela ustawowego lub opiekuna 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 adnotacja o zamieszczeniu numeru PESEL osoby innej niz
swiadczeniobiorca, a w przypadku nieposiadania numeru PESEL - rodzaj i numer
dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢ wraz z adnotacja o zamieszczeniu danych
osoby innej niz $wiadczeniobiorca,;

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

wskazanie choroby lub problemu zdrowotnego i ich oznaczenie wedlug
Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chorob i Problemow Zdrowotnych
ICD-10 oraz opis stanu klinicznego swiadczeniobiorcy;

nazwe leku i nazwe powszechnie stosowang leku oraz jego posta¢ farmaceutyczna,
moc, ilo$¢ i sposdb dawkowania;

planowany okres terapii lub liczbe cykli leczenia,

opis przebiegu dotychczasowego leczenia wraz z podaniem stosowanych lekdw,
ich mocy, sposobu dawkowania i okresleniem czasu ich stosowania oraz jego
efekty, ktory wskazuje jednoznacznie, ze zostaly wyczerpane wszystkie mozliwe
do zastosowania w danym wskazaniu dostgpne technologie medyczne finansowane

ze $§rodkoéw publicznych;
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11) potwierdzenie skutecznoSci leczenia w ramach ratunkowego dostepu do
technologii lekowej — w przypadku kontynuacji leczenia;

12) wskazanie wartosci netto wnioskowanej terapii albo cykli leczenia, wraz z jej
uzasadnieniem;

13) wskazanie dlugosci wnioskowanej terapii albo liczby cykli leczenia, jednak nie
wiecej niz trzymiesigczna terapia albo trzy cykle leczenia;

14) date sporzadzenia wniosku oraz podpis i piecze¢ $wiadczeniodawcy i lekarza,

0 ktérym mowa w pkt 3.

2. Do wniosku dotacza si¢ opini¢ konsultanta krajowego Iub konsultanta
wojewodzkiego w dziedzinie medycyny odpowiedniej ze wzgledu na chorobe lub
problem zdrowotny swiadczeniobiorcy.

3. Whniosek wraz z opinig, o ktorej mowa w ust. 2, sktada si¢ w postaci papierowe;j
lub elektroniczne;.

4. Wniosek rozpatruje si¢ w terminie nie dtuzszym niz 14 dni od dnia otrzymania
kompletnego wniosku, z wyjatkiem przypadkow, o ktorych mowa w art. 47f ust. 1 lub 2,
kiedy termin na rozpatrzenie wniosku biegnie od dnia otrzymania przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia opinii sporzadzonej przez Agencjg.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor
oraz format wniosku o wydanie zgody, o ktérej mowa w art. 47d ust. 1 lub 2, majac na
wzgledzie zapewnienie sprawno$ci postgpowania oraz bezpieczenstwa przekazywanych
informacji.

Art. 47f. 1. W przypadku gdy koszt wnioskowanej terapii w ujeciu miesigcznym
lub jeden cykl leczenia przekracza jedng czwartg $redniej warto$ci produktu krajowego
brutto na jednego mieszkanca, o ktorej mowa w art. 6 ust. 1 ustawy z dnia
26 pazdziernika 2000 r. o sposobie obliczania wartos$ci rocznego produktu krajowego
brutto (Dz. U. poz. 1188 oraz z 2009 r. poz. 817), a jest to pierwszy wniosek dla danego
leku w danym wskazaniu, minister wlasciwy do spraw zdrowia zleca Agencji
sporzadzenie opinii w sprawie zasadnos$ci finansowania ze srodkéw publicznych leku
w danym wskazaniu.

2. W przypadku gdy koszt wnioskowanej terapii w ujeciu miesiecznym lub jeden
cykl leczenia nie przekracza jednej czwartej $redniej wartosci produktu krajowego
brutto na jednego mieszkanca, o ktorej mowa w art. 6 ust. 1 ustawy z dnia

26 pazdziernika 2000 r. o sposobie obliczania wartosci rocznego produktu krajowego



-13-

brutto, a uprzednio zostata wydana co najmniej jedna zgoda, o ktorej mowa w art. 47d
ust. 1, w sprawie wniosku dotyczacego innego §wiadczeniobiorcy dla tego samego leku
w tym samym wskazaniu, minister wlasciwy do spraw zdrowia zleca Agencji
sporzadzenie opinii, o ktérej mowa w ust. 1, jezeli nie zostata ona wcze$niej wydana dla
danego leku w danym wskazaniu dla innego pacjenta.

3. Agencja sporzadza opini¢, 0 ktdrej mowa w ust. 1 lub 2, w terminie 30 dni od
dnia otrzymania zlecenia ministra wilasciwego do spraw zdrowia, kierujac sie
nastepujacymi kryteriami:

1) ratowaniem zycia lub zdrowia;

2) dostepnoscig alternatywnej technologii medycznej finansowanej ze $rodkéw
publicznych;

3) skuteczno$cig i bezpieczenstwem;

4)  kosztem terapii albo cykli leczenia;

5) wiarygodnoscig i precyzja oszacowan.

4. W przypadku gdy z opinii Agencji, o ktorej mowa w ust. 1 albo 2, wynika, ze
jest zasadne finansowanie ze $rodkow publicznych leku, ktory nie jest finansowany ze
srodkow publicznych w danym wskazaniu, jezeli jest to niezbedne dla ratowania zycia
lub zdrowia $wiadczeniobiorcow, minister wtasciwy do spraw zdrowia wzywa podmiot
odpowiedzialny w rozumieniu art. 2 pkt 24 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne lub przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w rozumieniu art. 2
pkt 35a tej ustawy do ztozenia wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1 ustawy
o refundacji, dla leku w tym wskazaniu, w terminie 90 dni od dnia dorgczenia
wezwania.

5. Informacje o wezwaniu, o ktorym mowa w ust. 4, zawierajgca nazwe (firme)
podmiotu odpowiedzialnego lub przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego, nazwe
leku oraz wskazanie, w jakim mialby by¢ refundowany, udostgpnia si¢ na stronie
internetowej urzedu obstugujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia oraz na
stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej urzedu obstugujacego ministra
wlasciwego do spraw zdrowia.

Art. 47g. Decyzja administracyjna w sprawie wydania zgody, o ktérej mowa
w art. 47d ust. 11 2, zawiera:

1) dat¢ wydania;

2)  okres, na jaki zostata wydana zgoda na pokrycie kosztow leku;
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4)
5)

6)
7)

8)

9)
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oznaczenie $wiadczeniodawcy z podaniem jego nazwy (firmy) i adresu albo
siedziby;

imi¢ i nazwisko $wiadczeniobiorcy;

numer PESEL $wiadczeniobiorcy, a jezeli nie posiada numeru PESEL - rodzaj
i numer dokumentu potwierdzajacego tozsamo$¢; w przypadku dziecka
nieposiadajgcego numeru PESEL lub niemoznosci ustalenia tego numeru — numer
PESEL przedstawiciela ustawowego lub opiekuna 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 adnotacja o zamieszczeniu numeru PESEL osoby innej niz
$wiadczeniobiorca, a W przypadku nieposiadania numeru PESEL - rodzaj i numer
dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢ wraz z adnotacjg o zamieszczeniu danych
osoby innej niz $wiadczeniobiorca,;

informacjg, czy zgoda zostala wydana w ramach kontynuacji leczenia;

wskazanie choroby Ilub problemu zdrowotnego i ich oznaczenie wedlug
Migdzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chordb i Probleméw Zdrowotnych
ICD-10;

nazwe leku i nazwe powszechnie stosowang leku oraz jego posta¢ farmaceutyczna,
moc 1 ilos¢;

maksymalng kwot¢ przeznaczong na pokrycie ceny leku.

Art. 47h. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia prowadzi ewidencje¢ decyzji

administracyjnych w sprawie wydania zgdd, o ktérych mowa w art. 47d ust. 1 i 2, oraz

decyzji o odmowie ich wydania, zwang dalej ,,ewidencjg”, zawierajaca dane, 0 Ktorych

mowa w art. 47g pkt 1-8, oraz:

1)

2)

maksymalng kwote, o ktorej mowa w art. 47g pkt 9, a w przypadku kontynuacji
leczenia — sumaryczne zestawienie kosztow leku obejmujgce wszystkie wydane
zgody;

date przekazania do Agencji zlecenia sporzadzenia opinii, 0 Ktorej mowa w art. 47f
ust. 1 lub 2, dat¢ sporzadzenia tej opinii przez Agencje oraz stanowisko Agencji
W niej wyrazone.

2. Administratorem danych zawartych w ewidencji jest minister wtasciwy do

spraw zdrowia.

3. Ewidencja jest prowadzona w systemie teleinformatycznym.
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19)

20)

21)
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4. Administratorem systemu teleinformatycznego ewidencji jest jednostka podlegta
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wlasciwa w zakresie systemow
informacyjnych ochrony zdrowia, ktorej zadaniem jest dostarczenie oraz utrzymanie
systemu teleinformatycznego ewidencji, =zarzadzanie nim oOraz zapewnienie
bezpieczenstwa i integralno$ci danych.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia jest uprawniony do przetwarzania danych
zawartych w ewidencji w celu realizacji zadan, o ktérych mowa w tym rozdziale.

Art. 471. 1. Koszt leku jest pokrywany przez Fundusz w wysokosci wynikajgcej
z rachunku lub faktury dokumentujacej zakup leku, ale nie wyzszej niz kwota okreslona
w decyzji administracyjnej w sprawie wydania zgody, o ktérej mowa w art. 47d ust. 1
albo 2. Kopie rachunku lub faktury $wiadczeniodawca przekazuje dyrektorowi
wlasciwego oddziatlu wojewoddzkiego Funduszu w terminie do 10. dnia kazdego
miesigca za miesigc poprzedni.

2. Dyrektor oddziatu wojewodzkiego Funduszu przekazuje na wskazany rachunek
bankowy $wiadczeniodawcy $rodki finansowe na pokrycie kosztu leku w terminie
30 dni od dnia otrzymania faktury lub rachunku.”;

w art. 102 w ust. 5 pkt 31 otrzymuje brzmienie:

,»31) podawanie co miesigc do publicznej wiadomosci informacji o wielko$ci kwoty
refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz jednostkowych wyrobéw medycznych, wraz z podaniem kodu
identyfikacyjnego EAN lub innego kodu odpowiadajacego kodowi EAN;”;

w art. 107 w ust. 5 w pkt 24 kropke zastepuje si¢ $rednikiem i dodaje si¢ pkt 25

w brzmieniu:

»25) zawieranie umoéw, o ktérych mowa w art. 41 ustawy o refundacji, monitorowanie
ich realizacji oraz ich rozliczanie.”;

w art. 116 ust. 1a otrzymuje brzmienie:

»la. Przychody, o ktérych mowa w ust. 1, zmniejsza si¢ o odpis dla Agencji,
0 ktéorym mowa w art. 31t ust. 5-9.”;
po art. 137 dodaje si¢ art. 137a w brzmieniu:

LArt. 137a. Swiadczeniodawca rozlicza sie z Funduszem zgodnie z taryfami

obowigzujacymi w miesigcu poprzedzajagcym miesigc udzielenia §wiadczenia.”;



- 16—

22) w art. 146:
a) wust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) szczegblowe warunki umoéw o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej,
obejmujagce w szczegodlnosci obszar terytorialny, dla ktérego jest
przeprowadzane  postgpowanie W  sprawie  zawarcia umoéw  ze
swiadczeniodawcami.”,

b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

»la. W szczegdtowych warunkach umoéow, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2,
Prezes Funduszu uwzglednia taryfe §wiadczen w terminie 3 miesiecy od dnia jej
opublikowania przez Prezesa Agencji.”,

c) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Do postepowania w sprawie zawarcia umowy o udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej przeprowadzanego w danym roku, a w przypadku umowy
0 udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej zawartej na okres dtuzszy niz rok, do
ustalenia kwoty zobowigzania i warunkow finansowych w danym roku, stosuje si¢
taryfe §wiadczen opublikowang w Biuletynie Informacji Publicznej przez Prezesa
Agencji na co najmniej 3 miesigce przed ogloszeniem postgpowania lub dniem
ustalenia kwoty zobowigzania 1 warunkow finansowych umowy.”;

23) w art. 148 ust. 2 otrzymuje brzmienie:
2. Przy porownaniu ofert w toku postgpowania w sprawie zawarcia umowy
0 udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej uwzglednia si¢ takze, czy $wiadczeniodawca:
1) przekazat Agencji w terminie dane, o ktorych mowa w art. 31lc ust. 2;
2) posiada wazng pozytywng opini¢, o ktorej mowa w art. 95d ust. 1, albo wazng
pozytywng opini¢ w sprawie protestu.”;
24) w art. 188:
a) ust. 2c otrzymuje brzmienie:

»2C. Fundusz jest uprawniony do uzyskiwania i przetwarzania danych
osobowych zwigzanych z wystawianiem recept na refundowane leki, S$rodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne oraz z ich
realizacja w aptece lub wystawianiem zlecenia na zaopatrzenie w wyroby
medyczne, o ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 38 ust. 4
ustawy o refundacji.”,
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26)
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b) wust. 4 pkt 19 otrzymuje brzmienie:

»19) dane dotyczace Ilekarza, felczera, pielegniarki lub poloznej
wystawiajacych recepte na refundowane leki, $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne lub oséb wystawiajacych
zlecenie na zaopatrzenie w wyroby medyczne, o ktérych mowa w przepisach
wydanych na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy o refundacji;”;

w art. 188a wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»W celu realizacji zadan okre§lonych w ustawie Fundusz jest uprawniony do
przetwarzania nastgpujacych danych osobowych osdb wystawiajacych recepty na
refundowane leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroby medyczne, 0s6b wystawiajacych zlecenie na zaopatrzenie w wyroby medyczne,
0 ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy o refundacji,
osob udzielajacych $wiadczen na podstawie uméw o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej oraz ubiegajacych si¢ o zawarcie takich umow:”;

po art. 188b dodaje si¢ art. 188ba w brzmieniu:

»Art. 188ba. 1. Fundusz jest uprawniony do pozyskiwania i przetwarzania danych
osobowych o0sdb ubiegajacych si¢ o nadanie dostepu lub korzystajacych z aplikacji
udostepnianych ~ przez  Fundusz swiadczeniodawcom  oraz  niebgdacym
$wiadczeniodawcami osobom uprawnionym i osobom przez nie upowaznionym, W celu
korzystania z ustug informatycznych i komunikacji z Funduszem.

2. W celu realizacji zadan, o ktérych mowa w ust. 1, Fundusz ma prawo
przetwarzania nastepujacych danych:

1) nazwisko i imi¢ (imiona);

2) numer PESEL, a w przypadku jego braku — rodzaj, seri¢ i numer dokumentu
potwierdzajacego tozsamos¢;

3) adres miejsca zamieszkania;

4) adres do korespondencji i numer telefonu pozwalajagce na skontaktowanie si¢

Z osoba, ktoérej dane Fundusz przetwarza;

5) numer prawa wykonywania zawodu oraz kwalifikacje zawodowe.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r.

poz. 2142 i 2003) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)

w art. 4d w ust. 3 w pkt 5 lit. a i b otrzymujg brzmienie:

»,a) 1mi¢ i nazwisko oraz adres miejsca zamieszkania pacjenta,
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3)

4)

5)
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b) numer PESEL pacjenta, a w przypadku jego braku — rodzaj, seri¢ i numer
dokumentu potwierdzajgcego tozsamos¢,”;
w art. 23a po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

»-la. Produkty lecznicze dopuszczone do obrotu, wskazane w Charakterystyce
Produktu Leczniczego do stosowania w antykoncepcji otrzymuja kategori¢ dostepnosci,
0 ktérej mowa w ust. 1 pkt 2.”;

w art. 91 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Technik farmaceutyczny, posiadajacy dwuletnig praktyke w aptece w pelnym
wymiarze czasu pracy, moze wykonywa¢ w aptece czynno$ci fachowe polegajace na
sporzadzaniu, wytwarzaniu, wydawaniu produktow leczniczych 1 wyrobdéw
medycznych, z wyjatkiem produktéw leczniczych majacych w swoim sktadzie:

1)  $rodki odurzajgce okreslone w przepisach o przeciwdziataniu narkomanii;
2) substancje psychotropowe grupy I-P oraz 1I-P okreSlone w przepisach

0 przeciwdziataniu narkomanii,

3) substancje bardzo silnie dziatajace okreslone w Farmakopei Polskiej.”;

w art. 96a w ust. 1 w pkt 1 lit. d otrzymuje brzmienie:

»,d) date urodzenia pacjenta, w przypadku gdy nie mozna jej ustali¢ na podstawie
innych danych znajdujacych si¢ na recepcie;”;

w art. 106 w ust. 3 w pkt 2 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 3

w brzmieniu:

»3) pacjentow, ktorym wydano zgode na pokrycie kosztow tego leku w ramach

ratunkowego dostepu do technologii lekowej, o ktorym mowa w dziale 1l

w rozdziale 3a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych.”.

Art. 3. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2016 r.

poz. 1536 i 1579) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)

w art. 2 pkt 18 otrzymuje brzmienie:

,»,18) program lekowy — program zdrowotny w rozumieniu art. 5 pkt 30 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych obejmujacy technologi¢ lekowa, w ktorej substancja czynna w danym
wskazaniu oraz dla danej populacji nie jest sktadowa kosztowa innych $wiadczen

gwarantowanych lub $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zZywieniowego,



2)

3)

4)
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ktory nie jest skladowa kosztowa innych §wiadczen gwarantowanych

w rozumieniu art. 5 pkt 35 tej ustawy;”;

w art. 10 w ust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) lek nieposiadajacy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub niedostepny

w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i sprowadzany z zagranicy na
warunkach 1 w trybie okreslonym w art. 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. —

Prawo farmaceutyczne;”;

w art. 11:

a)

b)

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Decyzje, o ktorej] mowa w ust. 1, minister wlasciwy do spraw zdrowia
wydaje na czas okreslony do 5 lat, majac na uwadze wynik negocjacji z Komisja
Ekonomiczng, informacj¢ o wszczgtych postgpowaniach w sprawie dopuszczenia
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach czlonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA), informacj¢ o prowadzonych badaniach
klinicznych we wnioskowanym wskazaniu oraz okres wytacznosci rynkowe;j, przy
czym okres obowigzywania decyzji nie moze przekracza¢ terminu wygasnigcia
okresu wytacznosci rynkowe;.”,

w ust. 7 w pkt 3 kropke zastepuje si¢ sSrednikiem 1 dodaje si¢ pkt 4 w brzmieniu:
»4) okres, na jaki zostala wydana decyzja.”,
ust. 8 otrzymuje brzmienie:

»8. Decyzje, o ktorej] mowa w ust. 6, minister wlasciwy do spraw zdrowia
wydaje na okres do 5 lat, majac na uwadze wynik negocjacji z Komisjg
Ekonomiczng, informacj¢ o wszczgtych postgpowaniach w sprawie dopuszczenia
do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach czlonkowskich Europejskiego
Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA), informacj¢ o prowadzonych badaniach
klinicznych we wnioskowanym wskazaniu oraz okres wylacznosci rynkowej, przy
czym okres obowigzywania decyzji nie moze przekracza¢ terminu wygasnigcia

okresu wytacznosci rynkowe;j.”;

w art. 18 w ust. 1 w pkt 4 kropke zastegpuje si¢ srednikiem i dodaje pkt 5 w brzmieniu:

»D) OKresu obowigzywania decyzji.”;



5)

6)
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w art. 39:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Lek nieposiadajacy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
niedostepny w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i sprowadzany
Z zagranicy na warunkach i w trybie okreslonych w art. 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, o ktérym mowa w art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r.
0 bezpieczenstwie zywnosci 1 Zywienia, mogg by¢ wydawane po wniesieniu przez
swiadczeniobiorcg optaty ryczattowej, o ktorej mowa w art. 6 ust. 2 pkt 2, za
opakowanie jednostkowe, pod warunkiem wydania zgody na ich refundacje przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia.”,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. W celu zbadania zasadno$ci wydawania zgody na refundacj¢, o ktorej
mowa w ust. 1, minister wlasciwy do spraw zdrowia moze wystapi¢ do Prezesa
Agencji o wydanie rekomendacji w sprawie zasadnosci wydania takiej zgody.
Przepisy art. 31g i art. 31h ustawy o §wiadczeniach stosuje si¢ odpowiednio.”,

c) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»J. Minister wilasciwy do spraw zdrowia moze okreslic, w drodze
rozporzadzenia, wykaz lekow 1 srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, ktore nie mogg by¢ refundowane w trybie, o ktorym mowa w ust. 1,
majac na uwadze rekomendacj¢ Prezesa Agencji oraz zapewnienie bezpieczenstwa
zdrowotnego pacjentow.”;

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

»Jezeli jest to niezbedne dla ratowania zdrowia i zycia $wiadczeniobiorcOw, minister
wlasciwy do spraw zdrowia, po zasi¢gni¢ciu opinii Rady Przejrzystosci oraz konsultanta
krajowego w odpowiedniej dziedzinie medycyny, moze wyda¢ 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. 1138 i 1491, z 2015 r. poz. 2198 oraz z 2016 r. poz. 1355) wprowadza si¢ nastgpujace
zmiany:

1) wart. 1 w pkt 16 w zakresie art. 31lc ust. 6 otrzymuje brzmienie:
6. Swiadczeniodawcy, ktorzy zawarli umowe o udzielenie §wiadczen opieki
zdrowotnej, sg obowigzani do stosowania standardu rachunku kosztow opracowanego

na podstawie zalecen okreslonych w przepisach wydanych na podstawie ust. 7.”;

2) uchyla sig art. 13.

Art.5. Do postgpowan w sprawie ustalenia taryfy $wiadczen, wszczetych
I niezakonczonych przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy

ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg.

Art. 6. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia uwzglednia w szczegotowych
warunkach uméw, o ktérych mowa w art. 146 ust. 1 pkt 2 ustawy zmienianej w art. 1,
W brzmieniu nadanym niniejszg ustawg, w terminie 3 miesigcy od dnia wejscia w zycie
niniejszej ustawy, taryfy $wiadczen okre$lone w obwieszczeniach Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji wydanych przed dniem wejscia w zycie niniejszej

ustawy.

Art. 7. Podmioty inne niz zobowigzane do finansowania §wiadczen opieki zdrowotnej
ze $rodkow publicznych, z ktorymi Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
zawarta przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy umowy o odplatne przekazanie
danych niezbednych do wustalenia taryf $wiadczen, s3a uprawnione do otrzymania
wynagrodzenia z tytutu realizacji tych umow na podstawie art. 31lc ust. 5 ustawy zmienianej

w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym.

Art. 8. Do danych niezbednych do okreSlenia taryf $§wiadczen, przekazanych przez
$wiadczeniodawcOw na podstawie uméw zawartych z Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy, nie stosuje si¢
art. 31lc ust. 5 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

Art. 9. Do zlecen ministra wtasciwego do spraw zdrowia, o ktérych mowa w art. 31f

ust. 5 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym, otrzymanych

I niewykonanych przez Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji przed
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dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy ustawy zmienianej w art. 1,

W brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

Art. 10. 1. W 2017 r. odpis dla Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
o ktorym mowa w art. 31t ust. 5-9 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym
niniejsza ustawa, wynosi 0,06% planowanych naleznych przychodéw z tytulu sktadek na
ubezpieczenie zdrowotne za ten rok obrotowy okreslonych w planie finansowym
Narodowego Funduszu Zdrowia na 2017 r. Odpis ten w 2017 r. pomniejsza si¢ 0 wysokos¢
kwoty dotacji podmiotowych przekazanych z budzetu panstwa w 2017 r. na dofinansowanie
realizacji zadan Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, o ktérych mowa
wart. 31n pkt 1 lit. a oraz pkt 2, 3 i 5 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu
dotychczasowym.

2. Srodki otrzymane przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji przed
dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy z tytulu odpisu na taryfikacj¢ $wiadczen stajg si¢
z dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy srodkami z odpisu dla Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji.

3. Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, w terminie 30 dni od
dnia wejécia w zycie niniejszej ustawy, dostosuje plan finansowy Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji do przepiséw ust. 1 i 2. Przepisy art. 31t ustawy zmienianej

w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 11. 1. W latach 2017-2026 maksymalny limit kosztow Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji z tytutu realizacji zadan ustawowych wynosi:
1) 2017 r.-53911 tys. zk;

2) 2018r.—-54 185 tys. zt;
3) 2019r.-55512 tys. zt;
4) 2020r.—56 899 tys. zt;
5) 2021r.-58 320 tys. zt;
6) 2022r.—59 777 tys. zt;
7) 2023r.-61 271 tys. zt;
8) 2024 r.-62 802 tys. zt;
9) 2025r.-64 371 tys. zt;
10) 2026 r. — 65 978 tys. zt.
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2. W latach 2017-2026 maksymalny limit kosztow wynagrodzen w Agencji Oceny

Technologii Medycznych i Taryfikacji z tytutu realizacji zadan ustawowych wynosi:
1) 2017 r.—26 723 tys. zk;
2) 2018r.-26 102 tys. zt;

3) 2019r. - 26 327 tys. zt;
4) 2020 r. — 26 586 tys. zt;
5) 2021r.- 26 852 tys. zt;
6) 2022r.-27 125 tys. zt;
7) 2023 r.—27 404 tys. zk;
8) 2024 r.-27 691 tys. zi;
9) 2025r.-27 985 tys. zt;
10) 2026 r. — 28 684 tys. zt.

3. W przypadku gdy koszty, o ktorych mowa w ust. 1, po pierwszym poétroczu danego
roku przekrocza 65% limitu przewidzianego na ten rok, plan finansowy Agencji Oceny
Technologii Medycznych 1 Taryfikacji zmienia si¢ w pozycji ,,Pozostale koszty
funkcjonowania”, w szczegdlnosci w zakresie kosztow podrozy stuzbowych krajowych
| zagranicznych, w taki sposob, ze wysokos¢ tych kosztow w drugim poétroczu tego roku
obniza si¢ 0 kwote gwarantujacg, ze limit ten nie zostanie przekroczony.

4. W przypadku gdy koszty, o ktorych mowa w ust. 2, po pierwszym poéiroczu danego
roku przekrocza 65% limitu przewidzianego na ten rok, wysokos¢ tych kosztow w drugim
pélroczu obniza si¢ o kwotg gwarantujaca, ze limit ten nie zostanie przekroczony.

5. Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji monitoruje
wykorzystanie rocznych limitow kosztow, o ktérych mowa w ust. 1 1 2, oraz wdraza

mechanizmy korygujace, o ktorych mowa w ust. 3 i 4.

Art. 12. Minister wlasciwy do spraw zdrowia dostosuje sklad Rady do spraw
Taryfikacji do przepiséw ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa,

w terminie do dnia 30 czerwca 2017 r.

Art. 13. Produkty lecznicze, o ktérych mowa w art. 23a ust. la ustawy zmienianej
wart. 2, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawg, ktore przed dniem wejScia w zycie
niniejszej ustawy posiadaty kategori¢ dost¢pnosci ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC”,

sa wydawane z apteki po tym dniu wylacznie na podstawie recepty.
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Art. 14. Recepty wystawione przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy moga by¢

realizowane.

Art.15. Do postgpowan w sprawie refundacji lekow, $rodkow spozywcezych
specjalnego  przeznaczenia zywieniowego 1 wyrobow medycznych, wszczgtych
I niezakonczonych przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy

dotychczasowe.

Art. 16. Rada Ministrow po uptywie dwoch lat od dnia wejScia w zycie niniejszej
ustawy przedtozy Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej sprawozdanie z wykonania ustawy
zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, w zakresie ratunkowego dostepu

do technologii lekowych, wraz z ocena skutkow jej stosowania.

Art. 17. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 31j ustawy
zmienianej w art. 1 zachowuja moc do dnia wejscia w zycie nowych przepisow
wykonawczych wydanych na podstawie art. 31j ustawy zmienianej w art. 1, nie dtuzej jednak

niz przez 18 miesiecy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 18. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem
art. 4 pkt 1, ktory wchodzi w Zycie z dniem 1 stycznia 2020 .
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UZASADNIENIE

1. Cel, potrzeba wydania ustawy, stan rzeczywisty

Podstawowym celem projektu ustawy o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych oraz niektorych innych ustaw jest
optymalizacja 1 zwigkszenie przejrzystosci wydatkow Narodowego Funduszu Zdrowia,
zwanego dalej ,,NFZ”, na gwarantowane $wiadczenia opieki zdrowotnej oraz
standaryzacja realizacji tych $wiadczen. Cel ten =zostanie zrealizowany przez
uprawnienie ministra wlasciwego do spraw zdrowia do dokonywania zmiany
technologii medycznej, co umozliwi doprecyzowanie zawarto$ci wykazu $wiadczen
gwarantowanych.  Zidentyfikowane zostang $wiadczenia o nieudowodnionej
skuteczno$ci klinicznej lub nieudowodnionym bezpieczenstwie, ktore generujg bardzo
wysokie koszty po stronie ptatnika publicznego. Nastgpi dostosowanie zakresu
poszczegdlnych §wiadczen gwarantowanych, takze przez zmian¢ niektorych zasad
refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyrobdw medycznych.

Ministerstwo Zdrowia nie posiada odpowiednich warunkow oraz doswiadczenia,
koniecznych do przeprowadzenia zmiany technologii medycznej z perspektywy
klinicznej zasadnos$ci ich finansowania ze $rodkéw publicznych. Finansowanie ze
srodkow publicznych $wiadczen gwarantowanych o nieudowodnionej skutecznos$ci oraz
swiadczen nieefektywnych kosztowo naraza platnika publicznego na nieracjonalne
wydatkowanie $rodkow publicznych. Do realizacji tych zadan konieczne jest wiaczenie
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, zwanej dalej ,,Agencja”, przez
proces rekomendacji w zakresie technologii medycznej stosowanej w ramach
$wiadczenia gwarantowanego. Do tego procesu znajdg zastosowanie metody i narzedzia
EBM (evidence-based medicine) i HTA (health technology assessment), ktorymi
Agencja postuguje si¢ na co dzien przy wydawaniu rekomendacji w sprawie objecia
refundacja lekow, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych, a takze przy wydawaniu rekomendacji w sprawie

zakwalifikowania §wiadczen opieki zdrowotnej jako $wiadczen gwarantowanych.

Umozliwienie Agencji wydawania rekomendacji w sprawie zmian technologii
medycznej stosowanej w ramach $wiadczenia gwarantowanego zapewni pacjentom

dostep do $wiadczen najwazniejszych z punktu widzenia ochrony zdrowia



spoteczenstwa, o udowodnionej efektywnos$ci klinicznej, najbardziej optacalnych

z mozliwych do realizacji oraz dostosowanych do mozliwos$ci finansowych NFZ.

Zmiany zwigzane z taryfikacja $wiadczen wynikajg z koniecznosci poprawy procesu na
podstawie dotychczasowych doswiadczen Agencji. W szczegélnosci obowiazujace
przepisy nie zabezpieczaja w sposOb wystarczajacy dostepnosci i jakosci danych
kosztowych pochodzacych od $wiadczeniodawcéw, ktore sa konieczne dla
prawidtowego okreslenia taryfy $wiadczen. Konieczne jest wprowadzenie
obligatoryjnego i nieodptatnego przekazywania do Agencji danych niezbednych do
ustalenia taryfy swiadczen przez §wiadczeniodawcow, z ktoérymi zawierane byty przez

NFZ umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotne;.

Jednoczesnie projekt wprowadza rozwigzania stuzace zapewnieniu pacjentom dostgpu
do lekéw, ktore w danym wskazaniu nie sg finansowane ze srodkéw publicznych, a sg
niezb¢dne dla ratowania zycia lub zdrowia $wiadczeniobiorcy oraz gdy 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,
poniewaz nie jest on §wiadczeniem gwarantowanym, podczas gdy moze on uratowaé

zycie pacjenta.

W przesztosci dla umozliwienia aktywnego reagowania w takich sytuacjach istnialy
procedury umozliwiajagce finansowanie lekow w ramach tzw. farmakoterapii
niestandardowej lub chemioterapii niestandardowej. Farmakoterapia niestandardowa
byta $wiadczeniem z uzyciem leku o udowodnionej efektywnosci klinicznej,
niezwigzanym z leczeniem nowotwordéw, przy jego wykorzystaniu w trakcie
hospitalizacji. Chemioterapia niestandardowa funkcjonowala jako program
terapeutyczny. Wraz z kolejnymi zmianami w systemie funkcjonowanie tych Swiadczen
bylo ograniczane, a ostatecznie wygaszone wskutek zmian wprowadzonych ustawg
zdnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536
I 1579), zwana dalej ,,ustawa o refundacji”. Zrezygnowanie z mozliwosci finansowania
lekéw ze $rodkow publicznych w ramach chemioterapii niestandardowej miato stuzy¢
standaryzacji leczenia, w oparciu o szczegblowe okreslenie stanéw klinicznych,

w ktorych dany lek ma by¢ finansowany, oraz zapewnieniu stabilnosci finansowej NFZ.



Rozwigzanie to uniemozliwia jednak skuteczne leczenie pacjentéw w nietypowych
przypadkach. Stad tez nowe przepisy okreslajg szczegdtowe zasady, kiedy moze ono
zosta¢ zastosowane, przy jednoczesnym ograniczeniu $rodkOw przeznaczonych na
realizacj¢ ratunkowego dostgpu do technologii lekowej. Wprowadzenie indywidualnych
decyzji ministra wlasciwego do spraw zdrowia jest rozwigzaniem analogicznym do
instytucji stosowanej przez NFZ, zwanej ,rozliczeniem za zgoda ptatnika”,
w przypadku swiadczen nielekowych w lecznictwie szpitalnym, gdzie indywidualng

decyzje o sfinansowaniu terapii podejmowat dyrektor oddziatu wojewodzkiego NFZ.

2. Roéznice 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 §rodkow publicznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1793,
z pozn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa o $wiadczeniach”, maja 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. 31e ust. 1 ustawy o $wiadczeniach, minister wtasciwy do
spraw zdrowia moze usung¢ dane $wiadczenie opieki zdrowotnej z wykazu §wiadczen
gwarantowanych albo dokona¢ zmiany poziomu lub sposobu finansowania, lub
warunkow realizacji $§wiadczenia gwarantowanego. Jednakze uzyskanie uprzedniej
rekomendacji Prezesa Agencji jest wymagane jedynie w przypadku usunig¢cia 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 narzgdzia i wyniki oceny HTA (health technology assessment).
Uwzglednienie wymogu uzyskania rekomendacji Prezesa Agencji w sprawie zmiany
technologii medycznej spowoduje, iz zmiany w wykazach $wiadczen gwarantowanych
oparte beda na dowodach medycznych (ang. Evidence Based Medicine, EBM) oraz
rzetelnych analizach przeprowadzanych przy wykorzystaniu narzedzi i metod HTA.
Kodyfikacja zasad oceny poszczegolnych technologii medycznych oraz naukowe
podejscie do podejmowania decyzji pozwoli zapewni¢ ich standaryzacje
| optymalizacje.

Kolejna zmiana w art. 31e ustawy o $wiadczeniach ma na celu doprecyzowanie, iz

w przypadku postepowania prowadzonego z urzedu dotyczacego usunigcia danego



swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu §wiadczen gwarantowanych albo dokonania
zmiany poziomu lub sposobu finansowania, lub zmiany technologii medycznej réwniez
stosuje si¢ tryb opisany w art. 31g i art. 31h ustawy o $wiadczeniach. Proponuje si¢
przyjecie tego samego trybu z uwagi na fakt, ze w ocenie zmiany technologii
medycznej wykorzystywanej w realizacji $wiadczenia nalezy wykorzystywac te same

narzedzia oceny HTA, gdyz standard procesu i oceny powinien by¢ porownywalny.

Ponadto w projekcie ustawy przyznano ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia
mozliwos¢ zakwalifikowania danego $Swiadczenia opieki zdrowotnej jako $swiadczenia
gwarantowanego, usuni¢cia danego §wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu Swiadczen
gwarantowanych albo zmiany poziomu Ilub sposobu finansowania $wiadczenia
gwarantowanego, na podstawie rekomendacji Prezesa Agencji w sprawie zmiany
technologii medycznej, jezeli wynika to z tresci tej rekomendacji, bez koniecznosci
wystepowania do Prezesa Agencji o wydanie rekomendacji w  sprawie
zakwalifikowania danego $wiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia
gwarantowanego, usuni¢cia danego $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu §wiadczen
gwarantowanych albo zmiany poziomu lub sposobu finansowania $wiadczenia

gwarantowanego.

Zmiany proponowane w art. 31g i art. 31h ustawy o $wiadczeniach majg na celu
dostosowanie przepiséw ustawy do nowego zadania Prezesa Agencji polegajacego na
wydawaniu rekomendacji w sprawie zmiany technologii medycznej stosowanej
w ramach $wiadczenia gwarantowanego. W zwigzku z powyzsza zmiang niezbedne
stalo si¢ przyznanie Radzie Przejrzystosci kompetencji do przygotowania stanowisk

w tej sprawie.

Zainicjowanie zadania zwigzanego ze zmiang technologii medycznej bedzie mozliwe
przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia jedynie z urzedu. Minister ten jest
organem, ktory prowadzi polityk¢ zdrowotng. Tym samym do jego kompetencji
powinno naleze¢ zadanie polegajace na weryfikacji zakresu §wiadczen gwarantowanych
przez zmian¢ technologii medycznej. Przedmiotowe zadanie nie bedzie moglo by¢
zainicjowane na wniosek innych podmiotéw. Tym niemniej w przypadku, gdy
podmioty inne niz minister wtasciwy do spraw zdrowia uznajg, iz zmiana technologii
medycznej jest zasadna, bedg mogly w kazdym przypadku zwroci¢ si¢ do ministra

wlasciwego do spraw zdrowia o podjecie dziatan w tym zakresie.



Projekt ustawy przewiduje, iz Prezes Agencji okresla taryfe $wiadczen, biorac pod
uwage stanowisko Rady do spraw Taryfikacji. Prezes Agencji okresla taryfe $wiadczen
w danym zakresie lub rodzaju po dokonaniu przez Agencje¢ analizy danych okreslonych
w art. 31lc ust. 2 ustawy o $wiadczeniach lub na podstawie innych dostepnych danych
niezb¢dnych do ustalenia taryfy §wiadczen. Majac na uwadze fakt, iz Agencja ma
prawo do gromadzenia danych niezbednych do ustalenia taryfy $wiadczen, dla
osiggniecia tego rezultatu moze pozyskiwa¢ m.in. cenniki komercyjne i wyceny
zagraniczne. W sytuacji gdy nie jest mozliwe pozyskanie danych niezbgdnych do
ustalenia taryfy $wiadczenia od $wiadczeniodawcow, jak réwniez z innych Zrodet,

powyzsze dane mogg stanowi¢ podstawe do ustalenia proponowanej taryfy swiadczen.

Projekt umozliwia rowniez wigkszy wplyw konsultacji na koncowg tres¢ taryfy.
Interesariusze uzyskaja mozliwo$¢ zglaszania uwag do raportu w sprawie ustalenia
taryfy w terminie 7 dni od opublikowania go w Biuletynie Informacji Publicznej
Agencji. Od osob sktadajacych uwagi do raportu w sprawie ustalenia taryfy zbierane
beda o$wiadczenia 0 zaistnieniu albo niezaistnieniu okolicznosci okreslonych
w art. 31sa ust. 8 ustawy o $§wiadczeniach. Przedmiotowe o$wiadczenia beda stuzy¢
ocenie, czy osoba sktadajgca uwagi do raportu posiada konflikt interesu. W ramach
konsultacji uwagi bytyby pozyskiwane od wszystkich zainteresowanych podmiotow,
W szczegolnosci od konsultantow krajowych, przedstawicieli towarzystw naukowych
dziatajagcych  na  terenie  Rzeczypospolitej  Polskiej,  $wiadczeniodawcow
I Swiadczeniobiorcow. Agencja bedzie zbiera¢ uwagi w terminie 7 dni kalendarzowych
od dnia opublikowania raportu w sprawie ustalenia taryfy w Biuletynie Informacji
Publicznej Agencji. Przedstawienie pelnego raportu w sprawie ustalenia taryfy
swiadczen 1 umozliwienie odniesienia si¢ do ustalen Agencji przez wszystkie
zainteresowane strony bedzie miato wptyw na poprawe przejrzystosci samego procesu
ustalania taryfy, a takze na poprawe jakosci dokonanych ustalen. Zaangazowanie
réznych stron, tj. Srodowiska ekspertow klinicznych, $§wiadczeniodawcow
I Swiadczeniobiorcow, powinno daé w efekcie wielowymiarowe spojrzenie na
rozpatrywane zagadnienie. Zasadne jest udostgpnienie wszystkim zainteresowanym
stronom tych informacji oraz umozliwienie przedstawienia wtasnych uwag, zastrzezen,
propozycji badz innych informacji, ktore moga okaza¢ si¢ istotne z punktu widzenia
ustalenia taryfy Swiadczen, a ktore nie zostaly ujete w przedmiotowym raporcie.

Zebranie uwag i ich opracowanie, a takze odniesienie si¢ do nich przez Agencjg,



umozliwi zapoznanie si¢ z argumentacja Agencji przez wszystkie zainteresowane

strony.

Jednoczesnie Rada do spraw Taryfikacji przed wydaniem stanowiska w sprawie taryfy
bedzie mogla przeprowadzi¢ na posiedzeniach konsultacje z konsultantami krajowymi,
przedstawicielami  ogdélnopolskich  towarzystw  naukowych, przedstawicielami
organizacji §wiadczeniodawcow, przedstawicielami organizacji zrzeszajacej pacjentow
oraz innymi podmiotami, ktorych udziat w dyskusji jest istotny z punktu widzenia
ustalenia taryfy. Od osob uczestniczacych w tych konsultacjach rowniez begda zbierane
oswiadczenia o zaistnieniu albo niezaistnieniu okoliczno$ci okreslonych w art. 31sa
ust. 8 ustawy o $wiadczeniach. Przedmiotowe o$wiadczenia beda stuzy¢ ocenie, czy
w przypadku osoby je sktadajacej, biorgcej udzial w konsultacjach, zachodzi konflikt

interesu.

Konsultacje prowadzone przez Rad¢ do spraw Taryfikacji z konsultantami krajowymi,
przedstawicielami towarzystw naukowych dziatajgcych na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, $wiadczeniodawcami i $wiadczeniobiorcami oraz innymi podmiotami, ktérych
udziat w konsultacjach jest istotny dla ustalenia taryfy, umozliwi przedyskutowanie,
doprecyzowanie, wyjasnienie zgloszonych wczesniej uwag. Ponadto w przypadku,
gdyby ktoras$ ze stron nie uczestniczyta w konsultacjach zewnetrznych, bedzie mozliwe
zaproszenie jej przez Rade do spraw Taryfikacji do uczestniczenia w procesie ustalenia

taryf 1 wyrazenia swojej opinii w tym zakresie.

Zarowno mozliwo$¢ zglaszania uwag do raportu w sprawie ustalenia taryfy §wiadczen,
jak 1 konsultacje prowadzone przez Rad¢ do spraw Taryfikacji umozliwig zebranie jak
najpetniejszych informacji, co jest niezmiernie wazne w przypadku zarzadzania
srodkami publicznymi. W celu odpowiedzialnego zarzadzania finansami publicznymi
niezwykle istotne wydaje si¢ zaangazowanie jak najwigkszego grona zainteresowanych
stron, tak aby Prezes Agencji uzyskat jak najpeiejsze informacje, ktoére umozliwig
okreslenie taryfy $§wiadczen. Proces zbierania uwag w ramach konsultacji jest
uregulowang lub przyjeta praktyka przez wiele instytucji panstwowych

w Rzeczypospolitej Polskiej i na §wiecie w innych kwestiach.

Prezes Agencji, biorgc pod uwage stanowisko Rady do spraw Taryfikacji, bedzie
okresla¢ taryfy §wiadczen w danym zakresie lub rodzaju. Minister wlasciwy do spraw

zdrowia bedzie =zatwierdzal projekt taryfy $wiadczen przed jej publikacja.



W szczegolnych przypadkach minister wilasciwy do spraw zdrowia bedzie mogt
dokona¢ zmiany taryf $wiadczen okre§lonych w projektach tych taryf przez Prezesa

Agencji.

Ze wzgledu na fakt, iz minister wiasciwy do spraw zdrowia bedzie organem
uprawnionym do zmiany taryf §wiadczen jest zasadnym, aby miat on rowniez prawo do
gromadzenia i przetwarzania danych, o ktérych mowa w art. 31llc ust. 2 ustawy

0 swiadczeniach, na potrzeby procesu taryfikacji.

Ze wzgledu na dotychczasowe doswiadczenia jest konieczne wprowadzenie przepisu
obligujacego $wiadczeniodawcow do wspdlpracy z Agencjag w nicodptatnym
pozyskiwaniu danych niezbednych do okreslenia taryfy $wiadczen. Swiadczeniodawcy
realizujgcy $wiadczenia podlegajace wycenie beda obowigzani do nieodplatnego
przekazania danych niezbgednych do okres§lenia taryfy $wiadczen. Obecnie
przekazywanie danych Agencji przez §wiadczeniodawcoOw ma charakter fakultatywny,
co negatywnie wplywa nie tylko na zakres przekazywanych informacji, ale 1 ich jakos$¢
(szczegblowose 1 precyzyjnosc). W zwiazku z wprowadzeniem ustawowego obowigzku
przekazywania Agencji nieodptatnie danych niezbednych do okreslania taryf §wiadczen
przez $wiadczeniodawcow uchylono przepis wskazujacy, iz przekazanie danych nastapi
na podstawie umoéw zawieranych miedzy Agencjg a §wiadczeniodawcami. Tym samym
obowigzek przekazywania Agencji danych niezbednych do ustalenia taryfy przez

swiadczeniodawcow bedzie wynikac z przepisow ustawy o §wiadczeniach.

W wyniku zmiany polegajacej na przydzieleniu Prezesowi Agencji, oprocz okreslania
taryfy $wiadczen, zadania polegajacego na sporzadzaniu raportu w sprawie ustalenia
taryfy $wiadczen powstala koniecznos¢ zmiany przepisu art. 31n ustawy
0 $wiadczeniach okre$lajagcego zadania Agencji oraz art. 31sa ust. 2 ustawy

0 swiadczeniach okres$lajacego zadania Rady do spraw Taryfikacji.

W zakresie funkcjonowania Rady do spraw Taryfikacji oraz Rady Przejrzystosci
proponuje si¢ uchylenie przepisoéw wskazujacych na zamkniety katalog przypadkéw,
w ktorych jest mozliwe odwotanie przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia cztonka
jednego z ww. cial doradczych. Rozwigzanie takie spowoduje, ze minister wlasciwy do
spraw zdrowia bedzie mogt w sposob biezacy 1 niepowodujacy zakldcenia
w funkcjonowaniu ww. cial doradczych dokonywa¢ zmian w ich sktadzie. Jednocze$nie

zmiana ta nie wplywa na mozliwo$¢ wyznaczenia przez Rad¢ Przejrzystosci jednemu



Z jej cztonkéw terminu do usunigcia okolicznosci uniemozliwiajagcych wykonywanie
zadan zwigzanych z byciem cztonkiem Rady Przejrzystosci, ktore to uprawnienie
zostalo przewidziane w art. 31s ust. 14 ustawy o $wiadczeniach. W kazdej sytuacji,
w ktorej brak jest mozliwosci aktywnego uczestnictwa w posiedzeniach jednego
Z cztonkéw, zarowno Rada Przejrzystosci, jak i Rada do spraw Taryfikacji moze
wystapi¢ do ministra wlasciwego do spraw zdrowia z prosba o jego odwolanie
| powolanie nowego cztonka, celem prowadzenia dalszych prac bez powodowania
op6znien w wykonywaniu swoich obowigzkow. Zmiana taka pozwoli na sprawniejsze
prowadzenie prac oraz wykonywanie powierzonych zadan. Jednoczesnie obligatoryjne
odwotanie czlonka Rady Przejrzystosci oraz cztonka Rady do spraw Taryfikacji bedzie
nastegpowato w przypadku nieztozenia os$wiadczenia o niezachodzeniu okolicznosci,
okreslonych odpowiednio w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach w stosunku do
cztonkow Rady Przejrzystosci oraz wart. 31sa ust. 8 tej ustawy w stosunku do

cztonkow Rady do spraw Taryfikacji.

W celu zapewnienia wlasciwego finansowania zadan ustawowych realizowanych przez
Agencje, W tym zwigzanych z wydawaniem rekomendacji w sprawie zmiany
technologii medycznej stosowanej w ramach $wiadczenia gwarantowanego, konieczne
byto wprowadzenie zmian przepisOw odnoszacych si¢ do finansowania zadan
ustawowych Agencji. Odpis na taryfikacje, z ktorego byty pokrywane koszty zwigzane
z realizacjg zadan dotyczacych taryfikacji Swiadczen, zostal zastgpiony odpisem dla
Agencji, z ktérego beda pokrywane koszty wszystkich zadan ustawowych Agencji.
Zostata rowniez zlikwidowana dotacja podmiotowa, jaka Agencja otrzymywata od
ministra witasciwego do spraw zdrowia na realizacje wskazanych w ustawie
0 $wiadczeniach zadan Agencji. W zwiazku z tym zaproponowano zmian¢ w art. 31t
ustawy o $wiadczeniach, ktory okresla zasady finasowania zadan ustawowych Agencji.
Tym samym po wejsciu projektowanej ustawy w zycie przychodami Agencji beda
dotychczasowe przychody, tj. przychody z tytulu optat za przygotowanie analiz
weryfikacyjnych Agencji, dotacje celowe na finasowanie lub dofinasowanie kosztow
realizacji inwestycji, darowizny i zapisy, przychody z lokat oraz inne przychody.
Ponadto nowym przychodem Agencji bedzie odpis dla Agencji, ktory zastgpi
dotychczasowy odpis na taryfikacje¢ i dotacje podmiotowa.

Odpis dla Agencji wynosi¢ bedzie nie wigcej niz 0,06% planowanych naleznych

przychodéw z tytutu sktadek na ubezpieczenie zdrowotne. Dla zapewnienia ptynnosci



finansowej Agencji w 2017 r. jest zasadne, aby wysokos$¢ odpisu dla Agencji zostata
uregulowana sztywno, tj. w wysokosci ,,0,06%”, a nie w wysokosci ,,nie wiecej niz
0,06%”.

Dotychczasowy art. 31t ust. 2 pkt 1 ustawy o $wiadczeniach, zgodnie z ktdérym
przychodami Agencji sa przychody z tytulu optat za ocen¢ raportow w sprawie oceny
$wiadczen opieki zdrowotnej oraz opracowywania tych raportow, jest niespojny
z regulacjami wprowadzonymi art. 35 ust. 3 ustawy o refundacji, zgodnie z ktérym
Agencja obowigzana jest do pobierania optat za przygotowanie analizy weryfikacyjnej,

a nie za oceng raportdow w sprawie oceny $wiadczen opieki zdrowotne;.

Ze wzgledu na powyzsze projektowana zmiana ma na celu usunigcie watpliwosci
wynikajacych z nieprawidtowo sformutowanego przepisu i osiagni¢cie stanu zgodnego

z aktualnym stanem prawnym.

Projekt ustawy przewiduje, iz wszystkie przychody Agencji, o ktorych mowa w art. 31t
ust. 2 ustawy o $wiadczeniach, beda mogly by¢ przekazywane na realizacj¢ zadan
Agencji, Rady Przejrzystosci oraz Rady do spraw Taryfikacji w wysokosci
uwzglegdniajacej mozliwos¢ realizacji kosztow ponad przychody, jednak nie wigcej niz
wysokos¢ funduszu zapasowego. Bedzie to oznaczato, ze koszty beda moglty
przewyzszy¢ przychody, a wygenerowana z tego tytulu strata bedzie mogta by¢

pokrywana z funduszu zapasowego.

Ponadto zostanie zlikwidowany obowigzujacy obecnie mechanizm polegajacy na
finasowaniu okre$lonych zadan ustawowych Agencji wylacznie ze wskazanych
wustawie o $wiadczeniach przychodow. Takie rozwigzanie umozliwi Agencji
sprawniejsze gospodarowanie $rodkami pieni¢znymi przez ich przeznaczenie
w zaleznos$ci od potrzeb na konkretne zadania ustawowe Agencji, bez wzgledu na to,

z jakich przychoddw Agencji beda pochodzi¢ te $rodki.

Projekt ustawy przewiduje uchylenie ust. 12 w art. 31t ustawy o $wiadczeniach
przewidujacego prowadzenie przez Agencj¢ w ramach zakladowego planu kont
ewidencji ksiggowej w sposob umozliwiajacy wyodrgbnienie kosztéw, przychodow
| aktywow trwatych w zakresie dotyczacym taryfikacji Swiadczen. Wynika to z faktu, iz
odpis na taryfikacje zostanie zastgpiony odpisem dla Agencji, z ktérego finansowane

beda wszystkie zadania ustawowe. Tym samym nie ma potrzeby wyodregbnienia



kosztéw, przychodow i aktywoéw trwalych w zakresie dotyczacym taryfikacji

Swiadczen.

Projekt ustawy przewiduje monitorowanie przez Prezesa Agencji wykorzystania
rocznych limitow kosztéw Agencji z tytutu realizacji zadan ustawowych. W przypadku
stwierdzenia, iz koszty po pierwszym potroczu danego roku przekrocza 65% limitow
przewidzianych na ten rok, zostanie wdrozony mechanizm korygujacy okre§lony

W projekcie ustawy, gwarantujacy, ze limity roczne nie zostang przekroczone.

W projekcie ustawy zostal rowniez zmieniony art. 31u ustawy o $wiadczeniach
w zakresie funduszu zapasowego Agencji. Obecne przepisy dotyczace funduszu
zapasowego Agencji sa skonstruowane w taki sposob, iz zysk netto Agencji za kazdy
rok obrotowy jest przekazywany na fundusz zapasowy. Z przedmiotowego funduszu
zapasowego Agencja nie moze wydatkowaé $rodkdw, mimo ze obecnie wynoszg one
ok. 17 min zt. Srodki zgromadzone na funduszu zapasowym w obecnym stanie
prawnym mogg by¢ przeznaczone jedynie na pokrycie zatwierdzonej straty netto za
dany rok obrotowy. W catej historii funkcjonowania Agencji w zadnym roku
obrotowym Agencja nie zanotowala straty. Biorgc powyzsze pod uwagg, jest zasadne,
aby Agencja mogta wydatkowaé $rodki zgromadzone na funduszu zapasowym po
zatwierdzeniu przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia sprawozdania finansowego
Agencji za dany rok, z ktorego bedzie wynikac, iz Agencja nie poniosta straty w danym
roku. Ze srodkow tych zostanie sfinansowany zakup narzgdzi informatycznych
niezbednych do ich realizacji. Konieczna bgdzie budowa systemu z zewngtrznym
| wewnetrznym interfejsem dostepnego dla $wiadczeniodawcow 1 pracownikow
Agencji, w ktorym bedzie prowadzona baza wykazu $§wiadczen gwarantowanych.
Niezbgdne rowniez bedzie zapewnienie pracownikom Agencji dostepu do baz

medycznych, co zostanie rowniez sfinansowane z odpisu dla Agencji.

Projekt zaklada wprowadzenie w ustawie o $wiadczeniach rozdzialu 3a regulujacego
zasady ratunkowego dost¢pu do technologii lekowej. W ramach tej procedury minister
wiasciwy do spraw zdrowia bedzie mogt wyda¢ indywidualng zgode na pokrycie kosztu
leku, ktory w danym wskazaniu nie jest §wiadczeniem gwarantowanym, jezeli jest to
niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia §wiadczeniobiorcy i jest to uzasadnione oraz
poparte wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej. Wprowadzenie powyzszej regulacji

do ustawy o $wiadczeniach zwigzane jest z konieczno$cig unormowania w jednym
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akcie prawnym $wiadczen gwarantowanych zwigzanych z udzielaniem $wiadczen
opieki zdrowotnej w rodzaju stacjonarne i1 calodobowe §wiadczenia zdrowotne

| jednoczes$nie nie jest zwigzane z wydawaniem decyzji o objeciu refundacja leku.

Wprowadzenie zasad dotyczacych zgody indywidualnej na trzymiesigczng terapie lub
trzy cykle leczenia ma stuzy¢ zapewnieniu kontroli nad wydatkowanymi $rodkami.
Przewiduje si¢ uproszczone zasady finansowania kontynuacji terapii przy zatozeniu, ze

jej skutecznos$¢ zostanie potwierdzona przez lekarza prowadzacego leczenie.

Whnioski mogg by¢ skladane wytacznie przez $wiadczeniodawcow udzielajacych
swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju stacjonarne i1 calodobowe §$wiadczenia
zdrowotne, co ma stuzy¢ zapewnieniu wczesnej weryfikacji zasadnosci wniosku, juz na
poziomie podmiotu udzielajagcego $wiadczen. Jednocze$nie podmiot ten jest
zobowigzany do wystgpienia o opini¢ 0 zasadnos$ci terapii do wlasciwego konsultanta
wojewodzkiego lub krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej ze wzgledu na
chorobe $wiadczeniobiorcy. Ze wzgledu na czgstokro¢ pilny charakter udzielanych
$wiadczen jest zasadne wydawanie zgod w terminie nie dtuzszym niz 14 dni od dnia
otrzymania kompletnego wniosku. Odstgpstwo od tej zasady bedzie nastgpowato tylko
w przypadku, gdy bedzie niezbgdna wczesniejsza opinia Agencji, tj. w przypadku gdy
koszt wnioskowanej terapii w ujeciu miesiecznym lub jeden cykl leczenia przekracza
jedng czwartg produktu krajowego brutto na jednego mieszkanca i jest to pierwszy
wniosek w danym wskazaniu oraz w przypadku gdy wniosek o zgod¢ na objecie leku
finansowaniem ze §rodkéw publicznych w ramach ratunkowego dostepu do technologii
lekowych bedzie kolejnym wnioskiem w tym samym wskazaniu, a wczesniej taka

opinia nie zostala wydana.

Propozycja wprowadzenia obligatoryjnej oceny technologii lekowych przez Agencje
dla lekdw, ktorych koszt przekracza kwote wskazang w ustawie o Swiadczeniach, jest
uzasadniona koniecznoscig zapewnienia stabilnosci budzetu na finansowanie
ratunkowego dostepu do technologii lekowej przy jednoczesnym nieograniczaniu
dostepu do terapii tanich i skutecznych — o wysokim wspotczynniku efektywnosci
kosztowej. Jednoczesnie jest konieczne dokonywanie takiej samej oceny dla lekdéw
0 niskim jednostkowym wptywie na budzet. Ocena Agencji jest tez istotng informacjg
wskazujacg na ewentualng zasadno$¢ wprowadzenia danego leku do refundacji ogdlnej

przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, na zasadach wskazanych w ustawie
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o refundacji. Projekt przewiduje w proponowanym art. 47f ust. 4 ustawy
0 $wiadczeniach, ze w przypadku gdy Agencja pozytywnie zaopiniuje finansowanie ze
srodkow publicznych leku objetego wnioskiem w danym wskazaniu, minister wlasciwy
do spraw zdrowia bedzie wzywa¢ podmiot odpowiedzialny do ztozenia wniosku
0 objecie refundacja i1 ustalenie urzedowej ceny zbytu, o ktérym mowa w ustawie
o0 refundacji, wyznaczajagc w tym celu termin 90 dni od dnia dorgczenia wezwania.
Termin ten jest bardzo istotny, gdyz zostaje okreslony czas, w jakim nalezy oczekiwaé
reakcji podmiotu odpowiedzialnego, na zlozenie wniosku o objecie refundacja
| ustalenie urzedowej ceny zbytu. Brak wywigzania si¢ z tego terminu bg¢dzie oznaczal,
iz podmiot odpowiedzialny moze nie by¢ zainteresowany refundacja danego leku.
Z punktu widzenia planowania polityki lekowej w kraju jest to istotna informacja dla
ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Finansowanie lekow w ramach ratunkowego
dostepu do technologii lekowych nastepowatoby do wysokosci faktycznie poniesionego
kosztu przez $wiadczeniodawce okreslonego na podstawie przedstawionych rachunkow
lub faktur zakupowych. Podobny sposéb rozliczen obecnie funkcjonuje w ramach
rozliczen programéw lekowych dokonywanych przez NFZ. Przepis art. 479 ustawy
0 $wiadczeniach okresla natomiast elementy decyzji administracyjnej w sprawie
wydania zgody na pokrycie kosztow leku w ramach ratunkowego dostepu do
technologii lekowej. Wprowadzenie regulacji dotyczacych ewidencji decyzji
administracyjnych ma shuzy¢ zapewnieniu kontroli nad wydatkowanymi $rodkami,
analizie i podejmowaniu dopuszczalnych kierunkéw dzialania na podstawie

uzyskiwanych informacji.

Projektowane przepisy w art. 102 ustawy o $§wiadczeniach wprowadzajg ograniczenie
danych publikowanych przez NFZ o produktach podlegajacych refundacji w danym
miesigcu i dotyczg tylko zrefundowanych opakowan. Zmiana ta ma na celu urealnienie
poufnosci instrumentow dzielenia ryzyka zawieranych w decyzjach o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu. W wielu przypadkach przy publikowaniu wigkszej

liczby danych bylo mozliwe wyliczenie na ich podstawie zasad porozumien cenowych.

Zmiana art. 107 w ustawie o $wiadczeniach jest zmiang techniczng. Ma na celu
wprowadzenie do ustawy jasnej podstawy prawnej dla dyrektorow oddzialow
wojewodzkich Funduszu do zawierania umow z aptekami na realizowanie recept na
refundowane leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyroby medyczne.
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Projekt ustawy przewiduje zmian¢ art. 146 ust. 6 ustawy o $wiadczeniach, ktora
skutkowa¢ bedzie tym, iz taryfy S$wiadczen opublikowane przez Prezesa Agencji
zostang uwzglednione przez Prezesa NFZ szybciej niz przewidujg to obecne przepisy
prawa. Prezes NFZ bedzie zobowigzany uwzglednia¢ taryfe Swiadczen w terminie
3 miesigcy od dnia ich opublikowania przez Prezesa Agencji. Zgodnie z obecnie
obowigzujagcymi przepisami prawa do postegpowania w sprawie zawarcia UMOwy
0 udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w danym roku, a w przypadku umowy
0 udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej zawartej na okres dtuzszy niz rok — do
ustalenia kwoty zobowigzania i warunkow finansowych w danym roku, stosuje si¢
taryfe $wiadczen opublikowang w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji do dnia
30 czerwca roku poprzedniego. Takie rozwigzanie skutkuje tym, iz od dnia
opublikowania taryfy przez Prezesa Agencji do dnia jej wdrozenia uptywa dtugi okres
czasu, w skrajnych przypadkach do 1,5 roku od dnia publikacji. Projekt ustawy
przewiduje, iz taryfy $wiadczen bedg uwzgledniane przez NFZ w postepowaniach w
sprawie zawarcia umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, w przypadku gdy
obwieszczenie Prezesa Agencji zostanie opublikowane w Biuletynie Informacji
Publicznej Agencji na co najmniej 3 miesigce przed ogloszeniem postepowania lub
dniem ustalenia kwoty zobowigzania i warunkéw finansowych umowy w trakcie jej
obowigzywania. Takie rozwigzanie ma na celu szybsza implementacj¢ nowych taryf
swiadczen, a tym samym racjonalne gospodarowanie $rodkami przewidzianymi
w planie finansowym NFZ. Jednocze$nie wprowadzono przepisy pozwalajace na
uwzglednianie nowych taryf przy rozliczaniu udzielonych $wiadczen bez koniecznosci
kazdorazowego wprowadzania zmian do umow zawartych mi¢dzy $wiadczeniodawca
a dyrektorem oddziatu wojewddzkiego NFZ. Swiadczeniodawca bedzie rozliczat sig
zgodnie z taryfami obowigzujagcymi w miesigcu poprzedzajacym udzielenie
swiadczenia. Wprowadzenie takiego rozwigzania be¢dzie mozliwe po wprowadzeniu

zmian do umow zawieranych ze §wiadczeniodawcami.

Zmiana art. 148 ust. 2 pkt 1 ustawy o $wiadczeniach wynika z faktu, iz zgodnie
z przedmiotowym projektem ustawy ulegnie zmianie art. 31llc ust. 4 ustawy
0 $wiadczeniach, do ktorego odsyta art. 148 ust. 2 pkt 1 ustawy o $wiadczeniach
W obecnym brzmieniu. Przy porownaniu ofert w toku postepowania w sprawie zawarcia
umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej bedzie uwzgledniane, czy

$wiadczeniodawca przekazat terminowo Agencji dane niezb¢dne do okreslenia taryfy
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swiadczen, nie za$ fakt posiadania umowy, o ktérej mowa w art. 31lc ust. 4 ustawy

0 $wiadczeniach, w obecnym brzmieniu.

W projekcie ustawy zmieniony zostat art. 188 ustawy o $wiadczeniach w zakresie
uzyskiwania i1 przetwarzania przez NFZ réwniez danych osobowych zwigzanych
Z wystawieniem zlecen na zaopatrzenie w wyroby medyczne. Na mocy dodanego
art. 188ba ustawy o $wiadczeniach NFZ uzyska rowniez uprawnienia do pozyskiwania
| przetwarzania danych osobowych o0sob ubiegajagcych si¢ o nadanie dostepu lub
korzystajacych z aplikacji udostepnianych przez NFZ pacjentom w celu korzystania

Z ushug informatycznych i komunikacji z NFZ.

Zmiana art. 188a jest konieczna, w zwigzku ze zmiang definicji osoby uprawnionej
zawartej w art. 2 pkt 14 ustawy o refundacji, gdzie pojawita si¢ nowa grupa 0sob
uprawnionych do wystawiania zlecen na zaopatrzenie medyczne. Przed zmiang zlecenie
mogla wystawi¢ jedynie osoba, ktéra udzielala $wiadczen na podstawie umowy
0 udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej. Obecnie kazda osoba posiadajagca prawo
wykonywania zawodu medycznego, na podstawie przepisow dotyczacych
wykonywania danego zawodu medycznego, jest uprawniona do wystawiania takich

zlecen.

W zwiazku z powyzszym istnieje konieczno$¢ zapewnienia NFZ prawa do
przetwarzania takze danych tych os6b (w sposob analogiczny jak zagwarantowano to
prawo w stosunku do danych oséb, ktore wystawiajg recepty). W szczegolnosci jest to
konieczne do weryfikacji uprawnien osob, ktore wystawity zlecenia, oraz do wydania
tej grupie prawa do korzystania z ustugi Elektronicznej Weryfikacji Uprawnien

Swiadczeniobiorcow.

Zmiany proponowane w art. 11 i art. 18 ustawy o refundacji stuzg ograniczeniu
wydatkéw ze S$rodkéw publicznych na refundacje lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych wynikajacych
z nadmiernego ograniczenia okreséw, na jakie moga by¢ wydawane decyzje
refundacyjne. Proponowane rozwigzania umozliwiaja elastyczne okreslenie okresu
obowigzywania decyzji o objeciu refundacjg 1 ustaleniu urzgdowej ceny zbytu
z uwzglednieniem czynnikéw faktycznie wptywajacych na ceng¢ produktow, takich jak
wprowadzenie do obrotu nowych lekow, stosowanych w tym samym wskazaniu, czy

negocjacje z wnioskodawcg, podczas gdy w obecnym stanie prawnym okresy te maja
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charakter staty 1 uzaleznione pozostajg tylko od faktu, jak dlugo dany produkt lub jego
odpowiednik jest juz objety refundacjg. Ponadto zmiana art. 11 ust. 3 ustawy
o refundacji dotyczaca okresu obowigzywania decyzji refundacyjnych ma w zatozeniu
doprowadzi¢ do wigkszej elastycznosci w polityce lekowej Ministerstwa Zdrowia.
Okres obowigzywania decyzji jest kluczowy dla okreslenia warunkéow cenowych
| instrumentu dzielenia ryzyka. W zwiazku z tym, jezeli jest to element zalezny,
rowniez powinien podlega¢ negocjacjom. Minister Zdrowia moze widzie¢ koniecznos¢
1 zasadno$¢ wprowadzenia terapii w innym okresie czasu (krotszym —
W konkurencyjnym $rodowisku lub dtuzszym — w celu zapewnienia stabilnego dostgpu
do terapii) niz zaproponowano we wniosku refundacyjnym. Wowczas istotne jest, aby
mozliwe bylo jednoczasowe negocjowanie okresu obowigzywania decyzji oraz

warunkow cenowych i instrumentu dzielenia ryzyka.

Projekt w zmienianym art. 39 ustawy o refundacji przewiduje mozliwos$¢ wydania przez
ministra wilasciwego do spraw zdrowia decyzji o czesciowej refundacji leku
niedostepnego w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i sprowadzanego
Z zagranicy na warunkach i w trybie okre§lonym w art. 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142 i 2003). Dotychczas
obowigzujace przepisy dopuszczajg wydanie takiej decyzji wylacznie w przypadku
lekow, ktore nie posiadajg pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, co czesto skutkuje ograniczeniem dostepu do terapii
finansowanej ze $rodkéw publicznych, w przypadku gdy lek, mimo posiadania
dopuszczenia do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, nie jest
W rzeczywistosci dostepny. Taka sytuacja czgsto ma miejsce w przypadku lekow
rejestrowanych w procedurze centralnej, kiedy podmiot odpowiedzialny nie decyduje
si¢ na rozpoczegcie obrotu tym lekiem rowniez na terytorium Rzeczpospolitej Polskie;.
Zmiana art. 39 pocigga za sobg konieczno$¢ dokonania analogicznej zmiany w art. 10
ust. 2 pkt 1 ustawy o refundacji, ktory to przepis wskazuje, jakie leki mogg by¢

refundowane.

Jednoczesnie w art. 39 ust. 5 ustawy o refundacji proponuje si¢ zmiane¢ z obligatoryjnej
na fakultatywng delegacji ustawowej dla ministra wtasciwego do spraw zdrowia do
wydania rozporzadzenia zawierajgcego wykaz lekow 1 S$rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktore nie moga by¢ refundowane w trybie

art. 39 ustawy o refundacji. Zmiana zwigzana jest z praktyka stosowania ustawy, ktora
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pokazuje, ze do dnia dzisiejszego nie bylo potrzeby wydania rozporzadzenia, ktore
definitywnie w stosunku do niektérych produktéw nie pozwalatyby obejmowac ich
refundacja. Nalezy mie¢ na uwadze, ze kazdy przypadek analizowany jest odrgbnie
I wprowadzenie takiego rozporzadzenia na dzien dzisiejszy nie znajdowalo

uzasadnienia.

W ustawie o refundacji proponuje si¢ takze zmian¢ definicji programu lekowego, przez
dodanie, ze moze on by¢ tworzony nie tylko dla technologii lekowych, ktore nie sg
sktadowa $§wiadczen gwarantowanych, ale rowniez dla technologii lekowych, ktore sa
$wiadczeniem gwarantowanym, jednak w innym wskazaniu lub dla innej populacji.
Brak wprowadzenia takiej zmiany powoduje, ze dla danego leku, dla ktérego zostat
utworzony program lekowy dedykowany okreslonej grupie pacjentow, nie moze zostaé
utworzony inny program z wykorzystaniem tego samego leku, nawet w przypadku
gdyby mial on obejmowac zupelnie inne wskazanie lub zupeinie inng grupe pacjentow.
Proponowana zmiana pozwoli na pelniejsze wykorzystanie systemu zwigzanego
Z tworzeniem programow lekowych, ktorych podstawowym celem jest okreslenie zasad

refundacji, w szczegolnos$ci dla bardzo drogich terapii.

Jednoczesnie proponuje si¢ zmian¢ art. 40 ustawy o refundacji przez rozszerzenie
zakresu sytuacji, w ktdrych jest mozliwe wydanie przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia z urzedu decyzji o objeciu refundacjg. Obecne brzmienie przepisu daje taka
mozliwos¢ jedynie w przypadku, gdy brak jest innych mozliwych do zastosowania
w danym stanie Kklinicznym procedur medycznych finansowanych ze S$rodkow
publicznych. Taka sytuacja powoduje, ze nie jest mozliwe obejmowanie refundacja
odpowiednikow lekow juz dopuszczonych w tej procedurze, co powoduje
nicuzasadnione obcigzanie budzetu publicznego ptatnika i jednoczesnie brak
konkurencji migdzy podmiotami. Zmiana taka pozwoli na bardziej przejrzyste

| sprawniejsze korzystanie z tej procedury.

W ustawie z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne zostata wprowadzona
zmiana, ktéra ma na celu uregulowanie dostgpnosci produktéw leczniczych z grupy
ATC GO3A - hormonalne $rodki antykoncepcyjne do stosowania wewngtrznego.
W efekcie projektowanych przepisow produkty z przedmiotowej grupy beda wydawane
z przepisu lekarza. Dzigki powyzszej regulacji lekarz bedzie mogl ocenié, czy

zastosowanie leku nie wptynie negatywnie na stan zdrowia pacjentki, dodatkowo ma
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ona na celu zapobiezenie upowszechnianiu stosowania i nieuzasadnionej konsumpcji
produktu leczniczego z grupy ATC GO3A - hormonalne $rodki antykoncepcyjne do
stosowania wewngtrznego. Przedmiotowa zmiana jest zgodna z prawem Unii
Europejskiej. Zgodnie z art. 4 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
I Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sig
do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001,
str. 67, z pozn. zm. — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69)
»(...) dyrektywa nie wplywa na stosowanie ustawodawstwa krajowego zabraniajgcego
lub ograniczajgcego sprzedaz badz stosowanie produktow leczniczych jako srodkow
antykoncepcyjnych lub poronnych. Panstwa Cztonkowskie przedstawia Komisji dane
przepisy ustawodawstwa krajowego.”. Zgodnie z cytowanym przepisem panstwa
cztonkowskie w odniesieniu do produktu leczniczego, ktory zostal wprowadzony do
obrotu decyzja Komisji wydang na mocy rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego wspolnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje Lekow
(Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 1 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 34, str. 229), maja mozliwo$¢ wprowadzenia ograniczen dotyczacych jego

sprzedazy lub stosowania. Powyzsza zmiana takie ograniczenie wprowadza.

Jednoczesnie wprowadzono zmian¢ w zakresie danych umieszczanych na recepcie
odnoszacy si¢ do daty urodzenia pacjenta, w przypadku gdy daty tej nie mozna ustali¢

na podstawie innych danych zamieszczonych na recepcie.

Zmiana art. 4d ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne jest konieczna
z uwagi na postepowania prowadzone w trybie importu docelowego. W chwili obecne;j
dla danych dotyczacych pacjenta, dla ktdrego wystawiono zapotrzebowanie na
sprowadzenie z zagranicy produktu leczniczego lub $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, nie jest wymagane zamieszczanie adresu zamieszkania,
ktory jest niezbedny do pelnego przeprowadzenia postgpowania bez zbednej zwloki.
Ponadto zmiana w projektowanej ustawie, ktora okresla, w przypadku braku numeru
PESEL, wskazanie rodzaju, serii i numeru dokumentu potwierdzajacego tozsamosé, jest
zasadna, gdyz z procedury tzw. importu docelowego korzystaja réwniez cudzoziemcy,

ktorzy nie posiadajg numeru PESEL.
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Przepis art. 91 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne w brzmieniu
dotychczasowym wskazuje, ze leki, ktore zawierajg substancje bardzo silnie dziatajace
(okreslane jako trucizny, venena, tzw. leki z szafki A) sa wskazane w Urzedowym
Wykazie Produktow Leczniczych dopuszczonych do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Tymczasem juz od wielu lat okreslenie tych substancji jako
bardzo silnie dziatajacych nie odbywa si¢ w ramach tego wykazu. Wykaz substancji
bardzo silnie dziatajacych publikowany jest obecnie w Farmakopei Polskiej. Wykaz ten
jest ustalany przez Komisje¢ Farmakopei dziatajaca przy Urzgdzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych i w jej wydawnictwie
publikowany jest wykaz substancji zaliczonych do bardzo silnie dziatajacych. Majac na
uwadze konieczno$¢ zgodnos$ci przepiséw z rzeczywistg praktyka, zmiana tego przepisu
jest konieczna. Natomiast srodki odurzajace i substancje psychotropowe sa okreslone

W przepisach o przeciwdziataniu narkomanii. W tym zakresie doprecyzowano przepis.

3. Przewidywane skutki spoleczne, gospodarcze, finansowe

Zmiany proponowane w projekcie nie wigzg si¢ z bezposrednimi skutkami
spotecznymi, jednakze posrednio ich realizacja bedzie miala istotny wptyw na zdrowie
obywateli. Bedzie to wynikiem stosowania w ramach $§wiadczen gwarantowanych
technologii medycznych o udowodnionej skuteczno$ci i ograniczenia stosowania
technologii medycznych, ktore byty dotychczas stosowane, ale nie spetniajg wymogOw
oceny technologii lekowej. W szczegolnosci dziatania te dlugoterminowo ograniczg
negatywne konsekwencje stosowania nieefektywnych technologii medycznych, w tym
hospitalizacji 1 konieczno$ci 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 stanie zdrowia spoleczenstwa bedgcych skutkiem
optymalizacji 1 standaryzacji stosowanych i1 finansowanych ze $rodkéw publicznych

technologii lekowych.

Dzialania Agencji w zakresie zmiany technologii medycznej beda prowadzily
ostatecznie do weryfikacji wykazoéw $§wiadczen gwarantowanych. Na potrzeby prac
zwigzanych ze zmiang technologii medycznych poszczegdlne $wiadczenia opieki
zdrowotnej zostang zgrupowane w glowne dziedziny medycyny. Liczba dziedzin

medycyny bedzie analogiczna do liczby dziedzin lekarskich, w ktérych minister
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wlasciwy do spraw zdrowia powotuje konsultantoéw krajowych. Jedyna dodatkowa

dz

iedzing bedzie

stomatologia.

Poszczegolne

wyszczegolnione ponizej, jest ich facznie 83.

6.
7.
8.
9.
10

11
12

13.
14.
15.
16.
17.

18.
19.
20.
21.

22.

. Alergologia
. Anestezjologia i intensywna

terapia

. Angiologia
. Audiologia i foniatria
. Balneologia i medycyna

fizykalna

Chirurgia dziecigca
Chirurgia klatki piersiowej
Chirurgia naczyniowa
Chirurgia ogolna

. Chirurgia onkologiczna
. Chirurgia plastyczna

. Chirurgia szczgkowo-
-twarzowa

Choroby ptuc

Choroby ptuc dzieci
Choroby wewngtrzne
Choroby zakazne
Dermatologia

i wenerologia
Diabetologia
Diagnostyka laboratoryjna
Endokrynologia
Endokrynologia
ginekologiczna

1 rozrodczo$¢
Endokrynologia

1 diabetologia dziecigca

29.

30.
31.
32.

33.
34.
35.
36.
37.
38.

39.
40.
41.
42.
43.
44.
45.
46.

Ginekologia

onkologiczna

Hematologia
Hipertensjologia
Immunologia
kliniczna

Intensywna terapia
Kardiochirurgia
Kardiologia
Kardiologia dziecigca
Medycyna lotnicza
Medycyna morska

I tropikalna
Medycyna nuklearna
Medycyna paliatywna
Medycyna pracy
Medycyna ratunkowa
Medycyna rodzinna
Medycyna sgdowa
Medycyna sportowa
Mikrobiologia
lekarska

. Nefrologia
48.
49.
50.
51.
52.

. Neuropatologia

Nefrologia dziecigca
Neonatologia
Neurochirurgia
Neurologia

Neurologia dziecigca
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dziedziny medycyny

60.
61.
62.
63.
64.
65.
66.

67.

79.
80.

81.

zostaly

. Otorynolaryngologia
59.

Otorynolaryngologia
dziecigca
Patomorfologia
Pediatria

Pediatria metaboliczna
Perinatologia
Potoznictwo i ginekologia
Psychiatria

Psychiatria dzieci

1 mtodziezy

Radiologia i diagnostyka

obrazowa

. Radioterapia onkologiczna
. Rehabilitacja medyczna

. Reumatologia

. Seksuologia

. Toksykologia kliniczna

. Transfuzjologia kliniczna

. Transplantologia kliniczna
. Urologia

. Urologia dziecigca

. Zdrowie publiczne

. Stomatologia —

Chirurgia stomatologiczna
Stomatologia — Ortodoncja
Stomatologia —
Periodontologia

Stomatologia — Protetyka



23. Epidemiologia 54. Okulistyka stomatologiczna

24. Farmakologia kliniczna 55. Onkologia 82. Stomatologia — Stomatologia

25. Gastroenterologia I hematologia dziecigca

26. Gastroenterologia dziecigca 83. Stomatologia zachowawcza
dziecigca 56. Onkologia kliniczna z endodoncja.

27. Genetyka kliniczna 57. Ortopedia

28. Geriatria I traumatologia

narzadu ruchu

Na potrzeby realizowanej oceny wykaz swiadczen gwarantowanych zostanie opisany za
pomoca technologii medycznej, tj. przez potaczenie wskazania oraz interwencji
stosowanej w tym wskazaniu. Raporty dla poszczegdlnych technologii medycznych
beda opracowywane na nowo 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 beda oceniane
swiadczenia, dla ktorych wydatki ptatnika publicznego sa najwyzsze oraz w przypadku,
ktorych opisanie za pomoca technologii medycznych bedzie mozliwe. Najwigkszy
udziat w wydatkach NFZ w 2014 r., w podziale na poszczegolne zakresy $wiadczen

gwarantowanych, stanowily wydatki na leczenie szpitalne.

Jednoczesnie w celu zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego $wiadczeniobiorcow
jest konieczne zapewnienie istnienia systemu indywidualnych zgdd na finansowanie
lekow, ktore sa niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia swiadczeniobiorcy i nie ma
w danym wskazaniu innej dostgpnej technologii medycznej finansowanej ze $rodkoéw
publicznych. Rozwigzanie to ma charakter komplementarny, pozwalajac na aktywne
rozwigzywanie Sytuacji o0 charakterze nietypowym. Ze wzgledu na zakres
projektowanej regulacji, w tym okreslenie praw i obowigzkow obywateli, a takze zadan
i kompetencji organow administracji publicznej, nie ma mozliwosci podjecia

alternatywnych $rodkéw umozliwiajacych osiagnigcie zamierzonego celu.

4. Omoéwienie regulacji przejsciowych, dostosowujacych i koncowych

Projekt ustawy przewiduje wprowadzenie w art. 5 przepisu przejsciowego, zgodnie

zktorym do postgpowan w sprawie ustalenia taryf $wiadczen, wszczetych
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I niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie ustawy, stosuje si¢ przepisy ustawy
0 swiadczeniach w nowym brzmieniu. Natomiast przepis art. 6 projektu ustawy ma
zkolei na celu przyspieszenie procesu implementowania taryf ogloszonych
obwieszczeniami Prezesa Agencji, przed dniem wejscia ustawy w zycie. Projektowane
przepisy wprowadzaja zmiany w zasadach przekazywania danych niezbednych do
ustalania taryf Swiadczen. W zwigzku z tym, ze do tej pory Agencja zawierata umowy,
w tym na odptatne przekazanie danych, konieczne stalo si¢ wprowadzenie przepisu
przejsciowego (art. 7), pozwalajacego na wykonanie uméw zawartych przed dniem

wejscia w zycie ustawy i wyplate wynagrodzenia z tytulu przekazanych danych.

Przepis art. 8 projektu ustawy wylgcza stosowanie art. 3llc ust. 5 ustawy
0 $wiadczeniach w stosunku do danych niezbednych do okre$lenia taryf $wiadczen
przekazanych przez $wiadczeniodawcOw na podstawie umdéw zawartych z Agencja
przed dniem wejscia w zycie ustawy. Obecne przepisy prawa oraz umowy zawarte
miedzy Agencja a $wiadczeniodawcami przewiduja, iz jedynym odbiorcg danych
niezb¢dnych do ustalenia taryf §wiadczen jest Agencja. Tym samym Agencja nie jest
uprawniona do przekazywania danych przekazanych przez §wiadczeniodawcow na

podstawie umow zawartych z Agencja przed dniem wejs$cia w zycie ustawy.

Zgodnie z art. 9 projektu ustawy do wykonywania zlecen ministra wlasciwego do spraw
zdrowia dotyczacych wusunigcia danego S$wiadczenia z wykazu $wiadczen
gwarantowanych lub zmiany poziomu Ilub sposobu finansowania $wiadczenia
gwarantowanego, ktore zostaly otrzymane przez Prezesa Agencji przed dniem wejscia
w zycie ustawy, stosuje si¢ przepisy w nowym brzmieniu. Brak jest bowiem przeszkod,

aby przepisy te miaty bezposrednie zastosowanie do przekazanych zlecen.

Zgodnie z art. 10 projektu ustawy odpis dla Agencji w 2017 r. wynosi¢ bedzie 0,06%
planowanych naleznych przychodéw z tytutu sktadek na ubezpieczenie zdrowotne. Dla
zapewnienia ptynnosci finansowej Agencji w 2017 r. jest zasadne, aby wysokosé odpisu
dla Agencji zostata uregulowana sztywno, tj. w wysokosci , 0,06%”, a nie w wysokosci
»nie wigcej niz 0,06%”.

Z Kolei przepis art. 11 przewiduje limity kosztow Agencji oraz kosztow wynagrodzen
Agencji w latach 2017-2026 z tytulu realizacji zadan ustawowych. Ww. przepis jest

konsekwencja uchylenia art. 13 ustawy z dnia 22 lipca 2014 r. 0 zmianie ustawy

0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdéw publicznych oraz
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niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1138, z p6zn. zm.), ktory okreslal maksymalny
limit kosztow Agencji z tytulu taryfikacji $wiadczen oraz kosztow wynagrodzen
Agencji z tego tytutu w latach 2015-2024. Projekt ustawy przewiduje monitorowanie
przez Prezesa Agencji wykorzystania rocznych limitow kosztow Agencji z tytulu
realizacji zadan ustawowych. W przypadku stwierdzenia, iz koszty po pierwszym
potroczu danego roku przekroczg 65% limitow przewidzianych na ten rok, zostanie
wdrozony mechanizm korygujacy okreslony w projekcie ustawy, gwarantujacy, ze
limity roczne nie zostang przekroczone. W zwiazku z faktem, iz planuje si¢ wejscie
w zycie projektowanej ustawy w trakcie trwania roku budzetowego, dotychczasowe
srodki z odpisu na taryfikacje stang si¢ $rodkami z odpisu dla Agencji, w celu
zapewnienia jej ciaglosci finansowania. Z dniem wejsScia w zycie ustawy odpis na

taryfikacje przestanie by¢ zrodtem przychodu Agencji (art. 10 ust. 2 projektu ustawy).

Przepis art. 12 projektu ustawy naktada na ministra wlasciwego do spraw zdrowia
obowigzek dostosowania sktadu Rady do spraw Taryfikacji do nowych regulacji do
dnia 30 czerwca 2017 r. Tak okreslony termin jest konieczny do powotania petlnego
sktadu tej Rady. Osoby wchodzace w jej sktad sa powotywane przez ministra
wilasciwego do spraw zdrowia i reprezentujg trzy Kkategorie uczestnikOw systemu
ochrony zdrowia: ministra wlasciwego do spraw zdrowia, platnika oraz
swiadczeniodawcow, co wigze si¢ z przeprowadzeniem pelnego postepowania

w przedmiocie wybrania tego sktadu.

Regulacja art. 13 projektu ustawy jest konsekwencja zmian w art. 23a ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne. Po dniu wejécia w zycie ustawy
wydawanie okreslonych produktow leczniczych bedzie si¢ odbywato tylko i wytacznie
na podstawie recepty. Zmiana nie wymaga zadnych dodatkowych regulacji i istotne jest,
aby od momentu wejscia w zycie ustawy lekarz mial mozliwo$¢ oceny, czy stosowana
terapia nie wptynie negatywnie na stan zdrowia pacjentki. W zwigzku ze zmianami
W zawartosci recepty wprowadzono przepis przejsciowy, zgodnie z ktorym recepty
wystawione przed dniem wejscia w zycie ustawy zachowuja wazno$¢ ipodlegaja

realizacji.

Regulacja art. 15 projektu ustawy jest konsekwencjg zmian w art. 11 ust. 3 ustawy
o refundacji. Po dniu wejscia w zycie projektowanej ustawy decyzje w sprawie

refundacji leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
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medycznego bedag wydawane na czas okreslony do 5 lat. W zwigzku ze zmianami
w zakresie okresu obowigzywania decyzji wprowadzono przepis przejsciowy, zgodnie
z ktérym postepowania wszczgte i niezakonczone przed dniem wejscia w zycie ustawy
prowadzi si¢ na dotychczasowych zasadach, w zwiazku zczym w odniesieniu do
wnioskow zlozonych przed dniem wejScia w zycie ustawy decyzje beda wydane na
okres odpowiednio 2, 3 i 5 lat. W zwigzku z powyzszym w odniesieniu do postepowan
wszczetych 1 niezakonczonych w dniu wejScia w zycie ustawy nie bedzie potrzeby
powtarzania negocjacji z Komisja Ekonomiczna, jezeli zostaty one juz przeprowadzone,
gdyz wynik negocjacji z Komisjg Ekonomiczng uwzglednia si¢ przy okreslaniu okresu
obowigzywania decyzji refundacyjnych, w postgpowaniach wszczetych po wejsciu

W zycie projektowanych zmian.

Zgodnie z art. 16 projektu ustawy Rada Ministrow po uplywie dwoch lat od dnia
wejscia w zycie ustawy przedlozy Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej sprawozdanie
Zz wykonania ustawy w zakresie ratunkowego dostepu do technologii lekowych wraz
z oceng skutkdéw jej stosowania. Okres dwoch lat jest wystarczajacy do okreslenia

ewaluacji efektow projektu w zakresie ratunkowego dostepu do technologii lekowych.

W zwigzku ze zmianami wprowadzonymi projektowang ustawg w zakresie oceny
technologii medycznych dojdzie do posredniego uchylenia przepisow wydanych na
podstawie art. 31j ustawy o $wiadczeniach. Z uwagi na rozszerzenie na mocy
przedmiotowego projektu ustawy zakresu przedmiotowego raportu w sprawie oceny
$wiadczenia opieki zdrowotnej, o ktorym mowa w art. 31g ust. 1 ustawy o
$wiadczeniach, przez dodanie w tym przepisie punktu trzeciego dotyczacego raportu
pelnego lub skroconego w sprawie zmiany technologii medycznej, dojdzie do zmiany
tresci art. 31j ustawy o $wiadczeniach, a tym samym do posredniego uchylenia
rozporzadzenia wydanego na podstawie tego przepisu, dotyczacego sposobu i
procedury przygotowania raportu w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotne;.
Zgodnie z projektowang ustawg dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na
podstawie art. 31j ustawy o0 $wiadczeniach zachowaja moc do dnia wejscia w zycie
nowych przepiséw wykonawczych wydanych na tej podstawie, nie dtuzej jednak niz
przez okres 18 miesiecy od dnia wejscia w zycie ustawy. Okres 18 miesiecy, jaki zostat
wyznaczony na przygotowanie nowego rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
sposobu i1 procedury przygotowania raportu w sprawie oceny $wiadczenia opieki

zdrowotnej, wynika z tego, ze konieczne jest zebranie na podstawie zlecen ministra

23



wlasciwego do spraw zdrowia dotyczacych zmiany technologii medycznych informacji
dotyczacych elementéw raportu, jakie powinien mie¢ raport w sprawie oceny
$wiadczenia opieki zdrowotnej dotyczacy zmiany technologii medycznych. Konieczne
jest réwniez zbadanie, czy procedura przygotowania raportu w sprawie oceny
$wiadczenia opieki zdrowotnej w zakresie zmiany technologii medycznych zawarta
W obecnych przepisach rozporzadzenia bedzie odpowiednia dla realizacji zlecen

ministra wlasciwego do spraw zdrowia dotyczacych zmiany technologii medycznych.

Zaktada sie, ze niniejsza ustawa co do zasady wejdzie w zycie po uptywie 30 dni od
dnia ogloszenia. Tak okreslony termin wej$cia w zycie daje odpowiednio duzo czasu na
dostosowanie si¢ podmiotow do nowych regulacji. Termin odpowiada réwniez na
potrzebe umozliwienia pacjentom korzystania z ratunkowego dostepu do technologii
lekowych. Obecne regulacje prawne nie pozwalaja na sfinansowanie leczenia dla
pacjentéw w wyjatkowych sytuacjach. Jednoczesnie ustawa porzadkuje kwestie
taryfikacji $wiadczen i ksztalttowania wykazu $§wiadczen zdrowotnych finansowanych
ze srodkéw publicznych. Optymalizacja 1 zwigkszenie przejrzystosci wydatkow
ponoszonych przez Rzeczpospolita Polskg na gwarantowane $wiadczenia opieki
zdrowotnej pozwoli na uwolnienie $rodkéw finansowych, ktore beda mogly byc
przeznaczone na nowe S$wiadczenia zdrowotne oraz te, ktOre obecnie s3
niedofinansowane, co z kolei przyczyni si¢ do zmniejszenia kolejek. Majac na uwadze
istotne znaczenie przyjetych w projekcie ustawy rozwigzan, przewiduje si¢ 30-dniowy
termin wejscia w zycie od dnia jej ogloszenia. Wyjatek w tym zakresie stanowi art. 4
pkt 1 projektowanej ustawy, ktory wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2020 r. Termin
ten wynika z art. 26 pkt 5 ustawy z dnia 22 lipca 2014 r. o zmianie ustawy
0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz
niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1138, z p6zn. zm.), ktory to przepis zaktada
wejscie w zycie art. 1 pkt 16 tej ustawy w zakresie art. 3llc ust. 6 ustawy

0 $wiadczeniach (zmienianego projektowang ustawg) z dniem 1 stycznia 2020 r.
Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Projektowana regulacja nie zawiera przepiséw technicznych w rozumieniu
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U.

poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597), w zwiazku z czym nie podlega notyfikacji.
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Projekt nie wymaga przedstawienia wilasciwym organom i instytucjom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia
Projekt ustawy o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j 02.02.2017 r.
finansowanych ze srodkow publicznych oraz niektorych innych ustaw )
Zrodlo:

potrzeba pilnego uregulowania w kwestii
ratunkowego dostepu do technologii

Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspélpracujgce
Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza lekowych

Stanu lub Podsekretarza Stanu

Krzysztof Landa, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Nr w wykazie prac Rady Ministrow:
UA18

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Izabela Obarska, Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa
Zdrowia (22) 63 49 553

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

1. Brak dostepu do terapii w sytuacjach koniecznosci ratowania zdrowia i zycia.

Ograniczony zakres $wiadczen gwarantowanych powoduje, iz w praktyce klinicznej czesto powstaja sytuacje,
w ktorych dla ratowania zdrowia i zycia jest konieczne zastosowanie konkretnego leku lub innej technologii
medycznej, ktore jednak nie znajdujg si¢ w wykazie $wiadczen gwarantowanych finansowanych ze $rodkow
publicznych. W przeszto$ci dla umozliwienia aktywnego reagowania w takich sytuacjach istniaty procedury
umozliwiajagce finansowanie $wiadczen o charakterze niestandardowym — w szczegdlnoSci ,,farmakoterapia
niestandardowa” oraz ,,chemioterapia niestandardowa”. Farmakoterapia niestandardowa byta §wiadczeniem z uzyciem
leku o udowodnionej efektywnosci klinicznej, niezwigzanej z leczeniem nowotwordéw, realizowanym w trakcie
hospitalizacji. Chemioterapia niestandardowa funkcjonowata jako program terapeutyczny. Wraz z kolejnymi
zmianami w systemie funkcjonowanie tych §wiadczen bylo ograniczane, a ostatecznie wygaszone wskutek
obowigzywania ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 i 1579). Aktualnie taki interwencyjny sposob
leczenia jest mozliwy wylgcznie w ograniczonym zakresie w przypadku leczenia szpitalnego, w ramach tzw.
»rozliczenia za zgoda platnika”, wymagajacego indywidualnej zgody dyrektora oddziatu wojewodzkiego Narodowego
Funduszu Zdrowia na sposdb jego rozliczenia. System ten jednak zawiera bardzo liczne ograniczenia (w tym
odnoszgce sie do minimalnego kosztu danego $wiadczenia), a w jego ramach catkowicie jest wytaczone finansowanie
kosztu lekdw, w tym stosowanych w chemioterapii, czy swiadczen, ktore moga by¢ udzielane ambulatoryjnie (zgodnie
z § 22 zarzadzenia nr 89/2013/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 19 grudnia 2013 r. w sprawie
okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju: leczenie szpitalne).

2. Finansowanie ze S$rodkow publicznych $wiadczen gwarantowanych o nieudowodnionej skutecznosci
i bezpieczenstwie oraz brak standaryzacji realizacji §wiadczen gwarantowanych skutkujacy nierownym dostgpem do
skutecznych i bezpiecznych technologii medycznych.

Zakres $wiadczen gwarantowanych ma zrodto historyczne — jest wynikiem dziatan stuzgcych szczegdlowemu
wyliczaniu i opisaniu $wiadczen, ktore byly finansowane ze $rodkéw publicznych przed nowelizacja ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r.
poz. 1793, z p6zn. zm.), ktora miata miejsce w 2009 r. (ustawa z dnia 25 czerwca 2009 r. o zmianie ustawy
0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych oraz ustawy o cenach (Dz. U. poz. 989)).
Od czasu jej przyjecia nie zostaty jednak przeprowadzone kompleksowe dziatania o szerszym zasiggu majace na celu
uporzadkowanie i weryfikacje $wiadczen gwarantowanych zawartych w rozporzadzeniach wydawanych przez
Ministra Zdrowia. Skutkiem powyzszego $wiadczenia gwarantowane przed wejsciem w zycie ustawy z dnia
25 czerwca 2009 r. o zmianie ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych oraz
ustawy o cenach nie byly szczegétowo badane pod katem ich skutecznosci i bezpieczenstwa zgodnie z metodyka
oceny technologii medycznych. Podjete starania zwigzane z taryfikacjg $wiadczen przez Agencje Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, zwang dalej ,,Agencja”, nie rozwiagzuja istniejacego problemu w catosci. Konieczne jest
wprowadzenie dziatan o charakterze do nich komplementarnych.

3. Niewystarczajgca jako$¢ danych kosztowych przekazywanych przez $wiadczeniodawcow do Agencji wptywajaca
na brak mozliwos$ci rzetelnego okreslenia taryfy Swiadczen.

Sprawne i prawidlowe realizowanie przez Agencje¢ dziatan w celu okreslenia przez Prezesa Agencji taryfy swiadczen
jest znaczaco utrudnione ze wzgledu na problemy z otrzymaniem danych kosztowych od $wiadczeniodawcow, ktorzy
zawierajag z Agencja umowy o charakterze fakultatywnym, jednocze$nie nie zawsze przesylajac dane kompletne,
precyzyjne i szczegétowe. Posiadanie odpowiedniej jako$ci danych — zgodnych ze standardem rachunku kosztow —
jest konieczne dla wlasciwego okres$lenia taryfy §wiadczen, a wigc zapewnienia prawidlowego poziomu finansowania
swiadczen opieki zdrowotnej ze Srodkow publicznych pozwalajacego na jak najbardziej efektywne zarzgdzanie
srodkami publicznymi b¢dacymi w dyspozycji Narodowego Funduszu Zdrowia.




4. Brak finansowania ze §rodkow publicznych sprowadzanych z zagranicy lekow niezbednych dla ratowania zdrowia
lub zycia pacjenta niedostepnych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Dotychczas obowigzujgce przepisy dopuszczajg wydanie decyzji o objeciu refundacjg wyltgcznie w przypadku lekow,
ktore nie posiadajg pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, co czesto skutkuje
ograniczeniem dostgpu do terapii finansowanej ze $rodkow publicznych, w sytuacji gdy lek jest dopuszczony do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w procedurze centralnej, jednak jest niedostepny na polskim rynku.

5. Nieelastyczny okres obowigzywania wydanych decyzji o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu
skutkujacy brakiem mozliwo$ci reagowania na zmieniajace si¢ uwarunkowania rynkowe w przypadku produktow
objetych refundacja. Aktualnie obowigzujace przepisy narzucaja ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia state
okresy, na ktore majg zosta¢ wydane decyzje o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu — dla lekdw,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, dla ktorych nieprzerwanie
obowigzywata decyzja administracyjna o objeciu refundacja lub w stosunku do ktorych decyzja dla odpowiednika
refundowanego w ramach tej samej kategorii dostepnosci refundacyjnej i w tym samym wskazaniu obowigzywata
nieprzerwanie, w zaleznosci od wcze$niejszego okresu obowigzywania — 2, 3 lub 5 lat, a decyzje ustalajace urzedowsg
cen¢ zbytu leku stosowanego poza apteka, chemioterapig i programami lekowymi na 5 lat. Rozwigzanie to nie
odpowiada jednak ratio legis ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, czyli dostosowaniu czasu obowigzywania decyzji do warunkoéw rynkowych.

6. Dotychczas obowiazujace przepisy dopuszczaja przyjmowanie przez pacjentki hormonalnych $rodkéw
antykoncepcyjnych bez wiedzy lekarza ze specjalizacja w zakresie ginekologii. Przyjmowanie przedmiotowych
produktéw powinno by¢ poprzedzone nieodtgcznymi konsultacjami medycznymi oraz badaniami fizykalnymi.
Ponadto lekarz, ktéry prowadzi dokumentacje medyczna pacjentki, powinien posiada¢ wiedze o czestotliwosci
przepisywania niniejszych produktow leczniczych, a takze o wystapieniu mozliwych dziatan niepozadanych czy tez
mozliwej interakcji z innymi lekami.

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

1. Konieczne jest wprowadzenie rozwigzania o charakterze systemowym, pozwalajacego na odpowiadanie na pilne
potrzeby $wiadczeniobiorcow w sytuacjach zagrozenia zycia i zdrowia. Stad tez proponuje sie¢ wprowadzenie
procedury opartej na sktadaniu przez $wiadczeniodawce, u ktorego leczony jest $wiadczeniobiorca, wniosku do
ministra wlasciwego do spraw zdrowia o wyrazenie zgody na finansowanie leku. Zastosowanie tej procedury bedzie
mozliwe, w przypadku gdy zastosowanie u $wiadczeniobiorcy leku, ktory nie jest refundowany w danym wskazaniu,
jest niezbedne dla ratowania jego zycia lub zdrowia, zostaly juz wyczerpane wszystkie mozliwe do zastosowania
w tym wskazaniu dostepne technologie medyczne finansowane ze $rodkow publicznych, a potrzeba zastosowania jest
uzasadniona i wynika ze wskazan aktualnej wiedzy medycznej. Jednoczes$nie ze wzgledu na fakt, iz w przesztosci
rozwigzania o podobnym charakterze byly niezwykle kosztochtonne, konieczne jest wprowadzenie zasad
zapewniajacych stabilnos¢ planowanego budzetu. Celem porownania nalezy wskazaé, iz w 2013 r. na potrzeby
podania 10 najbardziej kosztownych substancji czynnych stosowanych w ramach chemioterapii niestandardowej
wydano 2661 zgdd na taczng kwotg 91 559,3 tys. zt. Obecnie czg$¢ z finansowanych tak substancji czynnych stanowi
juz $wiadczenia gwarantowane. Proponowane rozwigzanie ma charakter komplementarny do innych proponowanych
w ustawie polegajacych na zmianach zakresu $wiadczen gwarantowanych przez okreslenie stosowanych w nich
technologii medycznych.

Wplyw powyzszej regulacji wigze si¢ z natozeniem na Ministra Zdrowia dodatkowych zadan w postaci prowadzenia
postepowania administracyjnego w przedmiocie wydania zgody na pokrycie kosztow tego leku w ramach
ratunkowego dostgpu do technologii lekowe;j.

Natomiast na Narodowy Fundusz Zdrowia przedmiotowa regulacja naktada dodatkowe zadanie w postaci obowigzku
pokrycia kosztu leku w ramach ratunkowego dostgpu do technologii lekowe;.

2. Obecnie Minister Zdrowia nie ma zasobow, ktore dawalyby mozliwos¢ zmiany technologii medycznych.
Jednoczesnie Agencja jest jednostka o najwiekszej wiedzy i praktycznym doswiadczeniu w zakresie oceny technologii
medycznych, a dziatania zwigzane z rekomendacjami dla swiadczen gwarantowanych zawartych w rozporzadzeniach
Ministra Zdrowia sg juz podejmowane w zakresie kwalifikowania, jako $wiadczen gwarantowanych, zmiany lub
usuni¢cia $wiadczen opieki zdrowotnej. Z tego tez powodu wskazane jest umozliwienie Agencji prowadzenia prac
W zakresie zmian finansowania $wiadczen obecnie gwarantowanych, z uwzglednieniem wykorzystywanych
technologii medycznych.

3. Konieczne jest wprowadzenie obowigzku nieodptatnego przekazywania do Agencji danych niezbednych do
ustalenia taryfy $wiadczen przez $wiadczeniodawcow, z ktorymi byly zawierane przez Narodowy Fundusz Zdrowia
umowy na realizacj¢ $wiadczen gwarantowanych. Konieczne jest tez wprowadzenie przepisow obligujacych
swiadczeniodawcow do przekazywania danych o najwyzszej jakoSci — rzetelnych, szczegdtowych i precyzyjnych.
Skutkiem wprowadzonych zmian bedzie dostarczanie Agencji danych kosztowych pozwalajacych na wlasciwe
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okreslenie przez Prezesa Agencji taryf swiadczen, a wigc zabezpieczenie budzetu platnika publicznego przed
naduzyciami i zapewnienie realizacji $wiadczen, ktore mogltyby by¢ nierealizowane ze wzgledu na ich zbyt niskg
wycene. Swiadczeniodawey beda zobowiazani do dostosowania zakresu gromadzonych danych do zakresu danych
zbieranych przez Agencj¢ w celu okreslania taryf §wiadczen. Duza liczba danych, ktora Agencja bedzie pozyskiwac
od $wiadczeniodawcdéw w celu okreSlania taryf $wiadczen, w obecnym stanie prawnym jest zbierana w zwigzku
z realizacjg przez Swiadczeniodawcow innych obowigzkdéw ustawowych badz na potrzeby wewnetrzne, tj. statystyczne
i ksiegowe. Tym samym koszty dostosowan §wiadczeniodawcow do przekazywania Agencji danych nie beda znaczne
i zostang pokryte przez $wiadczeniodawcow. Swiadczeniodawcy w celu dostosowania si¢ do wymogéw wynikajacych
ze standardu rachunku kosztow przygotowuja wewnetrzne systemy informatyczne niezbedne do sprawozdania danych.
Wielu $wiadczeniodawcow posiada systemy informatyczne umozliwiajace im gromadzenie danych niezbednych do
okreslania taryf $wiadczen. Tworzony przez Centrum Systemow Informacyjnych Ochrony Zdrowia (,,CSIOZ”)
program do przekazywania danych niezbednych do okreslenia $wiadczen, ktory =zostanie udostepniony
swiadczeniodawcom, umozliwi sprawng realizacj¢ zadan. Agencja przeprowadzi dla §wiadczeniodawcoOw bezplatne
szkolenia z zakresu zasad przekazywania danych niezbgdnych do okreslenia taryf §wiadczen.

4. Konieczne jest wprowadzenie mozliwosci wydawania decyzji o finansowaniu lekow, ktore czasowo sg niedostepne
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a sa sprowadzane z zagranicy w drodze importu docelowego. Konieczne jest
uzaleznienie tego finansowania od indywidualnych decyzji ministra wlasciwego do spraw zdrowia ze wzgledu na
potrzebe weryfikacji spelniania ustawowych przestanek — jezeli stosowanie leku jest niezb¢dne dla ratowania zdrowia
lub Zycia pacjenta, a finansowanie jest zasadne. Dzialanie to zrowna od strony formalnoprawnej sytuacje lekow, ktore
nie zostaly dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, oraz lekéw zarejestrowanych, lecz
niedostepnych. Wprowadzone rozwigzanie pozwoli finansowa¢ w zasadnych przypadkach terapi¢ pacjentom rowniez
w sytuacji, gdy lek tymczasowo nie jest dostepny na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, mimo posiadania waznego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

5. Konieczne jest wprowadzenie mozliwosci elastycznego okresu obowigzywania decyzji o objeciu refundacja
i ustaleniu urzedowej ceny zbytu. Wprowadzenie przedmiotowej regulacji umozliwi Ministrowi Zdrowia reagowanie
na zmieniajgce si¢ uwarunkowania rynkowe w przypadku produktow objetych refundacja. Aktualnie obowiazujace
przepisy narzucaja ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia stale okresy, na ktore majg zosta¢ wydane decyzje
0 objeciu refundacja i ustaleniu urzedowej ceny zbytu — dla lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, dla ktérych nieprzerwanie obowigzywata decyzja administracyjna o objgciu
refundacja lub w stosunku do ktérych decyzja dla odpowiednika refundowanego w ramach tej samej kategorii
dostepnosci refundacyjnej 1 w tym samym wskazaniu obowigzywala nieprzerwanie, w zaleznosci od wczesniejszego
okresu obowigzywania — 2, 3 lub 5 lat, a decyzje ustalajace urzgdowa cen¢ zbytu leku stosowanego poza apteka,
chemioterapig i programami lekowymi na 5 lat. Rozwigzanie to nie odpowiada jednak ratio legis ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, czyli dostosowaniu
czasu obowigzywania decyzji do warunkow rynkowych.

6. Konieczne jest uregulowanie dostgpnosci produktéow leczniczych z grupy ATC GO3A - hormonalne $rodki
antykoncepcyjne do stosowania wewngtrznego. W efekcie projektowanych przepisow produkty z przedmiotowej
grupy beda wydawane z przepisu lekarza. Dzieki temu lekarz bedzie mogt ocenié, czy zastosowanie leku nie wptynie
negatywnie na stan zdrowia pacjentki. Dodatkowo zapobiegnie to upowszechnianiu si¢ stosowania i nieuzasadnionej
konsumpcji produktu leczniczego z grupy ATC GO3A - hormonalne $rodki antykoncepcyjne do stosowania
wewnetrznego.

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

Francja

Francuski HAS, be¢dacy niezaleznym organem publicznym z autonomia finansowg, powotany w sierpniu 2004 r., jest
instytucja tgczaca zadania zwigzane z oceng technologii medycznych, taryfikacji i akredytacji w ochronie zdrowia.
Jego kompetencje obejmujg m.in. oceng lekow, wyrobdéw medycznych i procedur medycznych, publikowanie
wytycznych do akredytacji organizacji opieki zdrowotnej i certyfikacji lekarzy, wspieranie merytoryczne Ministra
Zdrowia w okre$laniu taryf dla §wiadczen zdrowotnych i lekow.

Niemcy

Powotano tu 2 instytucje zajmujace si¢ taryfikacja: Instytut ds. Systemu Platnosci w Szpitalach (Instytut fir das
Entgeldsystem im Krankenhaus, InEK), zajmujacy si¢ ciagtym udoskonalaniem niemieckiego modelu DRG
(definiowanie grup i okre$lanie ich wartos$ci relacyjnych), Komisja Taryfikacyjna oraz Instytut Komisji Taryfikacyjnej
(Bewertungsausschuss oraz Institut des Bewertungsausschusses), zajmujace si¢ okreslaniem taryf punktowych,
przypisywanych poszczegdlnym $wiadczeniom ambulatoryjnej opieki medycznej. Taryfy ustanawiane przez
WW. instytucje sg wigzace przy rozliczaniu kosztow $wiadczen szpitalnych i ambulatoryjnych, finansowanych przez
kasy chorych.




Australia

Powotano THPA (Independent Hospital Pricing Agency) jako element niezbedny do przejscia w sektorze szpitalnym
na system ptacenia powigzany z wykonywaniem ustugi (activity-based funding). Podstawowym zadaniem tej
instytucji jest dostarczenie informacji opartej na dowodach naukowych dotyczacych klasyfikacji, kosztow oraz
publicznego finansowania ustug szpitalnych przez okreslenie krajowej ceny Swiadczen 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 efektywnosci oraz dostepnosci publicznych ustug szpitalnych.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkosé Zrédto danych Oddziatywanie
Swiadczeniobiorcy 35077 982 Centralny Wykaz Ubezpieczonych — | Zapewnienie dostepu
osoby stan na dzien 31 grudnia 2013 r. do $wiadczen
gwarantowanych
0 udowodnionej
skutecznosci 1
bezpieczenstwie oraz
w okreslonych
przypadkach lekow
niebedacych
Swiadczeniami
gwarantowanymi
Swiadczeniodawcy 22 459 Narodowy Fundusz Zdrowia Koniecznosé
swiadczenio- dostosowania do
dawcow warunkéw realizacji
swiadczen
gwarantowanych,
obowigzek
informacyjny,
zmiana kwot
zobowigzania
Narodowego Funduszu
Zdrowia wobec
swiadczeniodawcow
W zwigzku ze zmiang
taryf s$wiadczen
Ministerstwo Zdrowia 1 Rozporzadzenie Rady Ministréw Nowe zadania,
z dnia 26 pazdziernika 1999 r. zwigkszenie zasobu
w sprawie utworzenia Ministerstwa kadrowego
Zdrowia (Dz. U. poz. 1018) oraz
zarzadzenie nr 48 Prezesa Rady
Ministréw z dnia 11 kwietnia 2006 r.
w sprawie nadania statutu
Ministerstwu Zdrowia (M.P. z 2016 r.
poz. 369 i 453)
Agencja Oceny Technologii 1 Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. Nowe zadania,
Medycznych i Taryfikacji 0 $wiadczeniach opieki zdrowotne;j zwiekszenie zasobu
finansowanych ze srodkow kadrowego
publicznych
Narodowy Fundusz Zdrowia 1 Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. Okreslenie warunkow
0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej swiadczen
finansowanych ze srodkow gwarantowanych oraz
publicznych taryfy $wiadczen
Apteki 13 282 apteki | Gtéwny Urzad Statystyczny Nowe obowigzki
w zakresie wydawania
lekOw pacjentom
Centrum Systemow 1 Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia | Nowe obowigzki w
Informacyjnych Ochrony Zdrowia 1 lipca 2010 r. w sprawie Centrum zakresie prowadzenia
Systemow Informacyjnych Ochrony | systemu dotyczacego
Zdrowia (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. | ratunkowego dostgpu
56, z pb6zn. zm.) do technologii
lekowych

4




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

Projekt nie byt przedmiotem prekonsultacji. Projekt zostat skierowany do opiniowania i konsultacji publicznych
zterminem 21 dni na zglaszanie ewentualnych uwag. Skrdcenie terminu bylo podyktowane waznym interesem
publicznym zwigzanym z koniecznoscig jak najszybszego wprowadzenia regulacji dla §wiadczeniobiorcow w zakresie
ratunkowego dostgpu do technologii lekowych.

Podmioty, do ktérych niniejszy projekt zostat 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 Pacjentow Polskich;
7) Stowarzyszenie Primum Non Nocere;
8) Federacja Zwigzkow Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej;
9) Federacja Zwigzkow Pracodawcdéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;
10) Forum Zwigzkow Zawodowych;
11) Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”;
12) Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarno$¢ 80”;
13) Pracodawcy RP;
14) Naczelna Rada Aptekarska;
15) Naczelna Rada Lekarska;
16) Naczelna Rada Pielggniarek i Potoznych;
17) Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych;
18) Ogolnopolskie Porozumienie Zwigzkow Zawodowych;
19) Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy;
20) Polska Konfederacja Pracodawcow Prywatnych Lewiatan;
21) Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED;
22) Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne;
23) Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;
24) Polski Zwiazek Pracodawcow Przemyshu Farmaceutycznego;
25) Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarno$¢”;
26) Stowarzyszenie Magistréw i Technikdéw Farmacji;
27) Zwiazek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,, INFARMA”;
28) Zwigzek Pracodawcoéw Ochrony Zdrowia ,,Wielkopolskie Porozumienie Zielonogorskie™;
29) Zwigzek Rzemiosta Polskiego;
30) Rada Dziatalnosci Pozytku Publicznego;
31) Rada Dialogu Spotecznego;
32) Komisja Wspdlna Rzgdu i Samorzgdu Terytorialnego;
33) Generalny Inspektor Ochrony Danych Osobowych;
34) Rzecznik Praw Pacjenta;
35) konsultanci krajowi w poszczegblnych dziedzinach medycyny.

Wyniki opiniowania i konsultacji publicznych zostaty omowione w raporcie dotaczonym do niniejszej oceny.

Projekt ustawy zostal zamieszczony, zgodnie z postanowieniami uchwaly nr 190 Rady Ministrow
z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2016 r. poz. 1006 i 1204), w Biuletynie
Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji. Ponadto, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r.
0 dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248), z chwila przekazania projektu
ustawy do uzgodnien z czlonkami Rady Ministrow, zostal on zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej
Ministerstwa Zdrowia.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z 2015 r.) Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [tys. z1]

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Lacznie (0-10)

Dochody ogoélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (AOTMIT —
przychody)

Wydatki ogétem

budzet panstwa




JST

pozostate jednostki (AOTMIT — wydatki)

Saldo ogoélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (AOTMIT)

Zrddia
finansowa-
nia

Zrédtem finansowania ratunkowego dostepu do technologii lekowych beda $rodki finansowe bedace
w dyspozycji Narodowego Funduszu Zdrowia. Roczny koszt w zakresie ratunkowego dostgpu do
technologii lekowych bedzie wynosi¢ 10 000 000 zi. Oszacowanie kosztu nowego $wiadczenia
gwarantowanego zostato dokonane na podstawie danych Narodowego Funduszu Zdrowia dotyczacych
kosztow finansowania chemioterapii niestandardowej w roku 2012, ktére to koszty przy zestawieniu
tych danych zgodnie z zatoZzeniami przyjetymi w projekcie ustawy, wynosity 12 156 111 zt (koszt
finansowania $wiadczenia chemioterapii niestandardowej we wszystkich wskazaniach dla jednego
pacjenta w roku 2012).

Zréodtem finansowania prowadzenia systemu dotyczacego ratunkowego dostepu do technologii
lekowych bedzie budzet Centrum Systemow Informacyjnych Ochrony Zdrowia w ramach
wygospodarowanych srodkow, bedacych w dyspozycji tego Centrum.

Na chwilg obecng trudno oszacowa¢ wysokos¢ srodkow na finansowanie sprowadzania z zagranicy
produktow leczniczych w trybie art. 39 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

Dodatkowe
informacje,
w tym
wskazanie
zrodet
danych i
przyjetych
do obliczeh
zalozen

Agencja
Projektowane rozwigzania spowodujg zwigkszenie wydatkow na ochrong¢ zdrowia, ktoére musza
zamkng¢ si¢ w $rodkach pochodzacych z wplywdéw ze sktadki na ubezpieczenie zdrowotne
pozostajacych w dyspozycji Narodowego Funduszu Zdrowia. Zwigksza natomiast efektywnosc¢
wydatkowania $rodkow w systemie ochrony zdrowia. Zmianie ulegng wyceny udzielanych $wiadczen
zdrowotnych oraz technologii medycznych.

Zadania ustawowe Agencji, w tym nowe zadania Agencji dotyczace zmiany technologii medycznych
oraz ratunkowego dost¢gpu do technologii lekowych, beda finansowane z odpisu dla Agencji, ktory
zastapi dotychczasowy odpis na taryfikacje. Odpis dla Agencji otrzymywany przez Agencje
z Narodowego Funduszu Zdrowia bedzie pochodzi¢ ze skladek na powszechne ubezpieczenie
zdrowotne.

Z odpisu dla Agencji $rodki na wynagrodzenia beda przeznaczane dla wszystkich pracownikow
Agencji, w tym na wynagrodzenia dla nowo zatrudnianych pracownikéw wykonujgcych zadania
Agencji dotyczace zmiany technologii medycznych oraz ratunkowego dostepu do technologii lekowych.

Planowane wprowadzenie obowiazku wspolpracy z Agencja w zakresie nieodplatnego przekazywania
danych niezbgdnych do ustalenia taryfy $wiadczen powinno spowodowaé oszczednosci w budzecie
Agencji.

Wobec powyzszego koszty zatrudnienia proponowanej liczby osob znajdg pokrycie finansowe
w planie finansowym Agencji na 2017 r. oraz w latach nastepnych.

Wedlug planu finansowego Agencji zataczonego do ustawy budzetowej na 2016 rok:

e planowane przychody z odpisu na taryfikacje wynosza: 48.491 tys. zi,

e planowane przychody z odsetek ze srodkow pienigznych odpisu na taryfikacje wynosza:

100 tys. zt,

e laczne przychody w zakresie taryfikacji: 48.591 tys. zl,

e planowane koszty z odpisu na taryfikacj¢ wynosza: 48.519 tys. zt.
Inne wydatki przewidziane w zwigzku z realizacjg zadania Agencji dotyczgcego zmiany technologii
medycznych obejmujg zakup narzedzi informatycznych niezbednych do realizacji przedmiotowego
zadania. Konieczna begdzie budowa systemu z zewngtrznym 1 wewnetrznym interfejsem dostgpnego dla
swiadczeniodawcow i pracownikdw Agencji, w ktorym bedzie prowadzona baza wykazu $wiadczen.
Koszt takiego systemu ksztaltowac¢ si¢ moze w granicach 500 tys. zt. Niezb¢dne rowniez bedzie
zapewnienie pracownikom Agencji dostepu do baz medycznych, co zostanie sfinansowane rowniez
z odpisu dla Agenciji.

Wozrost zatrudnienia:
Okreslony w projekcie ustawy limit odpisu dla Agencji z tytulu realizacji zadan ustawowych Agencji
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uwzglednia konieczno$¢ zatrudnienia do 100 oséb w celu realizacji zadan dotyczacych zmiany
technologii medycznych i ratunkowego dostepu do technologii lekowych (wydawanie ocen, o ktérych
mowa w art. 47f ust. 1 i 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych). Liczba 0s6b planowanych do zatrudnienia zostata przyjeta na
podstawie obecnego wykazu $wiadczen gwarantowanych i planowanego zakresu dziatan. Poziom
zatrudnienia powinien by¢ monitorowany w pierwszych latach realizacji nowych zadan, tak aby
doprowadzi¢ do stanu optymalnego. Po 3 latach od wejscia w Zycie ustawy poziom zatrudnienia osob
realizujacych zadania dotyczace zmiany technologii medycznych zostanie zweryfikowany. Weryfikacja
nastgpi na podstawie nastepujacych Kryteriow: liczba zadan do zrealizowania w danym roku,
terminowos$¢ realizacji zlecen Ministra Zdrowia, rzeczywisty czas pracy osOb zaangazowanych
w realizacj¢ zadan (nadgodziny, wykorzystanie urlopéw). Wynagrodzenie os6b nowo zatrudnionych
przyjeto wedlug takich samych zatozen, jakie przyjeto dla ustalenia kosztow wynagrodzen w planie
finansowym Agencji w 2016 r.

rok 2017
ilos¢
miesiecy 12 12 12 12 12 12 12 12 12

2018 2019 2021 RAZEM

ilo$¢ etatow 100 100 100 100 100 100 100 100 100
Wwynagrodze
nia

osobowe 8362 840,00 2t 8513371,00 2t 8700 665,00 2t 8918181,00 24 9141135,00 24 9369 663,00 2t 9603 904,00 zt 9844 001,00 10090 101,00 zt 82543 861,00zt

dodatkowe
wynagrodze

nie roczne 710841,402t 723 636,54 2t 739556,53 2t 758 045,39 2t 776 996,48 2t 796421,36 2t 816331,84 2t 836 740,09 2t 857658,59 2t 7016228,19 24

pochodne
od
wynagrodze

1758479,46 zt 1790132,06 2t 1829514,93 21 1875252,67 2t 1922133,882 1970187,15 2t 2019441,71z 2069927,62 2 2121675,812 17356 745,28

f
RAZEM 100
etatow

10832 160,86 2 13069 435,392t | 106 916 834,47 zt

e  kwota bazowa do wyliczen: 6.879,60 zt (mies. przecigtne wynagrodzenie brutto bez ,,13” i pochodnych)

. sktadki pracodawcy: 19,38%

. wskazniki wzrostu: ,,Wytyczne dotyczace Stosowania jednolitych wskaznikéw makroekonomicznych bedacych podstawa
oszacowania skutkdw finansowych projektowanych ustaw — wersja maj 2016”

11027139,602t | 11269736,462t | 11551479,062t | 11840265352t | 12136271,502t| 12439677,552t | 12750668,71 2

7. Wplyw na konkurencyjnosé¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz
na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejécia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lacznie (0-10)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa | - - - - - - -
pienieznym sektor mikro-, matych | - - - - - - -
(w min zt, 1 §rednich
ceny stale przedsiebiorstw
z...r1) rodzina, obywatele - - - - - - -

oraz gospodarstwa

domowe
W ujeciu duze przedsiebiorstwa | -
niepienigznym sektor mikro-, matych | -

i $rednich

przedsigbiorstw

rodzina, obywatele -

oraz gospodarstwa

domowe
Niemierzalne - -
:?ﬁgfﬂ;%‘fge Korzyscia wynikajaca z projektowanych rozwigzan bedzie zwigkszenie efektywnosci

' . | funkcjonowania i finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej, jak roéwniez stabilno$ci systemu

w tym wskazanie . . . . e . g
srédet danych ubezplec;enla zdrowotpeg(? oraz zapezple(':zema dost'(—;pn(?sm sw1adcz?q opieki z.drowotnej przez
i przyjetych do eliminacj¢ finansowania $wiadczen o nieudowodnionej skuteczno$ci, a takze standaryzacje

obliczen zalozen

postepowania przez lekarzy w zakresie $wiadczen, gdzie zostang zmienione warunki realizacji
$wiadczen.

Jednoczesnie wydatki Narodowego Funduszu Zdrowia beda podlegaly optymalizacji przez
skuteczniejsza wycene §wiadczen gwarantowanych w oparciu o informacje przekazywane przez
$wiadczeniodawcow oraz zwigkszenie elastycznosci dopuszczalnych rozwigzan w zakresie okresu
obowigzywania decyzji ministra wlasciwego do spraw zdrowia dotyczacych refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.
Swiadczeniodawcy udzielajacy $wiadczen objetych zmianami w zakresie warunkéw realizacji
$wiadczenia bgda musieli dostosowaé stosowane technologie medyczne w celu zawierania umow
z Narodowym Funduszem Zdrowia.

Swiadczeniodawcy w zwiazku z mozliwg zmiang taryf w trakcie trwania umowy z Narodowym
Funduszem Zdrowia mogg mie¢ zmieniong kwote zobowigzania.
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W zwigzku z projektowanym limitem wysokosci marzy, wptyw regulacji na przedsi¢biorcow
prowadzacych hurtownie farmaceutyczne jest znikomy.

Projekt ustawy nie bedzie mial wplywu na przedsigbiorcow prowadzacych dziatalnosé
gospodarcza w zwigzku ze zmiang czasu obowigzywania decyzji refundacyjnych, gdyz produkcja
1 dystrybucja jest zalezna tylko i wylacznie od woli podmiotow.

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkoéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

[ | nie dotyczy

Wprowadzane sa obciazenia poza bezwzglednie [ | tak
wymaganymi przez UE (szczegoly w odwroconej [ nie
tabeli zgodnosci). X nie dotyczy
[ zmniejszenie liczby dokumentow X] zwiekszenie liczby dokumentow
[] zmniejszenie liczby procedur [] zwiekszenie liczby procedur
[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy [ ] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ ]inne: [ ]inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich X tak
elektronizacii. [ ] nie
(] nie dotyczy

Projekt przewiduje obowigzek przekazywania przez $wiadczeniodawcow do Agencji danych niezbednych do
okreslenia taryfy $§wiadczen. W obecnym stanie prawnym umowy w tym zakresie zawierane sg mi¢dzy Agencja
a $wiadczeniodawcami dobrowolnie, jednakze nie jest zapewniona wysoka jako$¢ przekazywanych informacji.
Zestawione dane sg przekazywane w formie elektroniczne;.

9. Wplyw na rynek pracy

Zaproponowane w projekcie ustawy rozwigzania b¢gda miaty wpltyw na rynek pracy. W zwigzku z realizacja przez
Agencje i Ministerstwo Zdrowia nowych zadan zatrudnionych zostanie okoto 100 0s6b w Agencji. Brak jest
mozliwos$ci oszacowania catkowitego wplywu na rynek pracy wynikajacego z poprawy stanu zdrowia spoteczenstwa.
Projektowane zmiany wigza sie rowniez z rozwojem oceny technologii medycznych, a wiec zwiekszeniem
kwalifikacji i liczby ekspertow w tej dziedzinie.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne [] demografia [ ] informatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny [ ] mienie panstwowe [X] zdrowie
[ ]inne:

Kumulowany wplyw na zdrowie spoteczenstwa bedzie wynikiem zaprzestania finansowania, a wigc
i stosowania, technologii medycznych o nieudowodnionej skuteczno$ci, a takze standaryzacji
postepowania medycznego na podstawie dowoddw naukowych w przypadku zidentyfikowanych chordéb.
Skutkiem podjetych dziatan bedzie wcze$niejsze wdrazanie prawidlowej (skutecznej terapii),
Omdwienie | ograniczenie negatywnych konsekwencji stosowania nieskutecznych technologii medycznych (leczenie
wplywu powiktan, hospitalizacja). Jednocze$nie zmiany wprowadzane w ustawie z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekoéw, Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych zapewnig efektywniejszy dostgp do terapii dla pacjentdw, a propozycje w zakresie
ratunkowego dostepu do technologii lekowych zapewniag mozliwos¢ aktywnego adresowania
pojawiajacych si¢ problemow zdrowotnych zagrazajacych zdrowiu i zyciu pacjentdéw o charakterze

nietypowym.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Wykonanie przepisow przedmiotowego aktu prawnego nastgpi po dniu wejscia w zycie ustawy, w okresie jej
obowigzywania.

Realizacja zadan zwigzanych z rekomendacjami Prezesa Agencji w zakresie zmiany technologii medycznych begdzie
mozliwa w ciggu pot roku od wejscia w zycie ustawy w zwigzku z koniecznoscig zatrudnienia dodatkowych
pracownikow Agencji.

Ponadto projekt przewiduje jeden akt wykonawczy — rozporzadzenie ministra wtasciwego do spraw zdrowia, ktory
okresli wzér oraz format wniosku o wyrazenie zgody na pokrycie kosztoéw leku w ramach ratunkowego dostepu do
technologii lekowych.




12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Ewaluacja efektéw projektu bedzie mozliwa po dwoch latach od wejscia w zycie ustawy na podstawie analizy
wielkos$ci i struktury wydatkow Narodowego Funduszu Zdrowia na $wiadczenia opieki zdrowotnej finansowane ze
srodkow publicznych. Wydatki te ulegng zmianie w zwigzku z optymalizacjg zawarto$ci wykazu $wiadczen
gwarantowanych przez weryfikacje¢ i dostosowanie technologii medycznych stosowanych w ramach poszczegolnych
$wiadczen zgodnie z zasadami evidence-based health care (ochrony zdrowia opartej na dowodach naukowych).
Miernikiem realizacji przez Agencje zadan z zakresu zmiany technologii medycznych jest liczba przygotowanych
raportdw w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej dotyczacych zmiany technologii medycznych, stanowisk
Rady Przejrzystosci w sprawie zmiany technologii medycznych oraz rekomendacji Prezesa Agencji w sprawie zmiany
technologii medycznych.

Miernikiem realizacji przez Agencj¢ zadan z zakresu ratunkowego dostepu do technologii lekowych jest liczba
wydanych przez Agencje¢ opinii, 0 ktorych mowa w art. 47f ust. 1 i 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych.

Miernikiem realizacji przez Agencj¢ zadan z zakresu taryfikacji swiadczen jest liczba przygotowanych raportow
w sprawie ustalenia taryfy $wiadczen, stanowisk Rady do spraw Taryfikacji w sprawie ustalenia taryfy $wiadczen,
obwieszczen Prezesa Agencji w sprawie taryf S$wiadczen.

Miernikiem realizacji przez Ministerstwo Zdrowia zadan z zakresu ratunkowego dostgpu do technologii lekowych jest
liczba wydanych przez Ministra Zdrowia zgdd oraz decyzji odmownych w przedmiotowym zakresie.

Miernikiem realizacji przez Narodowy Fundusz Zdrowia zadan z zakresu ratunkowego dostgpu do technologii
lekowych jest wielkos¢ i liczba przekazywanych §rodkow finansowych §wiadczeniodawcom.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrodlowe, badania, analizy itp.)

Raport z opiniowania i konsultacji publicznych.




Raport z konsultacji publicznych oraz opiniowania projektu ustawy o zmianie ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektérych innych ustaw

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) projekt
ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych oraz niektorych innych ustaw zostat zamieszczony
w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Jednoczesnie zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P.
z 2016 r. poz. 1006 i 1204) projekt ustawy zostat zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzgdowego Centrum Legislacji w zakfadce
Rzadowy Proces Legislacyjny.

W trybie art. 7 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa zaden z podmiotow nie zgtosit
zainteresowania pracami nad projektem rozporzadzenia.

W ramach konsultacji publicznych projekt oraz opiniowania projektu zgtoszono nastepujgce uwagi:

Lp. | Podmiot zgtaszajacy Tres¢ zgltoszonych uwag Ocena uwagi
uwage

1 Business Centre Club b/uwag

2 Federacja Pacjentow

Polskich bluwag

3 Stowarzyszenie ,Dla b/uwag
Dobra Pacjenta”




Federacja Zwigzkéw
Zawodowych
Pracownikéw Ochrony
Zdrowia i Pomocy
Spotecznej

b/uwag

Rzecznik Praw Pacjenta

b/uwag

Federacja Zwigzkéw
Pracodawcow Ochrony
Zdrowia ,,Porozumienie
Zielonogorskie”

W art. 47 d doda¢ po stowach "wszystkie mozliwe do
zastosowania w tym wskazaniu" stowa "u tego
Swiadczeniobiorcy" - mogg by¢ sytuacje kiedy sg technologie
jeszcze nie stosowane u danego pacjenta, bo nie ma sensu
stosowa¢ u niego takiej technologii, ale wtedy dla danego
wskazania nie bedg wyczerpane wszystkie mozliwosci co
uniemozliwiatoby zastosowanie procedury dostepu
ratunkowego do technologii medycznych.

- Uwaga uwzgledniona

Forum Zwigzkow
Zawodowych

Uwagi ogdlne:
l.

Zamiar wprowadzenia obowigzku okres$lania taryf swiadczen
jako zadanie i kompetencja wiasna Ministra Zdrowia oraz
wigczenie w proces ewentualnej zmiany technologii
medycznych Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji co do zasady mozna uznac¢ za dziatanie wiasciwe.
Forum Zwigzkow Zawodowych ma jednak duze obawy, czy
proces taryfikacji Swiadczen nie bedzie stuzyt jako pretekst do
eliminowania z koszyka gwarantowanych swiadczen tych, ktére
sg najbardziej kosztowe dla NFZ.

Dla swiadczeniobiorcow najwazniejsze jest, aby gtdbwnym
kryterium wydawanej rekomendacji przez Agencje byto
zapewnienie obywatelom dostepu do Swiadczen najlepszych i
najskuteczniejszych w zakresie leczenia (0 najlepszej

I. Uwaga niezasadna

Taryfa Swiadczen jest zestawieniem $wiadczen
gwarantowanych wraz z przypisanymi im
wartosciami wzglednymi z wylgczeniem
Swiadczen gwarantowanych, ktorych zasady
finansowania okresla ustawa o refundac;ji.
Natomiast usuniecie swiadczenia opieki
zdrowotnej z wykazu $wiadczen
gwarantowanych odbywa sie na podstawie
kryteriow okreslonych w art. 31a ust. 1 ustawy o
Swiadczeniach po uzyskaniu przez Ministra
Zdrowia rekomendacji Prezesa Agencji.




efektywnosci klinicznej) z punktu widzenia aktualnej wiedzy
medycznej, a nie kryterium ich ceny. Zdrowie obywateli jest
dobrem najwazniejszym.

Jezeli Agencja ustali, ze powstalty nowe, skuteczne metody
leczenia chordb, ktére zostang juz potwierdzone pod kagtem ich
skutecznosci klinicznej to Agencja winna mie¢ obowigzek ich
rekomendowania niezaleznie od mozliwosci finansowych
pfatnika (NFZ). Brak s$rodkéw finansowych nie _moze byé
przeszkodg w_prowadzeniu efektywnego leczenia, a juz z
pewnoscig nhie moze to by¢ kryterium w oparciu o ktére ma
wydawaé rekomendacije Agencja. Obowigzkiem Panstwa jest
bowiem zadba¢é o nalezyte zabezpieczenie Srodkow
finansowych na skuteczne i efektywne leczenie Polakow.

Il.
Nie sposéb  zaakceptowaé zamiaru natozenia na
Swiadczeniodawcow (pracodawcow) nowego obowigzku w
zakresie obligatoryjnego przekazywania danych do Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. Jest to nowy
obowigzek, ktéry po stronie Swiadczeniodawcow bedzie
generowaé¢ koszty, wynikajgce z koniecznosci zatrudnienia
dodatkowych  pracownikbw na potrzeby gromadzenia,
archiwizowania i przygotowywania danych dla Agencji, a takze
prowadzenia korespondencji i udzielania dla niej wyjasnien.
Niedopuszczalne jest przerzucanie kosztow takiej analityki na
Swiadczeniodawcow, bez zadnej rekompensaty finansowe;j,
ktéra umozliwi sfinansowanie kosztu etatu takiego pracownika.
Uwazamy, ze wiasciwy jest dotychczasowy model zbierania

tych danych tj. zawierania z poszczegdlnymi
Swiadczeniodawcami  indywidualnych uméw, gdzie za
oddzielnie ustalonym wynagrodzeniem $wiadczeniodawcy

Il. Uwaga niezasadna

Ze wzgledu na dotychczasowe doswiadczenia,
Agencji w zakresie wspotpracy z podmiotami
przekazujgcymi dane, konieczne jest
wprowadzenie przepisu obligujgcego
Swiadczeniodawcow do udostepniania Agencii
danych niezbednych do okreslenia taryfy
$wiadczen.  Swiadczeniodawcy  realizujgcy
Swiadczenia podlegajgce  wycenie, bedg
zobowigzani do nieodptatnego przekazania
danych niezbednych do okreslenia taryfy
Swiadczen. Obecnie zawieranie uméw z
Agencjg przez  swiadczeniodawcow  ma
charakter fakultatywny, co negatywnie wptywa
nie tylko na zakres przekazywanych informacji,
ale i ich jakos¢ (szczegotowoscE i precyzyjnose).
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gromadzg i przekazujg oczekiwane przez Agencje dane.
Powodem niecheci swiadczeniodawcow do zawierania tych
umow jest jedynie zbyt niskie wynagrodzenie oferowane przez
Agencje, ktére nie pozwala nawet pokry¢ kosztu etatu
pracownika wyznaczonego do realizacji zadan. Nalezy zatem
podniesé stawki tych wynagrodzen, a nie narzuca¢ ustawowo
obligatoryjnego obowigzku nieodptatnego przekazywania tych
danych.

Il
Forum Zwigzkéw Zawodowych nie zgtasza uwag w zakresie
wprowadzenia procedury ratunkowego dostepu do technologii
medycznych. Bezwzglednie musi istnie¢ procedura, ktéra
umozliwi  wdrozenie w  sytuacjach nadzwyczajnych
i indywidualnych finansowanie leczenia niemieszczgcego sie w
ramach gwarantowanych Swiadczen.

V.

Z zadowoleniem, jako organizacja zwigzkowa, witamy fakt, iz
projektowana ustawa nie zawiera zadnych przepiséw, ktére
zmierzatyby do zmiany delegacji ustawowej dla Ministra
Zdrowia, zawartej w art. 137 ust. 2, ktéra byta podstawg do
wydania Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 08.09.2015r.
w sprawie ogolnych warunkéw uméw o udzielanie Swiadczen
opieki zdrowotne (Dz.U. z 2015r. poz. 1400) oraz kolejnego
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14.10.2015r.
zmieniajgcego rozporzgdzenie w sprawie ogoélnych warunkow
umow o udzielanie swiadczen opieki zdrowotne (Dz.U. z 2015r.
poz. 1628) tj. przepiséw, ktére wprowadzity mechanizm wzrostu
wynagrodzeh grupy zawodowej pielegniarek i potoznych.

Forum Zwigzkéw Zawodowych, jako organizacja gromadzgca w
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swych strukturach najliczniejszg organizacje zwigzkowg w
ochronie zdrowia, ze szczegdlng uwagg podchodzi do kazde;j
préby zmiany przepiséw, ktéra mogtaby postuzy¢ do likwidaciji,
zmiany, bgdz zawieszenia w czasie stosowania regulacji
podwyzkowej dla pielegniarek.

Stanowitoby to naruszenie bardzo kruchego kompromisu,
osiggnietego w 2015r., ktéry pozwolit wygasi¢ bardzo radykalne
emocje w grupie zawodowej pielegniarek
i potoznych. Ogdlnopolski Zwigzek Zawodowy Pielegniarek i
Potoznych musiat tumaczyC¢ sie przed wlasng grupg
zawodowg, gdyz porozumienie z dnia 23.09.2015r. byto
kompromisem, ktéry absolutnie nie satysfakcjonowat
wiekszosci pielegniarek
i potoznych, ktére oczekiwaty podwyzki wynagrodzen
jednorazowo, wyzszej niz wynegocjowana oraz skutkujgcej
wzrostem wynagrodzen zasadniczych. Zastugg OZZPiP jest to,
ze pomimo braku satysfakcji z uzyskanych warunkow
wynagradzania, wudato sie tej organizacji wyciszy¢
niezadowolenie pielegniarek [ potoznych
z warunkéw kompromisu.

Nieodzowne obecnie uruchomienie od 01.09.2016r. drugiej raty
wzrostu wynagrodzen o kwote 800,-zt. brutto w przeliczeniu na
peten etat miesiecznie, zgodnie z poczynionymi uzgodnieniami.
Trudno nawet wyobrazi¢ sobie sytuacje, ktéra miataby miejsce
w Kkraju, gdyby strona rzgdowa dopuscita do zmiany Iub
uchylenia obowigzywania rozporzadzen, regulujgcych kwestie
podwyzek dla pielegniarek i potoznych.

Uwagi szczeqoiowe

1. Art. 1:

Pkt 1 lit. a - uwaga niezasadna




. Pkt.

. Pkt. 2 -

1 - koniecznie doprecyzowanie pojecia
»Swiadczenia” zgodnie z definicjami ustawy

pojecie nieokreslone,
uprawnienie pacjenta,

a jest to

Pkt. 9 — zmiana art. 31lc ust. 4 — bigd sktadni,
Sens przepisu niejasny

. Pkt. 13:
i. projektowany art. 47f wust. 1 -
prawdopodobny btad redakcyjny,
powinno by¢ .Jjedng dwunastg

trzykrotnosci” ?

ii. projektowany art. 47g pkt. 2 — brak
wniosku podmiotu odpowiedzialnego nie
powinien skutkowa¢ odmowg wydania
indywidulane;j zgody dla
Swiadczeniobiorcy

e. Pkt. 14 — chodzi o art. 102 ust. 5 pkt. 31 (brak

wskazania ust. 5)

Definicja taryfy Swiadczen zawarta jest w art. 5
pkt 42a ustawy o $wiadczeniach

Pkt.1 lit. b - uwaga zasadna
Pojecie zostato zmienione na ratunkowy dostep
do technologii lekowych

Pkt 1 lit. ¢ - uwaga zasadna.
Projekt zapisu zostanie zmieniony.

4. Swiadczeniodawca, ktéry zawart
umowe O udzielenie $wiadczen opieki
zdrowotnej udostepnia nieodpfatnie
Agencji, dane o ktérych mowa w ust.2,
dotyczgce okresu obowigzywania tej
umowy, zapewniajgc najwyzszg jakosc¢ i
kompletnos¢ udostepnionych danych.”

Pkt 1 lit. d

i. Uwaga zasadna

ii. Uwaga niezasadna

Jednym z zatozen dostepu do RDTL jest m.in.
umozliwienie dostepu do powszechnej

refundacji dla pacjentéw, co wigze sie ze
ztozeniem wniosku o refundacje

Pkt 1 lit. e — uwaga zasadna




2. Art. 2

a. Pkt. 1) — poza gtébwnym celem ustawy -
przeniesienie  produktéw leczniczych  do
stosowania w antykoncepcji do kategorii
produktow wydawanych na recepte, bez
wskazania przyczyn w uzasadnieniu art. 5 ust. 2
i 3 — limitowanie wydatkéw na swiadczenia
gwarantowane w zakresie ratunkowego dostepu
do technologii medycznych jest sprzeczne z
istotg tych  Swiadczen, zaréwno jako
gwarantowanych, jak i ratunkowych.

Pkt. 2 lit. a — uwaga zasadna

Projekt zapisu zostanie zmieniony.

Izba Gospodarcza
.Farmacja Polska”

W art. 31e Ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych, w ustepie 1,
dotychczasowg tres¢ przepisu oznaczono jako podpunkt 1) i
dodano podpunkt 2), na podstawie ktérego Minister Zdrowia
uzyskat kompetencje do dokonywania zmiany technologii
medycznej (poza dotychczasowym uprawnieniem do usuwania
Swiadczeh z wykazu Swiadczen gwarantowanych, zmiany
poziomu lub sposobu ich finansowania, a takze warunkow
realizacji Swiadczenia gwarantowanego).

Zgodnie z art. 5 punkt 42b) tej ustawy, technologia medyczna
to ,leki, urzgdzenia, procedury diagnostyczne i terapeutyczne
stosowane w okreslonych wskazaniach, a takze organizacyjne
systemy wspomagajgce, w obrebie ktérych wykonywane sg
Swiadczenia zdrowotne”. Wydaje sie, ze Minister Zdrowia
moze, w drodze decyzji administracyjnej, dokonywa¢ zmian
warunkéw finansowania danej technologii medycznej ze
srodkow publicznych (z uwzglednieniem wiasciwego trybu
wydawania takich decyzji), czemu stuzy miedzy innymi

- Uwaga niezasadna

Ustanowienie nowego zadania polegajgcego na
zmianie technologii medycznych umozliwi
doprecyzowanie zawartosci wykazu swiadczeh
gwarantowanych. Zidentyfikowane zostang
Swiadczenia o nieudowodnionej skutecznosci
klinicznej lub nieudowodnionym
bezpieczenstwie, ktére generujg bardzo wysokie
koszty po stronie pfatnika publicznego. Nastgpi
dostosowanie zakresu poszczegoélnych
Swiadczen gwarantowanych, takze przez
zmiane niektorych zasad refundac;ji lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych.
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uprawnienie do dokonywania wspomnianych powyzej zmian w
zakresie finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej; natomiast
Minister Zdrowia nie moze (czy to dziatajac z urzedu, czy na
wniosek) zmienia¢ technologii medycznej, czyli ,leku,
urzadzenia, procedury diagnostycznej i terapeutycznej’. Bytaby
to bowiem zmiana w sposob leczenia czy diagnostyki lub tez
ingerencja w produkt (lek, wyréb medyczny), a nie zmiana
sposobu finansowania konkretnych swiadczen.

Logiczng konsekwencjg postulatu dokonania powyzej
wskazanych zmian w artykule 1 punkt 3) a) Ustawy
nowelizujgcej jest usuniecie z projektu nowelizacji zmiany w
zakresie art. 31h ust. 2 (tj. dodanego punktu 3)) Ustawy o
Sswiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych. W zwigzku z tym ustep 1b w art. 31e tej Ustawy,
jako odwotujacy sie do art. 31h ust. 3 pkt 3), réwniez powinien
by¢ usuniety.

W efekcie zmian w projekcie nowelizacji postulowanych
powyzej, zmiana w artykule 1 punkt 5) projektu ustawy
nowelizujgcej staje sie zbedna.

W efekcie zmian w projekcie nowelizacji postulowanych
powyzej, zmiana w artykule 1 punkt 6) projektu ustawy
nowelizujgcej staje sie zbedna.

Komentarz do art. 1 pkt 8 i konsekwentnie do zmian
zaproponowanych w art. 1 pkt 9-12.

Niniejszy komentarz nie stanowi propozycji zmian powyzszych
przepisbw zaproponowanych przez ministerstwo, ale jest
wyrazem niepokoju niektérych wnioskodawcédw zrzeszonych w
naszej organizacji. Dlatego tez, uprzejmie prosimy o
rozwazenie poddania tych zmian ponownej dyskusji z udziatem
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wszystkich zainteresowanych stron.

Projekt ustawy nowelizujgcej, w artykule 1 punkt 8 ( dalej
pkt 9-12), proponuje catkowitg zmiane w zasadach taryfikaciji
swiadczen, poprzez  odejscie, W naszej ocenie, od
obiektywnego procesu ustalania taryfy $Swiadczeh przez
Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
panstwowg jednostke organizacyjng powotang dla bezstronnej
i merytorycznej oceny swiadczen opieki zdrowotnej. Zgodnie z
projektem ustawy nowelizujgcej, taryfikacja miataby przejsé¢ do
zakresu kompetencji Ministra Zdrowia, a rola Prezesa Agencji
miataby by¢ zredukowana do wydawania rekomendacji w
sprawie ustalania taryfy swiadczen w danym zakresie i
rodzaju, ktéra bytaby brana pod uwage przez Ministra Zdrowia
w procesie ustalania taryfy, podobnie jak realizacja priorytetow
zdrowotnych. Tym samym taryfa $wiadczen, w ocenie
niektérych wnioskodawcéw, mogtaby straci¢ swoj obiektywny
charakter i nie bylaby ustalana wytgcznie w oparciu o
fachowg ocene AOTMIT, natomiast stataby sie kolejnym
elementem ksztattowania polityki zdrowotnej przez Ministra
Zdrowia.

W ocenie przedstawicieli naszego srodowiska odejscie od
obiektywnego i niezaleznego od Ministra Zdrowia procesu
taryfikacji na rzecz przekazania Ministrowi Zdrowia kolejnej
wiladczej kompetencji jest zmiang dyskusyjng, ktora
niekoniecznie pozytywnie mogtaby oddziatywa¢ na wycene
poszczegdlnych  Swiadczen opieki zdrowotnej, a w
konsekwencji — na jako$c¢ leczenia.

- Uwaga w czesci zasadna

W projekcie ustawy zawarte zostang przepisy
wskazujgce, iz taryfy swiadczen okresla Prezes
Agencji. W zwigzku z faktem, iz minister
wiasciwy do spraw zdrowia jest organem
odpowiedzialnym za polityke zdrowotng
panstwa, zasadnym jest, aby modgt on w
szczegOlnie uzasadnionych przypadkach
zmienia¢ taryfy Swiadczen okreslone przez
Prezesa Agencji. Biorgc pod uwage fakt, iz
taryfa swiadczen ma kluczowe znaczenie dla
alokacji srodkow publicznych w poszczegdinych
zakresach swiadczen oraz wptywa na finanse
Swiadczeniodawcow, konieczny jest udziat
ministra wtasciwego do spraw zdrowia w tym
procesie.

Agencja bedzie petnita nadal fundamentalng
role w procesie taryfikacji $wiadczen przez
przygotowywanie raportu w sprawie ustalenia
taryfy $Swiadczen wraz z projektem taryfy,
stanowiska Rady do spraw Taryfikacji w sprawie
ustalenia taryfy Swiadczen oraz taryfy
Swiadczen. Nalezy mie¢ na uwadze, iz w chwili
obecnej Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji jako jednostka
nadzorowana przez Ministra Zdrowia zachowuje
przymiot autonomii w zakresie realizacji swoich
zadan.




Propozycja wprowadzenia do polskiego prawa instytucji
ratunkowego dostepu do technologii medycznych, {j.
mozliwosci sfinansowania ze $rodkéw publicznych leczenia
nieobjetego na innej podstawie refundacjg, a niezbednego do
ratowania zycia lub zdrowia ludzkiego, jest propozycjg jak
najbardziej stuszng i potrzebng. Jednakze proponowany w
projekcie Ustawy nowelizujgcej nowy art. 47d Ustawy o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych budzi kilka powaznych watpliwosci:

1) Przepis, w ustepie 1, uzaleznia mozliwosé
sfinansowania leczenia u pacjenta w trybie ratunkowego
dostepu do technologii medycznych od wczesniejszego
wyczerpania ,wszystkich mozliwych do zastosowania w tym
wskazaniu dostepnych technologii medycznych finansowanych
ze srodkow publicznych”. Innymi stowy, pacjent, kiory miatby z
ratunkowego dostepu do technologii medycznych skorzystac,
powinien by¢ wczesniej przeleczony wszelkimi mozliwymi (i
finansowanymi ze s$rodkéw publicznych) terapiami, nawet,
jezeli lekarz prowadzgcy takiego pacjenta oceni, wedtug swojej
najlepszej wiedzy i zgodnie ze wskazaniami wiedzy
medycznej, ze przynajmniej cze$¢ z tych juz finansowanych
technologii u danego pacjenta bedzie nieskuteczna.
Jakkolwiek zrozumiatym jest potrzeba ograniczenia dostepu
ratunkowego do przypadkéw, w ktérych sfinansowanie
niestandardowego leczenia jest niezbedne do ratowania
zdrowia i zycia pacjenta, to wymog wyczerpania wczesniej
.wszelkich mozliwych do zastosowania w tym wskazaniu
dostepnych technologii” powoduje, ze dostep ratunkowy do
technologii w wielu przypadkach bedzie wytgcznie teoretyczny.

2) Niezrozumiata jest propozycja wydawania zgdéd na

- Uwaga niezasadna

Jednym z zatozen ratunkowego dostepu do
technologii lekowych jest m.in. wykorzystanie
wszystkich mozliwych do zastosowania u
danego pacjenta technologii lekowych, a w
przypadkach kontynuacji dalszego leczenia,
zapewni pacjentowi niestandardowe leczenie w
postaci nowych mozliwosci lekowych.

- Uwaga zasadna
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ratunkowy dostep do technologii wytgcznie na miesigc, z
mozliwoscig powtérnego wydania zgody pod warunkiem
potwierdzenia skutecznosci leczenia przez lekarza specjaliste
(ust. 2 i 3 w proponowanym artykule 47d). Po pierwsze,
pozbawienie pacjenta skutecznego (w zatozeniu) leczenia po
miesigcu terapii w wielu przypadkach uniemozliwi osiggniecie
istotnego efektu zdrowotnego — ten okres moze by¢ po prostu
zbyt kroétki, zeby leczenie mogto by¢ skuteczne. Co wiecej, fakt
ten moze uniemozliwi¢ uzyskanie potwierdzenia skutecznosci
leczenia przez lekarza specjaliste, co jest warunkiem
ponownego wydania zgody na ratunkowy dostep do
technologii. Po drugie, pozbawienie pacjenta ciggtosci terapii
(trudno bowiem zakladaé, ze ewentualna powtérna zgoda
bytaby wydana w takim czasie, by zapewni¢ pacjentowi
nieprzerwang terapie) jest rozwigzaniem niehumanitarnym i
sprzecznym z ideg tej ustawy, tj. z potrzebg zapewnienia
pacjentom dostepu do lekdw ratujgcych ich zycie i zdrowie.

3) Ograniczenie zastosowania ratunkowego dostepu
wylgcznie do lekow dopuszczonych do obrotu lub
pozostajgcych w obrocie (ustep 3 w art. 47d) wydaje sie byé
zbyt daleko idgcym ograniczeniem prawa pacjentow do
wczesnego dostepu do najbardziej innowacyjnych terapii.
Woprawdzie Ustawa o refundacji stwarza podstawy prawne dla
finansowania ze srodkow publicznych lekow
niezarejestrowanych w Polsce, a sprowadzanych do Polski w
trybie importu docelowego; niemniej, brak jest uzasadnienia
dla ograniczenia zakresu zastosowania nowego trybu
finansowania $wiadczen wyfgcznie dla lekdéw dopuszczonych
w Polsce do obrotu.

Proponowane przez nas zmiany w projektowanym art. 47e ust.

Zostat zmieniony zapis, gdzie zgoda na
przedmiotowe pokrycie kosztow leku jest
wydawana na okres nie dtuzszy niz 3
miesieczna terapia lub 3 cykle leczenia.

- Uwaga niezasadna

Istnieje mozliwo$¢ finansowania ze Srodkow
publicznych lekéw niezarejestrowanych w
Polsce, a sprowadzanych do Polski w trybie
importu docelowego.

- Uwaga niezasadna
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1 punkt 10) i 12) Ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych wynikajg z uwag
wskazanych powyzej, w pozycji 10. Ponadto, w ustepie 4
omawianego tu art. 47e proponujemy zmiane wynikajgcg ze
Zmian omowionych ponizej, w pozycji 12.

Tryb postepowania, opisany w proponowanym nowym art. 47f
Ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, budzi istotne watpliwosci.

Z jednej strony, ustawa przewiduje obowigzkowe zlecanie
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
sporzadzenia opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze
srodkéw publicznych leku w danym wskazaniu, w przypadku,
gdy przewidywany koszt terapii przekracza zatozony putap (art.
47f wust. 1). Jednakze nawet, gdy szacunkowy koszt
miesiecznej terapii nie przekracza wartosci wskazanej w
ustepie 1, a uprzednio zostata juz wydana zgoda na ratunkowy
dostep do danej terapii, to i tak, zgodnie z regulacjg w ustepie
2 omawianego artykutu, Minister Zdrowia zleca Agencji
sporzadzenie takiej opinii. Wydaje sie, ze tryb postepowania
powinien by¢ inny dla terapii drogich i jeszcze niestosowanych
w ramach dostepu ratunkowego do technologii medycznych, a
odmienny dla tanszych i juz sprawdzonych lekéw. Dlatego tez
przepis art. 47f ust. 2 nie jest zasadny.

Poza tym, watpliwo$ci budzi propozycja, aby pozytywna opinia

Jednym z zatozen ratunkowego dostepu do
technologii lekowych jest m.in. wykorzystanie
wszystkich mozliwych do zastosowania u
danego pacjenta technologii lekowych, a w
przypadkach kontynuaciji dalszego leczenia,
zapewni pacjentowi niestandardowe leczenie w
postaci nowych mozliwosci lekowych.

- Uwaga niezasadna

Tryb postepowania musi by¢ taki sam dla terapii
drogich i jeszcze niestosowanych w ramach
dostepu ratunkowego do technologii lekowych
jak i dla tahszych, juz sprawdzonych lekéw.

- Uwaga niezasadna
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Agencji w sprawie zasadnosci finansowania ze $rodkow
publicznych leku w danym wskazaniu skutkowata wezwaniem
podmiotu odpowiedzialnego (lub przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego) do ztozenia wniosku o objecie leku
refundacjg i wyznaczenie ceny urzedowej. Ztozenie wniosku o
objecie leku refundacjg i wyznaczenie ceny urzedowej, o
ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1 Ustawy o refundaciji, jest
prawem, a nie obowigzkiem podmiotu odpowiedzialnego —
postepowanie refundacyjne co do zasady wszczynane jest na
whniosek zainteresowanego podmiotu. Trudno oczekiwac, by
podmiot odpowiedzialny (lub jego przedstawiciel), ktory nie
wystgpit z wnioskiem o refundacje z wtasnej inicjatywy, sktadat
taki wniosek w zwigzku z toczgcym sie postepowaniem o
udzielenie zgody na ratunkowy dostep do danego leku;
zwlaszcza, ze uzyskanie decyzji w sprawie refundacji leku na
podstawie Ustawy o refundacji wigze sie takze z istotnymi
obowigzkami i odpowiedzialnoscig wnioskodawcy. Wydaje sie,
ze tryb ratunkowego dostepu do technologii medycznych
powinien by¢ alternatywg dla postepowania refundacyjnego, a
nie  specyficzng formg  zainicjowania  postepowania
refundacyjnego. Tryb ten powinien bowiem stuzyé jako
podstawa sfinansowania ze $rodkéw publicznych terapii
konkretnym pacjentom w sytuacji, gdy lek z jakichkolwiek
powodoéw nie uzyskat refundacji w zwyktym trybie, tj. w
postepowaniu refundacyjnym.

Zmiany proponowane w zakresie omawianego tu art. 47g
Ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych wynikajg ze zmian omawianych powyzej,
w pozycji 12. Ponadto, wydaje sie, ze w ostatnim podpunkcie
tego artykutu wskazano btednie odwotanie do art. 47f ust. 1,

Rozwigzanie to jest uzasadnione koniecznoscig
zapobiegniecia unikania przez podmioty
odpowiedzialne sktadania wnioskéw
refundacyjnych dla ich produktéw, w sytuaciji,
gdy uzyskanie faktycznego finansowania leku w
ramach RDTM jest obwarowane mniejszymi
wymogami.

- Uwaga niezasadna

Rozwigzanie to jest uzasadnione koniecznoscig
zapobiegniecia unikania przez podmioty
odpowiedzialne sktadania wnioskow
refundacyjnych dla ich produktéw w sytuacii,
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zamiast 47e ust. 1 Ustawy o Swiadczeniach.

Zmiany proponowane w zakresie omawianego tu art. 47h
Ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych wynikajg ze zmian omawianych powyzej,
w pozyciji 10.

Postulujemy pozostawienie dotychczasowego brzmienia art.
102 pkt 31 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych. Informacja o ilosci
zrefundowanych opakowan jest niezwykle istotna dla
przedsiebiorcow, gdyz pozwala na weryfikacje prowadzonej
przez nich polityki cenowej w kontekscie sytuacji rynkowe;j ({j.
udziatéw rynkowych poszczegdinych produktéw). Nie istnieje w
chwili obecnej zadne Zzrodio danych o ilosci produktow
zrefundowanych w aptekach o poréwnywalnej wiarygodnosci.
Ma to bardzo istotne znaczenie przy prognozowaniu dopfat
pacjentow w grupach limitowych cechujgcych sie duzg
dynamikg zmian udziatéw rynkowych i duzymi rozbieznosciami
w liczbie DDD pomiedzy produktami (np. grupa 133.0 - Leki
przeciwnowotworowe i immunomodulujgce -
immunostymulujgce -  czynniki  stymulujgce  wzrost
granulocytéw). Analizujgc dane NFZ o ilosci zrefundowanych
opakowan, wnioskodawcy sg w stanie przewidzie¢ ryzyko
wystgpienia doptaty pacjenta i zaproponowac obnizke ceny z
korzyscig dla ptatnika publicznego. Dane te sg rowniez
wykorzystywane do weryfikacji wykazéw lekéw refundowanych
z korzyscig dla jakosci wykazow oraz transparentnosci
systemu refundacyjnego w Polsce.

gdy uzyskanie faktycznego finansowania leku w
ramach Ratunkowego dostepu do technologii
lekowych jest obwarowane mniejszymi
wymogami.

- Uwaga bezprzedmiotowa

Zostatl zmieniony zapis, ktory wskazuje na
okres, na jaki zostata wydana zgoda na
finansowanie leku.

- Uwaga niezasadna

Przedmiotowe informacje sg niezwykle istotne
dla Ministra Zdrowia w celu jeszcze
efektywniejszego planowania strategii lekowej
kraju.
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Zaproponowany tu przepis Prawa farmaceutycznego
wprowadza domys$ing kategorie dostepnosci dla lekéw
wskazanych w Charakterystyce Produktu Leczniczego do
stosowania w antykoncepcji. Jest to rozwigzanie o tyle
zaskakujgce, ze leki dopuszczone do stosowania w
antykoncepcji bytyby jedyng kategorig produktow leczniczych,
dla ktérej Prawo farmaceutyczne z gory okreslatoby kategorie
dostepnosci.

Nalezy przy tym zauwazyC, ze dopuszczone do obrotu na
terytorium Polski mogg by¢ réwniez leki zarejestrowane w
procedurze centralnej, gdzie kategoria dostepnoéci jest
ustalana centralnie, na wszystkie panstwa czionkowskie Unii
Europejskiej; i moze to by¢ kategoria OTC — lek bez recepty.
W takim przypadku przepis polskiej ustawy bytby sprzeczny z
prawem wspolnotowym i jednocze$nie niemozliwy do
zastosowania, jako, ze lek rejestrowany centralnie ma jedno
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, okreslajgce rowniez
kategorie dostepnosci i nie moze w tym zakresie podlegac
odmiennym regulacjom w jednym panstwie cztonkowskim Unii
Europejskie;j.

Tryb importu docelowego, wskazany w artykule 4 Prawa
farmaceutycznego, jest trybem dopuszczania do obrotu, bez
koniecznosci uzyskania pozwolenia, lekow w Polsce
niezarejestrowanych. Tryb ten nie ma zastosowania do lekow
juz dopuszczonych w Polsce do obrotu, albowiem
sprowadzanie takich lekéw z zagranicy na terytorium Polski
stanowitoby raczej import réwnolegty, nie docelowy. W zwigzku
Z tym odniesienie w omawianym tu przepisie Ustawy o
refundacji do lekdbw posiadajgcych  pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, ale niedostepnych w obrocie na

- Uwaga niezasadna

Dyrektywa 2001/83/WE nie wptywa na
stosowanie ustawodawstwa krajowego
zabraniajgcego lub ograniczajgcego sprzedaz
badz stosowanie produktow leczniczych jako
srodkow antykoncepcyjnych lub poronnych.

- Uwaga niezasadna

Przedmiotowy przepis jest zgodny z art. 4
ustawy Prawo farmaceutyczne
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terytorium Polski i sprowadzanych z zagranicy na warunkach i
w trybie okreslonym w artykule 4 Ustawy, jest niezgodne z
przepisem art. 4 Prawa farmaceutycznego.

Podpunkt a) proponowanego artykutu 3 punkt 4) Ustawy
nowelizujgcej, dodajgcy do art. 11 Ustawy o refundacji nowy
ustep 3a, wprowadza wewnetrzng sprzecznos¢ do tredci
artykutu 11 Ustawy o refundacji, jako, ze ustep 3a jest
sprzeczny z ustepem 3 tego artykutu. W art. 11 ust. 3 mamy
bowiem sztywno okreslone okresy obowigzywania decyzji
refundacyjnych, a w ustepie 3a Minister Zdrowia zyskuje
kompetencje do swobodnego ustalania tych okresow, w
ramach maksymalnego, 5letniego okresu obowigzywania
decyzji o refundacji. Nie jest zatem mozliwe, z legislacyjnego
punktu widzenia, dodanie ustepu 3a do artykutu 11 bez
usuniecia ustepu 3 z tego artykutu.

Ponadto w naszej ocenie przewidziana w nowym ustepie 3a
oraz zmienionym ustepie 8 artykutu 11 swoboda organu w
okreslaniu okresu obowigzywania decyzji o refundacji jest
rozwigzaniem niewtasciwym, niekorzystnym zaréwno dla
wnioskodawcéw, jak i pacjentow. Nalezy zauwazy¢, ze
uzyskanie refundacji na lek wymaga od wnioskodawcy
poczynienia pewnych planéw i zatozeh, z jednej strony
budzetowych, a z drugiej — produkcyjnych (chociazby z uwagi
na fakt, ze ustawa wymaga zadeklarowania okreslonych
wielkosci dostaw). Decyzja o wystgpieniu z wnioskiem o
refundacje jest podejmowana przez wnioskodawce m.in. z
uwzglednieniem tych zatozeh i sktadanie takiego wniosku
moze nie byC dla wnioskodawcy interesujgce, jezeli okres, na
jaki refundacja bytaby przyznana, bedzie zbyt krétki (a nalezy
tu zauwazyé, ze proponowane w projekcie Ustawy

- Uwaga uwzgledniona

- Uwaga nieuwzgledniona

Stosowanie rozwigzan przedstawionych
projektowanym ust. 3a zostato zawezone do
sytuacji wymienionych w ustawie, kiedy
zachodzg okolicznosci uzasadniajgce wydanie
decyzji na inny niz 2-3-5-letni okres czasu.
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nowelizujgcej przepisy nie podajg minimalnego okresu
obowigzywania decyzji o refundacji, a jedynie okres
maksymalny). Ponadto przyznanie Ministrowi Zdrowia
kompetencji do dowolnego skracania okresu obowigzywania
decyzji o refundacji (w skrajnym przypadku okres ten moze
wynie§¢ nawet dwa miesigce) moze oznacza¢ brak
efektywnego dostepu pacjentow do refundowanych terapii.
Albowiem przy zbyt krétkim okresie obowigzywania refundacji
zmiana terapii i przejscie na nowo zrefundowany lek moze by¢
dla pacjentéw mniej korzystne terapeutycznie, niz pozostanie
przy dotychczasowym, nawet mniej efektywnym leczeniu.
Dlatego postulujemy wykreslenie z projektu ustawy
nowelizujgcej przepisu zmieniajgcego art. 11 Ustawy o
refundacji.

Rozumiemy, ze intencjg projektodawcy jest mozliwosc
tworzenia odrebnej grupy limitowej w przypadku ustalenia
instrumentu  dzielenia ryzyka podyktowana checig
zabezpieczenia pacjentow przed Zjawiskiem
niekontrolowanego wywozu produktéw przy jednoczesnym
zachowaniu niskiego poziomu doptat. Poniewaz ryzyko to - co
do zasady - nie dotyczy produktéw majgcych konkurencje
generyczng, przepis ten powinien mie¢ zastosowanie
wytgcznie do produktéw, ktére nie majg refundowanych
odpowiednikow w danym wskazaniu w momencie wydawania
decyzji. Konsekwentnie, zasadnym z punktu widzenia interesu
pfatnika jest, aby w momencie objecia refundacjg
odpowiednika w danym wskazaniu, trafit on z mocy prawa do
tej samej grupy limitowej.
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Proponowana w tym punkcie zmiana w artykule 13 ustep 2
Ustawy o refundacji polega na odejsciu od wymogu obnizenia
urzedowej ceny zbytu dla leku po wygasnieciu wytgcznosci
rynkowej, na rzecz obowigzujgcej obnizki odptatnosci
Funduszu.

Zmiana ta moze oznaczaé dla wnioskodawcéw koniecznosc
znacznego pogiebienia obnizki efektywnej ceny na lek
refundowany. Wprawdzie z jednej strony wnioskodawca bedzie
mogt, na skutek takiej zmiany przepiséw, utrzymaé nominalng
cene urzedowg dla leku refundowanego, co ma istotne
znaczenie z punktu widzenia referencyjnoéci cen w ramach
Unii Europejskiej; jednakze z drugiej strony lek, dla ktérego
przy poprzedniej decyzji refundacyjnej Komisja Ekonomiczna
wynegocjowata bardzo korzystny dla pfatnika instrument
dzielenia ryzyka, bedzie podlegat po wygasnieciu ochrony
patentowej obnizce efektywnej ceny, ktéra moze nie by¢ juz do
zaakceptowania dla podmiotu odpowiedzialnego. Nalezy przy
tym zauwazy¢, ze leki refundowane sg czesto grupowane w
duze, wieloczgsteczkowe grupy limitowe, w ramach ktérych
nierzadko odptatnos¢ Funduszu stanowi niewielki procent ceny
urzedowej. Dlatego tez osiggniecie, po wydaniu Kkolejnej
decyzji o refundacji danego leku, obnizki 0 25% odptatnosci
Funduszu moze by¢ trudne do osiggniecia i moze wymagac
obnizki ceny urzedowej dla danego leku znacznie ponizej 25%
albo radykalnej zmiany warunkéw instrumentu dzielenia
ryzyka.

Zaproponowana tu zmiana w projekcie Ustawy nowelizujgcej
wynika ze zmiany postulowanej powyzej, w pozycji 20 tabeli.

Zaproponowana tu zmiana w projekcie Ustawy nowelizujgcej

- Uwaga niezasadna

Przepis pozwoli na odnoszenie sie do cen
efektywnych, co spowoduje traktowanie
wszystkich produktow w taki sam sposob.
Obecny przepis odnoszacy sie do ceny
urzedowej powoduje z jednej strony, ze
wnioskodaweca jest zmuszony do uwidocznienia
ceny nizszej, w przypadku koniecznosci
dokonania obnizenia ceny na obwieszczeniu, a
jednoczesnie nie spetnia swojej funkgji, ktéra
powigzana powinna by¢ z ceng efektywna.
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wynika ze zmiany postulowanej powyzej, w pozycji 18 tabeli.

Zakfadajgc, ze celem wprowadzenia do Ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych trybu ratunkowego dostepu do technologii
medycznych ma stuzyé umozliwieniu  sfinansowania
potrzebujgcym pacjentom ratujgcych zycie i zdrowie terapii, w
wyjatkowych okolicznosciach uzasadnionych stanem
klinicznym, niezrozumiaty jest fakt wprowadzenia z géry
ograniczen kosztow zastosowania tej procedury, zwtaszcza, ze
miatyby one mie¢ zastosowanie az do 2025 roku. Co wiece;j,
trudno zaakceptowaé propozycje obligatoryjnego zawieszania
wydawania kolejnych zgdéd na leczenie w tym trybie w
przypadku, gdyby wydatki na ten cel rosty zbyt szybko.
Rozumiejgc oczywiscie ograniczenia budzetowe, w ramach
ktérych musi mieéci¢ sie rowniez ratunkowy dostep do
technologii  medycznych, pragniemy  zauwazy¢, @ ze
zastosowanie tego przepisu moze prowadzi¢ do nieréwnego
traktowania pacjentéw. Pacjent, dla ktérego wniosek o
ratunkowy dostep do technologii medycznej ztozono na
poczgtku roku, otrzyma leczenie, a pacjent, dla ktérego w
identycznym stanie klinicznym identyczny wniosek ztozono
podzniej, moze leczenia nie otrzymaé. Nalezy spodziewac sie,
ze takie zroznicowanie sytuacji pacjentéw bedzie prowadzi¢ do
wystepowania  przez  poszkodowanych  pacjentow z
roszczeniami na droge sgdowg. Dlatego tez postulujemy
odstgpienie od sztywnego ograniczania dostepu do tego trybu
finansowania swiadczen potrzebujgcym pacjentom.

Zaproponowana tu zmiana wynika z uwag powyzszych, w
pozycji 1 tabeli (limit kosztow wynagrodzen w Agencji, o
ktorym tu mowa, miatby dotyczy¢ realizacji zadah dotyczgcych

- Uwaga zasadna

- Uwaga niezasadna
Dyrektywa 2001/83/WE nie wptywa na
stosowanie ustawodawstwa krajowego
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,Zmiany technologii medycznej”.

Zaproponowana w tym miejscu zmiana w Projekcie ustawy
nowelizujgcej, polegajgca na skresleniu art. 8 nowelizacji,
wynika z uwag wskazanych powyzej, w pozycji 17.

Nalezy przy tym zauwazyC, ze kategoria dostepnosci jest
elementem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, a tym
samym decyzji administracyjnej, zgodnie z art. 23 ust. 1 punkt
4) Prawa farmaceutycznego. Redakcja proponowanego w
projekcie Ustawy nowelizujgcej art. 23a ust. la Prawa
farmaceutycznego nie daje wystarczajgcej podstawy do
przyjecia, ze obowigzujgce decyzje administracyjne
(pozwolenia na dopuszczenie do obrotu) ulegajg zmianie z
mocy prawa, a jedynie, ze w nowo wydawanych (przez polski
organ — Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych) decyzjach
lekom wskazanym do stosowania w antykoncepcji nadawana
bedzie kategoria dostepnosci ,bez recepty”. W zwigzku z tym
zmiana tej kategorii dla lekéw juz dopuszczonych do obrotu
wymagataby zmiany poszczegdélnych decyzji administracyjnych
— pozwolen na dopuszczenie do obrotu, w trybie art. 155
Kodeksu postepowania administracyjnego (za zgodg strony)
lub 161 KPA (bez zgody strony, za odszkodowaniem, jezeli na
skutek zmiany strona poniosta szkode). Natomiast
rozwigzanie, w ktéorym leki o okreslonej w pozwoleniu kategorii
dostepnosci miatyby by¢é wydawane z apteki niezgodnie z
pozwoleniem (czyli na przyktad wytacznie na podstawie
recepty) jest w naszej ocenie nieprawidtowe.

zabraniajgcego lub ograniczajgcego sprzedaz
badz stosowanie produktow leczniczych jako
srodkow antykoncepcyjnych lub poronnych.
Panstwa Czionkowskie przedstawig Komisji
dane przepisy ustawodawstwa krajowego
PowyZzsza regulacja daje pahstwom
cztonkowskim prawo do ustanowienia
okreslonych w nim ograniczen zaréwno w
odniesieniu do narodowych pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, jak rowniez pozwolenh
wydawanych przez Komisje Europejskg, co
wynika z art. 13 ust. 1 Rozporzadzenia (WE) Nr
726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 31 marca 2004 r.

Instytut Praw Pacjenta i
Edukacji Zdrowotnej

b/uwag
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10

Krajowy Sekretariat
Ochrony Zdrowia NSZZ
»oolidarnos¢ 80”

b/uwag

11

Krajowa Rada
Diagnostéw
Laboratoryjnych

b/uwag

12

Naczelna Rada
Aptekarska

b/uwag

13

Naczelna Rada
Lekarska

Naczelna Rada Lekarska pozytywnie ocenia kierunek
projektowanych zmian, zmierzajgcych do ,optymalizacji i
zwiekszenia przejrzystosci wydatkéw Narodowego Funduszu
Zdrowia na gwarantowane Swiadczenia opieki zdrowotnej oraz
standaryzacje realizacji tych swiadczeh”.

Jednakze, w ocenie Naczelnej Rady Lekarskiej, niektére
projektowane przepisy wymagajg zmian, w zwigzku z czym
Rada zgtasza nastepujgce uwagi do projektu:

1) ad art. 1 pkt 7 projektu dot. dodawanego art. 31 la ust. 7:

w ust. 7 dodawanym do art. 31 la zapisano, ze ,w szczegdlnie
uzasadnionych przypadkach minister wiasciwy do spraw
zdrowia, po zasiegnieciu opinii Prezesa Agencji, zmienia
zatwierdzony plan taryfikacji Agencji”. NRL proponuje, aby
wskaza¢ o  jakie przypadki tu chodzi albo przewidzie¢ dla
Ministra obowigzek szczegdlowego uzasadniania stanowiska,
np. w BIP, po skorzystaniu z tego prawa;

2) ad art. 1 pkt 8 projektu dot. zmienianego art. 31 Ic ust. 4 pkt
4:

- Uwaga niezasadna

Nie jest mozliwe okreslenie zamknietego
katalogu przypadkéw, w zwigzku z ktérymi
zaistnieje koniecznos$¢ dokonania zmiany planu
taryfikacji po jego przyjeciu. Tym samym nie
jest zasadne dookreslanie kiedy minister
wiasciwy do spraw zdrowia bedzie mégt zmienic
plan taryfikacji.

- Uwaga niezasadna
Duza ilos¢ danych, ktérg pozyskiwa¢ bedzie od
Swiadczeniodawcow Agencja w celu okreslania
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raport w sprawie ustalenia taryfy Swiadczen ma zawierac
(m.in.) analize danych pozyskanych od swiadczeniodawcow.
Jednakze zbieranie i udostepnianie danych uzytecznych
Agencji jest kosztownym i czasochtonnym procesem, ktory
powinien by¢ odpowiednio wynagradzany. Przepisowi
wprowadzajgcemu ustawowy obowigzek Swiadczeniodawcéw
przekazywania danych powinien towarzyszy¢ obowigzek
Agencji wynagradzania swiadczeniodawcow. Ponadto wydaje
sie, ze w pierwszym rzedzie zobligowane do udostepniania
danych Agencji powinny by¢ jednostki zatrudniajgce
konsultantow krajowych i wojewoddzkich;

3) ad art. 1 pkt 8 projektu dot. zmienianego art. 31 Ib ust. 5:

7-dniowy termin na zgtaszanie uwag do raportu w sprawie
ustalenia taryfy s$wiadczeh jest zbyt krotki; powinien on
wynosi¢ 30 dni, z mozliwoscig prowadzenia w tym czasie przez
Agencje dalszych konsultaciji;

4) ad art. 1 pkt 9 projektu dot. zmienianego art. 31 Ic ust. 4:

niezasadne wydaje sie¢ bezwarunkowe zobligowanie
Swiadczeniodawcow do udostepniania Agencji danych
wskazanych w tym przepisie; zobowigzanie powinno dotyczyc
zakresu danych wskazanych w umowie o udostepnienie
danych zawartej z Agencja;

taryf Swiadczen jest obecnie zbierana w zwigzku
z realizacjg przez swiadczeniodawcéw innych
obowigzkow ustawowych. Tym samym nie jest
konieczne wprowadzenie obowigzku ptacenia
za dane.

Przekazywanie Agencji przez
swiadczeniodawcow danych niezbednych do
okreslenia taryf swiadczen , bedzie
uwzgledniane przy poréwnywaniu ofert w toku
postepowania w sprawie zawarcia uméw o
udzielanie swiadczen opieki zdrowotne;j.

- Uwaga niezasadna

Termin 7 dni jest wystarczajgcy na zgtoszenie
uwag do raportu w sprawie ustalenia taryfy
Swiadczen. Podobny termin ustawodawca
ustanowit dla zgtaszania uwag do analiz
weryfikacyjnych Agencji. Ponadto projekt
ustawy przewiduje prowadzenie dodatkowych
konsultacji podczas posiedzeh Rady do spraw
Taryfikaciji.

- Uwaga niezasadna

Zakres przekazywanych przez
Swiadczeniodawcdéw danych niezbednych do
okreslenia taryf Swiadczen zostat okreslony w
art. 31lc ust. 2 ustawy o swiadczeniach. W
zwigzku z faktem, iz Agencja zobowigzana jest
do wydawania taryf dotyczacych wszystkich
Swiadczen gwarantowanych nie jest mozliwe
szczegoOtowe okreslenie danych, jakie
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5) ad art. 1 pkt 9 projektu dot. zmienianego art. 31 Ic ust. 5:

wynagrodzenie dla $wiadczeniodawcy za udostepnianie
danych Agencji powinno by¢ obowigzkowe, a nie fakultatywne;

6) ad art. 1 pkt 13 projektu dot. dodawanego rozdziatu 3A -
»Ratunkowy dostep do technologii medycznych”:

dodawany rozdziat 3A zostat zatytutowany ,Ratunkowy dostep
do technologii medycznych”, jednakze przepisy zawarte w tym
rozdziale dotyczg wytgcznie technologii lekowych. Zgodnie z
tytutem nalezatby przewidzie¢ rowniez dostep do technologii
medycznych nielekowych;

7) ad art. 1 pkt 13 projektu dot. dodawanego art. 47d ust. 2:

NRL proponuje, aby zgoda na sfinansowanie leku w ramach
ratunkowego dostepu do technologii medycznych nie byta
sztywno ograniczona do 1 miesigca, ale zeby minister od razu,

Swiadczeniodawcy bedg zobowigzani do
przekazywania Agencji. Szczegotowy zakres
przekazywanych danych zgodny z art. 31lc ust.
2 ustawy co $wiadczeniach bedzie ustalany
przez Agencje przy rozpoczynaniu prac na
okreslong taryfg swiadczen i dostosowywany do
danego rodzaju swiadczenia.

- Uwaga niezasadna

Duza ilos¢ danych, ktérg pozyskiwa¢ bedzie od
Swiadczeniodawcdw Agencja w celu okreslania
taryf Swiadczenh jest obecnie zbierana w zwigzku
z realizacjg przez $wiadczeniodawcow innych
obowigzkow ustawowych. Tym samym nie jest
konieczne wprowadzenie obligatoryjnego
obowigzku ptacenia za dane.

- Uwaga zasadna
Nazwa rozdziatu zostata zmieniona na
.,Ratunkowy dostep do technologii lekowych”

- Uwaga zasadna

Zostat zmieniony zapis, gdzie zgoda na
przedmiotowe pokrycie kosztow leku jest
wydawana na okres nie diuzszy niz 3
miesieczna terapia lub 3 cykle leczenia.
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gdy wymaga tego schemat leczenia, mégt wyrazi¢ zgode na
sfinansowanie leczenia przez dtuzy okres, np. przez 3
miesigce. Ograniczenie do 1 miesigca moze spowodowac
przerwe w leczeniu;

8) ad art. 1 pkt 13 projektu dot. dodawanego art. 47e:

nie wydaje sie zasadne ograniczenie mozliwosci stosowania
terapii w ramach ratunkowego dostepu do technologii
medycznych jedynie do $wiadczeniodawcow udzielajgcych
Swiadczeh w rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadczenia
zdrowotne. Moze to generowa¢ w czesci przypadkow
niepotrzebne koszty medyczne i niepotrzebne ryzyko
zakazen szpitalnych oraz powodowaé bezcelowg wielodniowg
hospitalizacje.

- Uwaga niezasadna

Ratunkowy dostep do technologii lekowych
zaktada, ze tylko swiadczeniodawcy udzielajgcy
Swiadczen w rodzaju stacjonarne i catodobowe
Swiadczenia zdrowotne mogg wystepowaé o
zgode na pokrycie kosztéw leku w ramach
Ratunkowego dostepu do technologii lekowych .

b/uwag
14 | Naczelna Rada
Pielegniarek i Potoznych
Gtéwne kierunki proponowanych zmian zawarte w projekcie
15 | Ogdlnopolskie

Porozumienie Zwigzkdéw
Zawodowych

nowelizacji ustawy, w szczegoélnosci standaryzacja Swiadczen
zdrowotnych, poprzez zmiane technologii medycznych, a w
konsekwencji  okreslenie kryteriow kwalifikacji wykazu
swiadczen gwarantowanych (koszykéw) pod katem
efektywnosci klinicznej i kosztowej sg oczekiwane spotecznie,
zarowno z punktu widzenia ptatnika (NFZ) jak i pacjenta.

Stad nalezy oceni¢ je pozytywnie.

Szczegdlnie istotne jest doprecyzowanie trybu oceny
technologii medycznych do okreslania zakresu
poszczegdlnych  rodzajow  swiadczen  gwarantowanych
(koszykow). Kilkuletnia praktyka funkcjonowania ,,koszykow”
wskazata, ze wymagajg one powaznej zmiany systemowej,
przede wszystkim pod wzgledem ich oceny efektéw klinicznych
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i skutecznosci leczenia. Poza tym wielokrotne nowelizacje
,,rozporzgdzen koszykowych” staly sie mato czytelne dla
pacjentow, ktorzy nie wiedzg co im sie faktycznie nalezy ze
srodkow publicznych.

Ocena najwazniejszych rozwigzan:

Dobrym  kierunkiem jest witgczenie Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz wykorzystanie jej
narzedzi do rekomendacji oceny technologii medycznej
stosowanej w ramach $wiadczenia gwarantowanego,
zwlaszcza, ze to jednostka dysponujgca narzedziami
badawczymi co do oceny efektywnosci klinicznej i kosztowej
Swiadczen zdrowotnych.

Z punktu widzenia pacjenta najwazniejszy jest dostep do

Swiadczeh zdrowotnych, stgd w tym kontekscie rola Agenciji
jest niezwykle istotna.
Wyrazamy oczekiwanie, ze zachowana zostanie
réwnowaga pomiedzy rekomendacja Swiadczen
zdrowotnych najlepszych dla zdrowia pacjenta, a ich
optacalnosciag finansowania przez NFZ. Nieakceptowalng
praktykg bytoby kwalifikowanie do koszykéw gwarantowanych
wytgcznie Swiadczen optacalnych dla publicznego ptatnika.

Nowe rozwigzanie ustawowe, umozlwiajgce pacjentom dostep
do lekéw, ktére nie sg finansowane ze sSrodkéw
publicznych (nie sg Swiadczeniem gwarantowanym), a ktére
sg niezbedne dla ratowania jego zycia i zdrowia — nalezy
oceni¢ pozytywnie z punktu widzenia pacjenta. Jednak
pozostaje watpliwo$¢, czy zaproponowany tryb bedzie
skuteczniejszy niz  stosowane dotychczas procedury
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farmakoterapii i chemioterapii niestandardowe;.

W naszej ocenie w tym wzgledzie najwazniejsza jest
transparentnos¢ szczegétowych zasad, kiedy leki w
nietypowych przypadkach mogg by¢ dostepne dla pacjentow,
choé¢ niepokojgco brzmi jeden z elementéw uzasadnienia, ze
nowe  przepisy mogg zostaC  zastosowane, przy
,.jednoczesnym ograniczeniu budzetu ratunkowego dostepu do
technologii medycznych’.

Dlatego nalezy rozstrzygnaé, ktére z rozwigzan przyjac; byc
moze pilotaz nowego rozwigzania pokazatby jego mocne i
stabe strony.

Tryb kwalifikowania swiadczen zdrowotnych do koszyka
swiadczen gwarantowanych to jeden 2z wazniejszych
elementéw ustawy.
Wprowadza sie zasadnicze zmiany kwalifikowania swiadczen
do koszyka swiadczen gwarantowanych min. poprzez wymaég
dla ministra wiasciwego do spraw zdrowia uzyskania
rekomendacji Prezesa Agencji w sprawie zmiany
technologii medyczne;j.

W tym miejscu powstajg pytania:
czy uwzglednienie wymogu przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia rekomendacji Prezesa Agencji odnosnie zmiany
technologii medycznej jest rownoznaczne z zachowaniem tego
wymogu w sytuacji usuniecia swiadczenia z wykazu Swiadczen
gwarantowanych czy decyzji o zmianie jego poziomu badz
sposobu finansowania. Bowiem jednoczes$nie projekt ustawy
daje takie uprawnienie ministrowi wilasciwemu do spraw
zdrowia, bez uprzedniej koniecznosci wystepowania do
Prezesa Agencji o takg rekomendacje.

jaki sposéb zidentyfikowane zostang ,,$wiadczenia o

- Art. 31e ust. 1 b projektu ustawy przewiduje
mozliwo$¢ usuniecia z wykazu swiadczen albo
dokonania zmiany poziomu badz sposobu
finansowania w przypadku, gdy wynika to z
tresci rekomendacji w sprawie zmiany
technologii medycznych. Tym samym ustawa
pozostawia ministrowi wtasciwemu do spraw
zdrowia kompetencje w tym zakresie.

Identyfikacja swiadczeh w tym zakresie nastgpi
na podstawie analizy, uwzgledniajgce kryteria
stosowane podczas analizy Health Technology
Assessment.
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nieudowodnionej skuteczno$ci klinicznej lub nieudowodnionym
bezpieczenstwie”, ktére generujg bardzo wysokie koszty NFZ ?

Niedoprecyzowany wydaje sie przepis wskazujgcy, jakg range
decyzyjng bedg miaty stanowiska Rady Przejrzystosci przy
ocenie zmiany danej technologii medycznej stosowanej w
ramach $wiadczenia gwarantowanego.

Projekt ustawy stusznie wskazuje, ze to minister wtasciwy do
spraw zdrowia w oparciu o rekomendacje Prezesa Agenciji,
okresla taryfe swiadczen zdrowotnych.

Powstaje w tym miejscu praktyczne pytanie o
egzekwowanie od s$wiadczeniodawcow, z ktorymi zawierane
sg umowy z NFZ o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotne;,
obligatoryjnego przekazywania do Agencji danych kosztowych
niezbednych do ustalenia taryfy swiadczen.

- Uwaga niezasadna.

Rada Przejrzystosci jest organem
opiniodawczo-doradczym Prezesa Agencji. Tym
samym stanowiska Rady Przejrzystosci majg
charakter doradczy i niewigzacy dla Prezesa
Agencji przy wydawaniu rekomendacji w
sprawie zmiany technologii medycznych.

- Uwaga zasadna w zakresie dotyczgcym
egzekwowania od swiadczeniodawcow
obowigzku przekazywania danych.

W celu lepszego wyegzekwowania danych
niezbednych do okredlenia taryfy Swiadczen
Agencja proponuje umozliwienie przyznawania
przez Narodowy Fundusz Zdrowia punktow
ujemnych przy poréwnywaniu ofert w toku
postepowania w sprawie zawarcia umowy O
udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej, tym
Swiadczeniodawcom, ktérzy wbrew
obowigzkowi nie udostepnig Agencji danych.
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Ponadto  pozytywnie nalezy oceni¢ rozwigzanie

konsultowanie raportu w sprawie ustalania taryfy przez liczng
grupe interesariuszy, jednak w wydtuzonym terminie np. co
najmniej 14 dniowym (a nie jak wskazuje proponowany przepis
— 7 dniowym).
W tryb ww. konsultacji taryfy powinna z mocy ustawy zostac
wilgczona Rada Dialogu Spotecznego, w szczegodlnosci z
uwagi na fakt, ze skupia w swoim gremium zaréwno
przedstawicieli $wiadczeniodawcow (strone pracodawcow) jak
i $wiadczeniobiorcow (strone pracownikéw). Dodatkowym
argumentem jest wskazanie w uzasadnieniu projektu, ze
zachodzi ,,konieczno$¢ jak najwiekszego zaangazowania
grona zainteresowanych podmiotow do oceny taryfy (wyceny)
Swiadczenn zdrowotnych w celu ufatwienia podjecia decyzji
ministrowi zdrowia”.

Wtaczenie Rady Dialogu Spotecznego jest takze
niezwykle istotne, gdyz taryfa Swiadczenia zdrowotnego
zawiera komponent ptacowy (taryfy wynagrodzen), co
umozliwia kreowanie polityki ptacowej indywidualnie jak i
systemowo.

Niezrozumiaty jest zapis wskazujgcy, ze zobowigzani do
przekazania danych kosztowych (o najwyzszej jakosci —
rzetelnych, szczegotowych i precyzyjnych) niezbednych do
okreslenia taryfy Swiadczen bedg wybrani przez Agencje
Swiadczeniodawcy sposrod wszystkich podmiotow
realizujgcych swiadczenia podlegajgce wycenie. Na podstawie

- Uwaga niezasadna w zakresie wydtuzenia
terminu zgtaszania uwag do raportu w sprawie
ustalenia taryfy Swiadczen

Termin 7 dnijest wystarczajgcy na zgtoszenie
uwag do raportu w sprawie ustalenia taryfy
Swiadczen. Podobny termin ustawodawca
ustanowit dla zgtaszania uwag do analiz
weryfikacyjnych Agencji. Ponadto projekt
ustawy przewiduje prowadzenie dodatkowych
konsultacji podczas posiedzeh Rady do spraw
Taryfikaciji.

- Uwaga niezasadna w zakresie dopuszczenia
do konsultacji Rady Dialogu Spotecznego

Zgodnie z projektem ustawy w konsultacjach
uczestniczy¢ mogg inne podmioty lub osoby,
ktérych udziat w konsultacjach jest istotny dla
ustalenia taryfy Swiadczen. Tym samym
przedstawiciele Rady Dialogu Spotecznego
bedg mogli bra¢ udziat w konsultacjach
prowadzonych przez Rade do spraw Taryfikaciji.

- Uwaga niezasadna w zakresie kryteriow
dokonywania wyboru swiadczeniodawcow
zobowigzanych do przekazania danych
niezbednych do okreslenia taryfy swiadczen.
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jakich kryteriow Agencja bedzie dokonywata takiego wyboru?

Wydaje sie zasadne i konieczne doprecyzowanie stowniczka
ustawy — szczegdblnie uwage nieprecyzyjne definicje pojec
m.in.: ,technologie medyczne", ,niezbedna dla ratowania zycia"
oraz ,leki czasowo niedostepne”.

Ratunkowy dostep do technologii medycznych.

To bardzo dobry kierunek zmian wprowadzajgcy indywidualne
zgody na cykl miesiecznej terapii dla pacjentow przy
okreslonych schorzeniach. Pojawia sie jednak watpliwos¢é o
pozornosci stosowania w praktyce tej procedury — zwlaszcza w
kontekscie zapisu o ,koniecznosci obligatoryjnej oceny
technologii lekowych przez Agencje dla tych produktéw, ktére
sg drogie”.

Czy w praktyce decyzja nie bedzie
podstawie kryterium kosztu?

podejmowana na

Planuje sie wejscie w zycie ustawy w czerwcu 2016r., jednak
w praktyce bedzie to o wiele pdzniej. Projektodawca nie
wskazuje kiedy nastgpi wdrazanie poszczegdinych taryf
Swiadczen, cho¢ stusznym jest kierunek, aby rozpoczaé¢ od
najbardziej kosztownych (leczenie szpitalne). Dobrze bytoby
okresli¢ ,,mape drogowq” opisywania i wdrazania kolejnosci

Podstawe taryfikacji Swiadczen stanowi Plan
taryfikacji na dany rok.

Agencja bedzie pozyskiwata nieodptatnie dane
od swiadczeniodawcow, jedynie w przypadku,
gdy beda one niezbedne do okreslenia taryfy
Swiadczen. Dane bedg pozyskiwane od
swiadczeniodawcow, ktérzy posiadajg dane o
najwyzszej jakosci i kompletnosci. Szczegdtowe
zapisy dotyczgce kryteriow wyboru
Swiadczeniodawcdw okreslone zostang w
wewnetrznych regulacjach Agenciji.

- Uwagi niezasadne

Opinie AOTMIT jest konieczna do podijecia
decyzji przez Ministra Zdrowia 0 zwrocie
kosztow lekdw w ramach Ratunkowego dostepu
do technologii lekowych, majgc na wzgledzie
ratowanie zycia lub zdrowia, dostepnos$¢
alternatywnej technologii medycznej,
skutecznos$¢ i bezpieczenstwo oraz
wiarygodnosc i precyzyjnos¢ oszacowan.

- Uwaga niezasadna
Podstawe taryfikacji Swiadczen stanowi plan
taryfikacji na dany rok.
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poszczegolnych zakresow taryf.

Konieczne jest state monitorowanie zmian wynikajgcych z
projektowanej ustawy, nie tylko odnoszacych sie do stanu
finanséw publicznych, ale przede wszystkim do weryfikacji
zakresu Swiadczen gwarantowanych ze Srodkow publicznych.
Ustawa powinna wprost zawiera¢ przepis o koniecznosci
oceny wdrazanych zmian w perspektywie najblizszych 2 lat po
jej wejsciu w zycie — ocena taka powinna byé przekazana
Radzie Dialogu Spotecznego do wiadomosci i konsultacji.

Podzielamy stanowisko strony spolecznej wyrazone w
czasie dyskusji na posiedzeniu Zespotu problemowego
Rady Dialogu Spotecznego ds. ustug publicznych w dniu
12 kwietnia br., iz proponowane zmiany sg na tyle istotne, ze
powinny zosta¢é poprzedzone pilotazem, a czas
procedowania i wdrazania przepiséw - wydtuzony.

- Uwaga zasadna

- Uwagi niezasadne

Istota waznych zmian systemowych i poprawy
w dostepie do technologii medycznych dla
pacjentéw zobowigzuje do jak najszybszego
wdrozenia ustawy.

b/uwag
16 | Ogodlnopolski Zwigzek
Zawodowy Lekarzy
Uwagi ogodline
17 | Polska Konfederacja

Pracodawcow
Prywatnych Lewiatan

1. Zaproponowany kierunek przejecia przez Ministra Zdrowia
obowigzku zwigzanego z okresleniem taryfy sSwiadczen,
pozostawiajgc w kompetencji AOTMIT kwestie opracowania
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rekomendacji w sprawie okreslenia taryfy swiadczen w danym
zakresie lub rodzaju nalezy uzna¢ za wiasciwy. To wiasnie
Minister Zdrowia odpowiadajgc za polityke zdrowotng jest
wilasciwy do opracowywania ostatecznych dokumentéw
stanowigcych podstawe kontraktowania swiadczen
zdrowotnych finansowanych ze $rodkéw publicznych i ma
narzedzia prawne do ich wdrazania.

Niemniej jednak sama procedura opracowania taryfy powinna
uwzglednia¢ faktyczng mozliwos¢ konsultacji z partnerami
spotecznymi, stad wnioskuje o:

1) wydtuzenie terminu na zgtaszanie uwag do raportu w
sprawie ustalenia taryfy swiadczen (zmieniany art. 31lb ust. 5
w art. 1 pkt 8 projektu) z ,7 dni” na ,21 dni” — pozwoli to na
realng mozliwos$¢ zaznajomienia sie podmiotow
zainteresowanych i przekazania uzgodnionych uwag do
Prezesa Agencji);

2) wprowadzenia obligatoryjnosci w zakresie konsultacji
stanowiska Rady do spraw Taryfikacji z przedstawicielami
reprezentatywnych organizacji Swiadczeniodawcow (zmieniany
art. 31lb ust. 8 w art. 1 pkt 8 projektu) — skoro projektodawca
proponuje wprowadzenie obowigzku przekazywania przez
Swiadczeniodawcoéw danych niezbednych do okreslenia taryfy
Swiadczen, w mojej ocenie wihasciwym jest umozliwienie
reprezentatywnym organizacjom s$wiadczeniodawcéw udziat
faktyczny w procesie tworzenia taryfy Swiadczen.

- Uwaga niezasadna w zakresie wydtuzenia
terminu zgtaszania uwag do raportu w sprawie
ustalenia taryfy swiadczen

Termin 7 dni jest wystarczajgcy na zgtoszenie
uwag do raportu w sprawie ustalenia taryfy
Swiadczen. Podobny termin ustawodawca
ustanowit dla zgtaszania uwag do analiz
weryfikacyjnych Agencji. Ponadto projekt
ustawy przewiduje prowadzenie dodatkowych
konsultacji podczas posiedzeh Rady do spraw
Taryfikaciji.

- Uwaga niezasadna w zakresie
obligatoryjnosci konsultacji prowadzonych przez
Rade do spraw Taryfikacji

Prowadzenie przez Rade do spraw Taryfikacji
konsultacji dotyczacych j ustalania taryfy
Swiadczen nie jest w kazdym przypadku
niezbedne. Podmioty okreslone w art. 31Ib ust.
7 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
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Tym samym proponuje nastepujacg zmiane w projekcie:

,8. Rada do spraw Taryfikacji przed wydaniem stanowiska w
sprawie taryfy Swiadczen:

1) prowadzi konsultacje w sprawie tej taryfy z:

a) konsultantem krajowym w dziedzinie medycyny zwigzanej z
taryfg swiadczen,

b) przedstawicielami ogdlnopolskich towarzystw naukowych w
dziedzinie medycyny zwigzanej z taryfg swiadczen,

C) przedstawicielami reprezentatywnych organizacji
Swiadczeniodawcow w rozumieniu art. 31sb ust. 1;

2) moze prowadzi¢ konsultacje w sprawie tej taryfy z:

a) przedstawicielami organizacji spotecznych dziatajgcych na
rzecz praw pacjentéw,

b) innymi podmiotami Ilub osobami, ktérych udziat w
konsultacjach jest istotny dla ustalenia taryfy swiadczen.”.

2. W zakresie ratunkowego dostepu do technologii
medycznych nalezy zwréci€ uwage na niejasnosS¢ w
korespondowaniu proponowanych przepisbw ze zmienianymi
przepisami dotyczgcymi refundacji lekow pochodzgcych z
importu docelowego (art. 2 pkt 8 projektu) oraz mozliwosci
objecia refundacjg z urzedu (art. 2 pkt 9 projektu).

W obecnym stanie prawnym mozliwos¢ objecia refundacjg leku
pochodzgcego z tzw. importu docelowego odnosi sie wytgcznie
do sytuacji, gdy dotyczy to leku nieposiadajgcego w Polsce
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Zgodnie z
proponowang zmiang refundacjg bedg objete réwniez te leki,
ktore posiadajg pozwolenie, ale sg niedostepne w obrocie na
terytorium RP.

Zgodnie z art. 4 Prawa farmaceutycznego mozliwosc
sprowadzenia zza granicy leku dotyczy wytgcznie sytuacji, gdy

finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U.
z 2016 r. poz. 1793, 1807, 1860 i 1948) moga
sktada¢ uwagi do raportu w sprawie ustalenia
taryfy Swiadczen w trybie okreslonym w art. 31Ib
ust. 4 ustawy o $wiadczeniach.

- Uwaga niezasadna

Oddzielenie dwdch przedmiotowych procedur
jest nie do przyjecia, ze wzgledu na fakt, iz w
ramach tzw. importu docelowego zostaje
zrefundowany lek, ktory jest niedostepny na
terenie RP. Natomiast w przypadku RDTL
produkt musi by¢é dopuszczony do obrotu lub
pozostaje w obrocie oraz jest dostepny na
rynku.
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jego zastosowanie jest niezbedne dla ratowania zycia lub
zdrowia pacjenta, a podstawg sprowadzenia jest
zapotrzebowania szpitala albo lekarza prowadzgcego leczenie
poza szpitalem. JednoczeSnie czeScig immanentng
zapotrzebowania jest wniosek o wydanie zgody na refundacje
w oparciu art. 39 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, $rodkéow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

Dodatkowo wskazac nalezy, ze wystawiajgcy zapotrzebowanie
obowigzany jest wuzasadni¢ koniecznos¢ sprowadzenia
produktu z zagranicy, co czesto zwigzane jest ze wskazaniem,
ze wynika to z faktu, iz inne dostepne technologie medyczne
zostaly wyczerpane.

W zwigzku z powyzszym rodzi sie pytanie dotyczace
oddzielenia tych dwéch procedur tak, aby nie dochodzito do
sytuacji stosowania obu procedur jednoczeénie.

Dalsze watpliwosci budzi brak wskazania w przestankach do
odmowy objecia zgodg na ratunkowy dostep do technologii
medycznych (dodawany art. 47g w art. 1 pkt 13 projektu)
przypadku, o ktérym mowa w art. 39 ust. 5 ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych.

Odnoszac sie do relacji pomiedzy ratunkowym dostepem do
technologii medycznych a zmienianym art. 40 ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych wskazac¢ nalezy, ze zgodnie z przywotanym art.
40 mozliwe bedzie z urzedu objecie refundacjg leku, o ile jest

- Uwaga niezasadna

Minister Zdrowia bedzie stosowat art. 40 ustawy
o refundaciji w przypadku wskazan innych niz
okreslone w ChPL, wydajgc tym samym decyzje
administracyjng o zamieszczeniu danego leku
na wykazie lekéw refundowanych, natomiast w
ramach RDTL przewidziano stosowanie lekow w
danym wskazaniu dla okreslonego pacjenta —
decyzja indywidualna.
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to niezbedne dla ratowania zdrowia [ zycia
Swiadczeniodawcow.

Pytanie zatem w jakim zakresie Minister Zdrowia bedzie
stosowat ww. art. 40, jezeli dodatkowo wprowadzany jest
art. 47f ust. 34 (w art. 1 pkt 13 projektu).

3. W zakresie zmian w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, $rodkéw  spozywczych  specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(zwanej dalej ,ustawg” w ocenie Konfederacji Lewiatan
przedstawione propozycie mogg by¢é niekorzystne dla
konkurencji generycznej w zakresie listy refundacyjne;j.
Ponadto zmiany te prowadzg do poszerzania uznania
administracyjnego Ministra Zdrowia bez jednoznacznego
okreslenia kryteriow (ich wagi) i ram tego uznania.

Uwagi szczegotowe

1. Proponujemy skresli¢ art. 1 pkt 14 projektu, w zakresie
zmiany brzmienia art. 102 pkt 31 ustawy.

Uzasadnienie

Proponowana zmiana w sposéb zdecydowany utrudnia
konkurencje w ramach listy lekéw refundowanych.
Zmniejszajgc ilos¢ danych publikowanych przez NFZ system
refundacji staje sie nietransparentny. Jedynie dane
wiarygodnego podmiotu, jakim jest w zakresie iloSci
zrefundowanych opakowan jednostkowych oraz wielkosSci

- Uwaga niezasadna

Koniecznos$¢ zachowania poufnosci
instrumentéw dzielenia ryzyka jest konieczna w
przypadku, gdy chcemy utrzymaé prawidtowe
ich wykorzystywanie. Publikowanie zbyt duzej
liczby danych powoduje, ze istnieje mozliwosé
wyliczenia zawartych w decyzjach instrumentow
dzielenia ryzyka.
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kwoty refundacji, NFZ umozliwiajg wnioskodawcg kontrole
prawidtowosci wyliczania limitow i stanowig o}
przewidywalnosci limitow w zakresie listy. Brak tych danych
uniemozliwi kontrole w zakresie obliczania limitow. Dane
dotyczgce podstawy limitu majg kluczowe znaczenie dla
konkurencji lekow generycznych i stanowig, zgodnie z art. 13
ust. 6 pkt 2 lit. a ustawy, prog wejscia do systemu refundac;ji
dla kolejnych odpowiednikow.

Jesli za$ chodzi o mozliwosci dochowania poufnosci
instrumentow dzielenia ryzyka to istnieje wiele rozwigzan w
zakresie takiego uksztaltowania tych instrumentéow, aby
poufnos¢ zostata zachowana.

Przypominamy, iz to wlasnie duzy udziat w refundacji lekow
generycznych krajowej produkcji powoduje oszczednosci w
wydatkach refundacyjnych.

Ponadto pragniemy zauwazy¢, iz w tresci uzasadnienia
projektu oraz OSR dla projektu brak jest odniesienia do
powoddw zmiany oraz jasnego wskazania i analizy skutkow tej
zmiany dla producentéw lekdw, w szczegdlnosci lekdw
generycznych.

2. Art. 3 pkt 4 lit. a projektu proponujemy doprecyzowaé
poprzez dopisanie: ,Dla leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktory nie ma odpowiednika refundowanego w
danym wskazaniu”

,3a. Dla leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

- Uwaga 2 i 3 niezasadna

Mozliwos¢ prawidtowego ustalenia okresu, na
jaki zostanie wydana decyzja o objeciu
refundacjg powinna by¢ wspdlna dla wszystkich
lekow, srodkoéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych.
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zywieniowego, wyrobu medycznego, ktéry nie ma
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu decyzje, o
ktérej mowa w ust. 1, minister wtasciwy do spraw zdrowia
moze wyda¢ na okres do 5 lat, majgc na uwadze wynik
negocjacji z Komisjg Ekonomiczng, informacje o wszczetych
postepowaniach w sprawie dopuszczenia do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej

lub panstwach cztionkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA), okres wylgcznosci rynkowej,
informacje o prowadzonych badaniach klinicznych we
wnioskowanym wskazaniu.”

3. Art. 3 pkt 4 lit. b projektu — proponujemy w konsekwencji
propozycji dodania ust. 3a nadac brzmienie:

,8. Okres obowigzywania decyzji, o ktérej mowa w ust. 6,
wynosi 5 lat, z zastrzezeniem ust 3a.”.

Uzasadnienie

Przepis ten zdecydowanie poszerza uznanie administracyjne
Ministra Zdrowia w zakresie decyzji refundacyjnych i powinien
by¢ doprecyzowany i jasno wskazywaé, iz dotyczy lekdw
nieposiadajgcych odpowiednika.

Rozumiemy, iz uzasadnieniem zmiany w tym artykule jest
zwiekszenie elastycznosci okreséw na jakie wydawane sg
decyzje refundacyjne dla lekow nieposiadajgcych
odpowiednikow (innowacyjnych). Proponowana przez Zwigzek
zmiana jest konsekwencjg takiego zatozenia, ktére wydaje sie
stuszne np. w kontekscie powofania kryterium badan
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klinicznych.

Jesli zas chodzi o okresy obowigzywania dla lekéw
posiadajgcych refundowane odpowiedniki to w opinii Zwigzku
dotychczasowe uregulowania sg wystraczajgce, gdyz tutaj
zachodzi gra konkurencyjna. Przepis taki w zakresie
produktow generycznych nie jest wskazany (moze byc¢
szkodliwy dla  konkurencji generycznej), gdyz gra
konkurencyjna w ramach tych lekéw powoduje, iz zmiany, jakie
dokonywatby w ramach uznania administracyjnego faktycznie
zachodzg dla tych produktéw szybciej w konsekwencji
mechanizmdéw rynkowych.

Ponadto Minister Zdrowia nie proponuje zmiany w ust. 3
powotanego artykutu, ktory okresla, ze decyzje refundacyjne
moga by¢ wydawane na okres roku, 2, 3, lub 5 lat w zaleznosci
od dtugosci obowigzywania decyzji refundacyjnej dla danego
produktu. W tym kontekscie dodawany ust. 3a, przewidujacy
mozliwos¢ wydania decyzji na okres do 5 lat budzi watpliwosci
interpretacyjne w kontekscie wczesniejszego przepisu. Nie jest
bowiem jasne, czy tg normg projektodawca chce uzyskac
prawo wydawania decyzji refundacyjnej na 2, 3 lub 5 lat bez
zachowania okresu wczesniejszego obowigzywania decyzji,
czy tez wprowadzi¢ mozliwos¢ wydawania decyzji na inne
krotsze okresy np. 3, 6 miesiecy, 18 miesiecy, 26 miesiecy itp.

Zapis stwarza kolejne istotne pole dla uznania
administracyjnego Ministra Zdrowia przy wydawaniu decyzji
refundacyjnej. O okresie na ktéory ma by¢é wydawana decyzja
refundacyjna przesgdza¢ majg: wynik negocjacji, z Komisjg
Ekonomiczng, informacja o wszczetych postepowaniach w
sprawie dopuszczenia do obrotu na terenie RP i innych krajéw
UE Ilub EFTA, okres wylgcznosci rynkowej, prowadzone
badania kliniczne we wnioskowanym wskazaniu, przy czym nie
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wiadomo w jakim stopniu i zakresie poszczegdlne kryteria
majg wplywacé na zdefiniowanie okresu decyzji refundacyjne;.
W naszej opinii przepis ten powinien by¢ jednoznacznie
zadedykowany dla lekéw innowacyjnych

nie posiadajgcych odpowiednikow (wskazuje na to powotanie
przez Ministra kryterium badan klinicznych).

4. Art. 3 pkt 5 projektu — proponujemy skreslic. Proponujemy
skresli¢ réwniez aktualnie obowigzujgcy zapis art. 13 ust. 2
ustawy.

Natomiast w przypadku pozostawienia art. 13 ust. 2 w nowym
lub dotychczasowym brzmieniu proponujemy dla jasno$ci
zmiane w art. 13 ust. 6 pkt 1 ustawy poprzez nadanie mu
brzmienia:

,0. Urzedowa cena zbytu, o ktérej mowa w ust. 5, z
uwzglednieniem liczby DDD w opakowaniu jednostkowym, nie
moze by¢ wyzsza niz:

1) 75% urzedowej ceny zbytu jedynego odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu, obowigzujgcej przed
wygasnieciem wytgcznosci rynkowej, jezeli dotyczy;”

Uzasadnienie

Zasadniczym pytaniem dotyczgcym zaréwno proponowanego
brzmienia art. 13 ust. 2 ustawy, jak i ratio legis aktualnie
obowigzujgcego brzmienia tego przepisu jest, czy w Swietle
art. 13 ust. 6 ustawy jest

on potrzebny. Wydaje sie, iz sam zapis art. 13 ust. 6 mobilizuje
do obnizek cen w ramach zdrowej konkurencyjnosci rynkowe;.

Jesli Minister Zdrowia zaktada koniecznos¢ pozostawienia art.
13 wust. 2 ustawy i nadania mu brzmienia wskazanego
przedmiotowym projektem, to w opinii Konfederacji Lewiatan

- Uwaga niezasadna

Mozliwos¢ wyodrebnienia leku do innej grupy
limitowej pozwoli na podniesienie cen dla lekéw,
ktére obecnie sg niedostepne dla polskich
pacjentow, gdyz wyjezdzajg z kraju.

38




nalezatoby doprecyzowa¢ i wprowadzic w konsekwenciji
zmiane w art. 13 ust. 6 pkt 1 ustawy wskazujgcg, ze chodzi
tutaj o cene 75 % urzedowej ceny zbytu jedynego
odpowiednika obowigzujgcej przed wygasnieciem wytgcznosci
rynkowej.

Zgodnie z proponowanym przepisem po wygasnieciu decyzji
refundacyjnej wytworca leku innowacyjnego nie bedzie
zmuszony do obnizenia ceny o 25%. Bedzie mégt uzyskac
dowolng cene urzedowg byleby odptatnosé¢ Funduszu nie byta
wyzsza niz 75% ceny z poprzedniej decyzji z uwzglednieniem
elementu dzielenia ryzyka (jesli byt). Wprowadzenie takiego
postanowienia jest niebezpieczne, gdyz ceny leku
oryginalnego i lekéw generycznych niezwykle bedg od siebie
odbiegatly. Zgodnie z art. 13 ust. 6 nie ulegajg zmianie kryteria
objecia refundacjg kolejnych generykéw (cena odpowiednika
wyznaczajgcego limit). Oznacza to, ze lek innowacyjny nawet
w okresie, kiedy bedzie juz konkurowat z lekami generycznymi
bedzie uprzywilejowanej sytuacji rynkowej. Dlatego tez w
naszej opinii nalezy usung¢ z Ustawy o refundacji zapis art. 13
ust 2, lub w przypadku jego pozostawienia zmieni¢ zapis w rat
13 ust 6 pkt 1 Ustawy o refundacji.

Przypominamy, iz w tresci uzasadnienia projektu oraz OSR dla
projektu brak jest odniesienia do powoddéw zmiany oraz
jasnego wskazania i analizy skutkédw tej zmiany dla
producentow lekéw, w szczegdlnosci lekow generycznych.

5. Art. 3 pkt 6 projektu — proponujemy skreslic. Natomiast w
przypadku pozostawienia Zmiany, proponujemy
doprecyzowanie zmiany poprzez wprowadzenie nastepujacego
brzmienia:

,0) w art. 15 po ust. 3 dodaje sie ust. 3a i 3b w brzmieniu:

»3a. Minister wilasciwy do spraw zdrowia moze utworzyé

- Uwaga niezasadna

Minister Zdrowia musi mie¢ mozliwosc¢
wyodrebnienia leku do grupy limitowej, dzieki
czemu mozliwe bedzie podniesienie ceny tego
leku, przy jednoczesnym pozostawieniu kosztow
po stronie NFZ oraz wysokosci doptaty pacjenta
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odrebng grupe limitowg dla leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego Iub  wyrobu
medycznego, ktéry nie ma odpowiednika refundowanego w
danym wskazaniu, w przypadku wustalenia w decyzji
administracyjnej o objeciu refundacjg leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego, instrumentoéw dzielenia ryzyka, o ktérych
mowa w art. 11 ust. 5, uwzgledniajgc wptyw

na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze $rodkow publicznych oraz uzyskanie jak
najwiekszych efektow zdrowotnych w ramach dostepnych
srodkoéw publicznych.

3b. W przypadku wydania decyzji administracyjnej o objeciu
refundacjg odpowiednika leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, o ktorym mowa w ust. 1 w danym wskazaniu,
odpowiednik ten kwalifikowany jest do grupy limitowej,

utworzonej na podstawie ust. 1”.”.
Uzasadnienie

Brak w proponowanym przepisie jasnych przestanek, w jakich
okolicznoscig faktycznych mozliwe jest wyodrebnienie do
oddzielnej grupy limitowej konkretnego leku objetego
instrumentami dzielenia ryzyka. Istnieje niebezpieczenstwo, ze
oddzielng grupe limitowg bedg posiadaty leki innowacyjne

nie tylko w okresie monopolu na rynku, ale réwniez po jego
wygasnieciu, kiedy bedg na rynku odpowiedniki generyczne.
Taka sytuacja miata juz wcze$niej miejsce na gruncie
poprzedniej regulacji prawnej i oceniana byta krytycznie ze
wzgledu na faktyczny brak mozliwosci uzyskania dostepu

na niezmienionym poziomie.
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do rynku przez leki generyczne (przykfad insuliny BIOTON,
Polfy Tarchomin).

Rozumiemy, iz przepis ten bedzie obowigzywat jedynie w
momencie, gdy dany lek nie posiada odpowiednika, a w
przypadku wejscia na wykazy refundacyjne odpowiednika tego
leku tworzg one jedng grupe limitowg na ogdlnych zasadach.
Jednakze proponowany w projekcie zapis moze prowadzi¢ do
uznaniowego ograniczenia konkurencji na listach
refundacyjnych. Moze rowniez prowadzic¢

do faktycznego przedtuzania monopolu lekéw oryginalnych po
wygasnieciu ochrony patentowej, co nie bedzie skutkowato
zmniejszeniem wydatkébw NFZ (tak jak w przypadku
niezaburzanej konkurencji generycznej).

W tresci uzasadnienia projektu oraz OSR dla projektu brak jest
wskazania powodéw zmiany oraz jasnego wskazania i analizy
skutkéw tej zmiany dla producentéw lekéw, w szczegdlnosci
lekéw generycznych.

Uwagi dodatkowe

1. W zakresie przepisbw dotyczacych przekroczenia
catkowitego budzetu na refundacje proponujemy
wprowadzenie nowego art. 4a w brzmieniu:

L4a. 1. Kwota zwrotu, o ktérej mowa w art. 4, nalezna za dany
rok, moze zosta¢ pomniejszona o udokumentowane przez
wnioskodawce wydatki faktycznie poniesione w roku
kalendarzowym, ktérego dotyczy kwota zwrotu, na prace
badawcze i rozwojowe oraz nabycie lub wytworzenie prac
rozwojowych stanowigcych wartosci niematerialne i prawne w
rozumieniu ustawy o rachunkowosci, w zakresie:

- Uwaga niezasadna
Uwaga wykracza poza zakres projektowanych
zmian.
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1) opracowania lub wdrozenia technologii syntezy
substancji farmaceutycznej;

2) opracowania lub wdrozenia nie chronionej patentem
formy polimorficznej substancji farmaceutyczne;

3) opracowania lub wdrozenia technologii otrzymywania
postaci (formy) leku;

4) opracowania lub  wdrozenia technologii lekow
biopodobnych;

5) opracowania nowych oryginalnych lekéw, ktore zostaty

przeprowadzone na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

2. W przypadku braku wystgpienia w danym roku kwoty
przekroczenia wysokosci pozwalajgcej na odliczenie petnej
wartosci poniesionych wydatkéw wskazanych w ust 2a,
wnioskodawca ma prawo do odliczenia tej kwoty w kolejnych
latach.

3. Informacje o wydatkach poniesionych w poprzednim roku
kalendarzowym, o ktérych mowa w ust. 2, wnioskodawca
przekazuje ministrowi wifasciwemu do spraw zdrowia nie
poézniej niz do dnia 10 marca kazdego roku nastepujgcego po
roku, w ktorym poniesione zostaty wydatki okreslone w ust. 2.
4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, szczegdtowy sposdb przedstawiania przez
wnioskodawcow informaciji, o ktérych mowa w pkt 1-3, biorgc
pod uwage potrzebe zapewnienia wiarygodnosci
przekazywanych danych oraz zapewnienie bezpieczenstwa ich
przekazywania.”

Uzasadnienie

Rozwigzanie — w proponowanym brzmieniu, zaktada
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mozliwos¢ odliczenia od naleznej kwoty zwrotu wydatkow
poniesionych na prace badawcze i rozwojowe do wartosci
naleznego paybacku w danym roku. Jak wynika z opracowania
.Program rozwoju Przedsiebiorczosci do roku 2020..."
proponowane jest wprowadzenie ulgi podatkowej, ktéra
miataby polega¢ na odliczaniu od podatku naleznego 126 %
kosztéw kwalifikowanych (100% kosztow zaliczanych do
kosztéw uzyskania przychoddow + 26 % tych kosztéw
odliczanych od podatku naleznego).

Autorzy  opracowania wskazujg, ze najwczesniejsze
wprowadzenie ulgi miatoby nastgpi¢ w 2014 r. i jest
uzaleznione od oceny sytuacji budzetowej na lata 2012 — 2013
przez Ministerstwo Finansow.

Ponadto autorzy raportu zaktadajg rozwazenie mozliwosci
zaalokowania srodkéw z funduszy strukturalnych w celu
wykorzystania ich na wptaty do budzetu z tytutu niewptaconych
przez przedsiebiorcow podatkédw (na skutek skorzystania z
ulgi).

Opracowanie zostato opublikowane w styczniu 2013 r.
Podkreslenia jednak wymaga fakt, ze w ostatnim czasie temat
wsparcia przedsiebiorcow w zakresie B+R+| staje sie
priorytetem na poziomie Unii Europejskiej oraz Polski majgcym
prowadzi¢c do podniesienia konkurencyjnosci  polskiej
gospodarki.

Jezeli organy panstwa rozwazajg wprowadzenie tak daleko
idgcych ulg podatkowych, jak wspomniana powyzej, tym
bardziej propozycja zmiany Ustawy o refundacji wydaje sie by¢
nie tylko wychodzgca naprzeciw tym trendom, ale jawig sie
jako rozwigzanie proste do implementacji oraz — de facto —

nie prowadzgce do znacznych naktadéw finansowanych
budzetu panstwa, przy jednoczesnym realnym utatwieniu
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przedsiebiorcom przeznaczanie zyskéw na prowadzenie
dziatalnosci B+R+I.

Przede wszystkim wskaza¢ nalezy, ze odliczenie wydatkow na
B+R+|l od kwoty zwrotu realizuje sie tylko w odniesieniu do
przedstawicieli okreslonego sektora, ktérzy zdecydowali sie
wprowadzi¢ oferowane produkty do systemu refundacji i
otrzymali pozytywng decyzje o objeciu refundacjg i okresleniu
urzedowej ceny zbytu.

Krag podmiotéw, ktére skorzystatyby z tak okreslonego
wsparcia jest wiec zdecydowanie wezszy

niz podmiotéw, ktére potencjalnie korzystatyby z proponowane;j
przez Ministerstwo gospodarki ulgi.

Wskazaé¢ rowniez nalezy, ze wprowadzenie mozliwosci
odliczenia kwoty zwrotu nie powinno by¢ uznane za rodzaj
specjalnego uprzywilejowania dla danego sektora — z tego
prostego wzgledu, ze tylko wnioskodawcy w rozumieniu
Ustawy o refundacji mogg by¢ zobligowani do wpftaty kwoty
zwrotu.

Ponadto prawo do odliczenia realizowatoby sie jedynie w
przypadku spetnienia okreslonych przestanek, a zatem przede
wszystkim wystgpienia obowigzku wptaty kwoty zwrotu przez
konkretnego przedsiebiorce oraz poniesienia wydatkow
kwalifikowanych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Co wiecej, jak wskazujg autorzy opracowania ,Program
rozwoju Przedsiebiorczosci do roku 2020...” z proponowanej
126% ulgi podatkowej ,w wiekszym stopniu skorzystajg duze
przedsiebiorstwa. Nowopowstajgce przedsiebiorstwa oraz
wiekszoS¢ matych przedsiebiorstw nie generuje bowiem
wystarczajgcego dochodu, aby odlicza¢ znaczace dla ich
dziatalnosci kwoty wydatkéw na dziatalnos¢ B+R. W przypadku
nowopowstajgcych i matych przedsiebiorstw proponowana

44




ulga nie bedzie zatem stanowi¢ zachety do prowadzenia
dziatalnosci B+R”.

Tymczasem wprowadzenie odliczenia wydatkow na badania i
rozwoj bytoby dostepne rowniez dla matych przedsiebiorcow,
ktérzy weszli do systemu refundacji i nie skorzystali z
mozliwosci okreslenia indywidualnych instrumentéw dzielenia
ryzyka, co szczegodlnie mogtoby stanowi¢ zachete do
rozwijania przez nich dziatalnosci i prowadzenie dziatan z
zakresu B+R.

Warto réwniez wskaza¢, ze - jak wynika z raportu
przygotowanego przez Deloitte ,Poland Corporate R&D
Report” - wiekszos$¢ przedsiebiorcow deklaruje, iz wieksze

znaczenie majg dla nich zachety do prowadzenia dziatan w
zakresie B+R polegajgce na ulgach o charakterze podatkowym
niz dostepnos¢ grantdw przeznaczonych na realizacje
konkretnych programoéw (np. dotacje z UE).

Z tego wzgledu przyznanie firmom farmaceutycznym -
wnioskodawcom w procedurze ubiegania sie o refundacje —
mozliwosci skorzystania z bezposredniego odliczenia od kwoty
payback wydatkbw na B+R- wypetnia nie tylko cele
wskazywane w opracowaniu ,Program Rozwoju
Przedsiebiorczosci...”, ale wychodzi naprzeciw oczekiwaniom
biznesu.

Ponadto  rozwigzanie jest legislacyjnie  proste do
wprowadzenia, wymaga jedynie zmiany w ustawie o refundacji,
nie wymaga natomiast zmiany ustaw podatkowych.

2. W zakresie art. 37 ustawy wnosimy 0 zmniejszenie
czestotliwosci wydawania obwieszenia refundacyjnego na
okres co 4 miesigce, z jednoczesnym wdrozeniem rozwigzania
opisanego w pkt 3 ponizej. W zakresie art. 37 ust. 6 ustawy

- Uwaga niezasadna
Uwaga wykracza poza zakres projektowanych
zmian.
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proponujemy nastepujgce jego brzmienie:

,0. Obwieszczenia, o ktérych mowa w ust. 1 i 4, sg ogtaszane
raz na 4 miesigce w dzienniku urzedowym ministra wtasciwego
do spraw zdrowia.”

Uzasadnienie

Takie rozwigzanie zmniejsza czestotliwos¢  zmian
obwieszczenia stabilizujgc sytuacje w zakresie obrotu
aptecznego lekow. Zmniejsza tez liczbe okreséw, w ktérych
moze dojs¢ do zmian wspotptacenia pacjentéw.

3. W zakresie rozwigzan propacjenckich wnosimy o
przywrocenie tzw. okienka na zmiane ceny w reakcji na
publikacje obwieszczenia, jak byto odpowiednio w uchylonym
art. 39 ust. 1f-g ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych.

Uzasadnienie

Rozwigzanie takie bedzie umozliwiato szybsze osiggniecie
obnizek cenowych z korzyscig dla pacjentow. Wnioskodawcy
elastyczniej bedg mogli korygowaé (obnizaé) ceny lekéw
refundowanych w rekcji na zmiane limitbw i przy tym
zniwelowane bedg fluktuacje w zakresie odptatnos$ci za leki dla
pacjentéw.

4. W zakresie rozwigzan wzmacniajgcych bazowanie na EBM i
HTA w zakresie obwieszczenia proponujemy w art. 13 dodac¢

- Uwaga niezasadna
Uwaga wykracza poza zakres projektowanych
Zmian.

- Uwaga niezasadna
Uwaga wykracza poza zakres projektowanych
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ustep 6b dotyczacy leku zapewniajgcego dodatkowg wartosé
zdrowotng, w brzmieniu:

,0b. Do ustalania urzedowej ceny zbytu odpowiednika leku dla
ktorego wnioskodawca wykazat dodatkowg korzys¢ zdrowotng
w analizach, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c, w
szczegolnosci leku zapewniajgcego dodatkowg wartosc
zdrowotng, to jest leku zawierajgcego substancje czynng
finansowang w ramach systemu refundacji, ale powodujgcego
powstanie dodatkowego efektu terapeutycznego, miedzy
innymi poprzez nowg droge podania, formulacje, dawke,
posta¢ farmaceutyczng czy wskazanie, badz leku
stanowigcego kombinacje substancji czynnych refundowanych
w lekach zawierajgcych jedng substancje czynng, przepisu ust.
6 nie stosuje sie. W przypadku braku przedstawienia analiz
wskazanych w art. 25 pkt 14 lit. ¢ produkt ten jest procedowany
zgodnie z trybem wiasciwym dla produktow posiadajgcych
refundowane odpowiedniki.”

Uzasadnienie

Odpowiedniki umozliwiajgce uzyskanie dodatkowej korzysci
zdrowotnej. Przyktad lekéw posiadajgcych dodatkowg wartosc
zdrowotng, ktdére noszg cechy produktéw innowacyjnych,
pokazuje, ze w Swietle przepisow ustawy leki posiadajgce
dodatkowy efekt zdrowotny sg traktowane na rowni ze
zwyktymi odpowiednikami. Oznacza to przede wszystkim, ze
aby zosta¢ objetymi refundacjg produkty, ktére taki efekt
posiadajg, muszg spelni¢ rygorystyczne — czesto
nieuzasadnione z perspektywy technologicznej — wymogi w
zakresie maksymalnej urzedowej ceny zbytu. Przesgdza o tym
definicja odpowiednika zawarta w art. 2 pkt 13 lit. a ustawy.
Definicja ta opiera sie bowiem na elementach pomijajgcych

Zmian.
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mozliwos¢ uzyskania dodatkowej korzysci zdrowotnej
zwigzanej ze stosowaniem produktow, ktore posiadajg te
samg substancje czynng, wskazania, droge podania oraz
posta¢ farmaceutyczng. Dodatkowo, wsrdd produktéw, ktorych
charakter nie jest obecnie uwzgledniony w przepisach ustawy
o refundaciji, nalezy wskazaé produkty lecznicze zawierajgce
substancje czynne finansowane w skfadzie dopuszczonych
produktow leczniczych, jednakze dotychczas nie stosowane do
celéw leczniczych w potgczeniu. W przypadku tych produktéw
niezasadnym jest pomijanie dodatkowego efektu zdrowotnego,
ktéry powinien powodowaé odroznienie statusu prawnego tych
produktow od ,klasycznych” lekdbw generycznych.

W konsekwencji, aby umozliwi¢ refundacje produktow
leczniczych, ktére charakteryzuje dodatkowy efekt zdrowotny
pomimo spetnienia definicji odpowiednika na warunkach
odmiennych niz inne odpowiedniki, konieczne jest:

a) wyodrebnienie trzeciej kategorii lekow obok produktow
oryginalnych i generykow — odpowiednikow zapewniajgcych
mozliwos¢ uzyskania dodatkowej korzysci zdrowotnej,

b) wprowadzenie mozliwosci odmiennego traktowania
niektérych odpowiednikdw w razie spetnienia przez nie scisle
okreslonych warunkéw (zakwalifikowania do ww. grupy),

C) uregulowanie tego jako mozliwosci — produkt dla
ktérego Wnioskodawca, nie zdecyduje sie wykazaé tego efektu
powinien by¢ traktowany jako normalny odpowiednik, decyzja
o0 wybraniu tego trybu powinna by¢é podejmowana przez
wnioskodawce,

d) dokonanie modyfikacji pozostatych wymogow
dokumentacyjnych, charakteru postepowania oraz eliminaciji
badz modyfikacji ograniczeh w zakresie ustalenia urzedowych
cen zbytu,
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e) ewentualne wprowadzenie definicji takiego
odpowiednika - przy czym postulat ten ma charakter
opcjonalny, brak jego realizacji nie wptynie bowiem na brak
realizacji  zaktadanego celu. Mozliwos¢ odmiennego
traktowania ww. lekéw zostanie w tym zakresie wprowadzona
poprzez generalng eliminacje ograniczen dotyczgcych
urzedowej ceny zbytu oraz pozostawienie ustaleh cenowych
wiekszej swobodzie Ministra Zdrowia ograniczonej jedynie
ogolnymi dyrektywami kierunkowymi zawartymi w art. 13 ust. 5
ustawy.

Analizujgc skutki przyjecia zaproponowanego rozwigzania
nalezy wskaza¢ ponadto, iz rezygnacja ze stosowania
ograniczen wynikajacych z art. 13 ust. 6 ustawy w przypadku
produktow, ktére spetniajg definicje odpowiednika oraz
wykazujg dodatkowy efekt zdrowotny, jest uzasadniona
ekonomicznie. Postulowany mechanizm nie koliduje w Zzaden
sposéb z nakazem zwiekszania efektywnosci kosztowej
dostepnych $wiadczen. W ten sposéb regulator jest w stanie
osiggng¢ zupetnie odmienny efekty — zapewni¢ Ministrowi
Zdrowia poziom dyskrecjonalnosci w zakresie ustalania cen
ww. lekdéw, ktory doprowadzi do osiggniecia pozytywnego
wptywu na budzet pfatnika publicznego. Wsréd augmentéw
przemawiajgcych za tym rozwigzaniem nalezy wskazac:

a) mozliwo$¢ objecia finansowaniem bardziej efektywnych
kosztowo terapii, dla ktérych pozadany efekt zdrowotny moze
zostac¢ uzyskany przykladowo za pomocg nowej, innowacyjnej
drogi podania danego leku np. nowoczesnego inhalatora,

b) zabezpieczenie przed wzrostem kosztéw terapii —
postulowane rozwigzanie zaktada mozliwos¢é ustalenia
urzedowej ceny zbytu na przyjetym przez Ministra Zdrowia
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poziomie oraz obnizenia kosztu stosowania tego leku za
pomocg instrumentu dzielenia ryzyka, a contrario obecnie w
przypadku czesci produktow ww. obowigzek zaproponowania
nizszej ceny oficjalnej prowadzi do rezygnacji ze ztozenia
aplikacji refundacyjnej i w ostatecznosci braku dostepnosci tej
terapii dla pacjenta — obecnie tgcznie 12 krajow w Unii
Europejskiej referuje do cen w Polsce,

C) jednoczesnie, nawet w przypadku objecia tych
produktéow refundacjg ich zbyt niska cena moze doprowadzi¢
do powstania rzeczywistych brakow w dostepnosci ze wzgledu
na wysokg optacalnos$c¢ ich eksportu za granice,

d) uzyskanie lepszego efektu zdrowotnego (dodatkowych
korzysci zdrowotnych), ktére przektadaja sie na lepsza
skuteczno$é, badz efektywnosé kosztowa, lepszy compliance
oraz nizsze koszty leczenia dziatan ubocznych czy powikfan, a
co za tym idzie nizsze koszty terapii w poszczegdlnych
jednostkach terapeutycznych,

e) uzyskanie dodatkowych korzysci finansowych ze
wzgledu na przepisywanie pacjentom lepszego produktu niz
Lhormalny” odpowiednik, zamiast przeznaczania tych srodkéw
na dostepne w tym samym wskazaniu, ale jednocze$nie
znacznie drozsze leki oryginalne. Co istotne, analogiczne
rozwigzania funkcjonujg w szeregu panstw cztonkowskich EU i
EFTA gdzie mozliwo$¢ uzyskania dodatkowej korzysci
zdrowotnej jest podstawg do wyliczenia ceny ww. produktéw.
WsSréd wspomnianych Panhstw nalezy wymieni¢  miedzy
innymi: Francje, Portugalie, Irlandie, Czechy, totwe, Wiochy
oraz Wielkg Brytanie. Co jest dodatkowo istotne w czesci z
ww. krajéw (na przyktad Szkocji) aplikant jest zobowigzany
ztozy¢ analize HTA celem wykazania dodatkowego efektu
zdrowotnego w przypadku kiedy proponuje wyzszg cene niz
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dla refundowanego odpowiednika. W przypadku pozostatych
produktdow nie jest wymagane przedstawienie dodatkowych
informaciji.

5. W zakresie rozwigzan usprawniajgcych stosowanie prawa i
zmniejszajgcych zakres watpliwosci interpretacyjnych w
proponujemy takze zmiany w Prawie farmaceutycznym w
zakresie art. 42, art. 50 i art. 54.

W art. 42 ust. 1 Prawa farmaceutycznego proponujemy
nastepujgce brzmienie pkt 2:

»2) sprzedaz produktéw leczniczych wytworzonych Ilub
importowanych:”

- proponowana zmiana odrézni ptaszczyzne wytwarzania od
czynnosci  polegajagcych na  wprowadzeniu  produktu
farmaceutycznego na poziom hurtowy po zakonczeniu procesu
wytwarzania (sprzedazy produktu). Nalezy bowiem mie¢ na
wzgledzie, ze w mysl| art. 2 pkt 42 Prawa farmaceutycznego —
dystrybucja stanowi etap wytwarzania produktu leczniczego
objetego zezwoleniem na wytwarzanie danego wytworcy. Przy
czym poprzedni sposéb regulacji procesu wytwarzania oraz
sprzedazy produktu poprzez uzywanie tego samego
rzeczownika ,dystrybucja” prowadzit do konfuzji. Nie byto
wiadomo bowiem, czy zarowno art. 2 pkt 42 jak i art. 42
postugujg sie terminem dystrybucja w tym samym znaczeni
czy w roznym. Przy czym celowosciowa i funkcjonalna
wyktadnia powotanych przepisébw, w szczegodlnosci w
kontekscie catosci regulacji ,,zycia” produktu leczniczego tj. od
pierwszych czynnos$ci wytworczych, az po sprzedaz produktu
pacjentom prowadzi do wniosku, iz art. 2 pkt 42 w zw. z art. 50

- Uwaga niezasadna
Uwaga wykracza poza zakres projektowanych
zmian.
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regulujg proces wytwarzania produktu, natomiast art. 42
dotyczy wytgcznie wprowadzenia produktu

na etap hurtowy obrotu.

Zatem de lege lata pojecie ,dystrybucja” uzyte zostato w obu
powotanych przepisach w zupetnie roznych znaczeniach. W
art. 2 pkt 42 w znaczeniu ,zarzadzania wytwarzanym
produktem przez jego transport”, natomiast w art. 42 w
znaczeniu ,sprzedazy” produktu leczniczego.

Propozycja dotyczaca art. 50 dotyczy zmiany brzmienia art. 1 i
nadanie mu nastepujgcego ksztattu:

»1. Podmiot odpowiedzialny, wytwdrca lub importer produktu
leczniczego moze zawrze¢ umowe o wytwarzanie lub import
produktow leczniczych, w tym o dystrybucje i magazynowanie
wytworzonych produktéw leczniczych z innym wytworcg lub
importerem produktéw leczniczych spetniajgcym wymagania
okreslone w ustawie. Umowe o wytwarzanie lub import
produktow leczniczych zawiera sie na piSmie pod rygorem
niewaznosci.”.

- proponowana zmiana przecina watpliwosci interpretacyjne
zwigzane z  wyktadnia zZmienianego przepisu -
sprowadzajgcych sie do odpowiedzi na pytanie, czy na
podstawie art. 50 PF mozliwym jest zlecenie catego procesu
wytwarzania wigcznie ze zwolnieniem serii wytworzonego
produktu przez osobe wykwalifikowang, a nastepnie czy
mozliwy jest transport (dystrybucja w rozumieniu art. 2 pkt 42)
tak zwolnionego produktu do magazynu zamawiajgcego
ustuge wytworcy, w celu sprzedazy produktu na poziom
hurtowy. Przy czym transport wytworzonych produktow od ich
wytworcy — ustugodawcy

- Uwaga niezasadna
Uwaga wykracza poza zakres projektowanych
zmian.
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do magazynéw wytwércy — zamawiajgcego stanowi element
konieczny dla mozliwosci realizacji ustugi wytwarzania na
podstawie umowy, o ktérej mowa w art. 50, bez koniecznosci
posiadania przez wytworce - ustugodawce wilasnego centrum
logistycznego.

Na koniec wnosimy o zmiane art. 54 ust. 3 pkt 3 Prawa
farmaceutycznego poprzez zmiane pojecia ,dopuszczone do
obrotu” na pojecie :wprowadzane do obrotu”. Tym samym
proponujemy nastepujgce brzmienie przepisu:

,3) kazda dostarczana prébka nie jest wieksza niz jedno
najmniejsze opakowanie produktu leczniczego wprowadzane
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;”

- zgodnie z art. 54 ust. 3 Prawa farmaceutycznego reklama
produktu leczniczego polegajgca na bezptatnym dostarczaniu
jego prébek moze by¢é kierowana wytgcznie do 0so6b
uprawnionych do wystawiania recept, pod warunkiem ze kazda
dostarczana prébka nie jest wigksza niz jedno najmniejsze
opakowanie produktu leczniczego dopuszczone do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Taki zapis pozostaje w
sprzecznosci z trescig Dyrektywy 2001/83, ktéra w art.96 ust. 1
pkt d wyraznie stanowi, ze kazda probka nie moze by¢ wieksza
niz najmniejsza prezentacja produktu na rynku - ,each sample
shall be no longer than the smallest presentation on the
market” — co nalezy interpretowaé jako najmniejsze
opakowanie dostepne na rynku. Majac na wzgledzie
generalng zasade, zgodnie z ktérg prawo krajowe nalezy
interpretowac zgodnie z prawem unijnym, nalezy przyjac teze,

ze podmioty odpowiedzialne majg prawo przekazywac jako
probki najmniejsze opakowania faktyczne wprowadzane na

- Uwaga niezasadna
Uwaga wykracza poza zakres projektowanych
Zmian.
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rynek. Inna interpretacja wydaje sie sprzeczna z Dyrektywq i
krzywdzaca dla podmiotéw odpowiedzialnych, gdyz w wielu
przypadkach pozbawia mozliwosci przekazania probek, na
czym tracg zaroéwno lekarze, jak i same pacjenci. Poniewaz w
kwestii tej powstajg watpliwosci zaréwno po stronie
przedsiebiorcow jak i GIF, proponuje sie zmieni¢ przepis aby
usung¢ watpliwosci.

Reasumujgc, zwracamy sie z prosbg do Pana Ministra o
pogtebiong analize zaproponowanych zmian, zwlaszcza w
kontekscie wptywu na krajowy przemyst farmaceutyczny. W
uzasadnieniu projektu oraz OSR dla projektu brak jest
wskazania powodow czesci zmian oraz analizy ich skutkow

np. dla producentow lekéw, w szczegolnosci lekdow
generycznych.

18

Polska Izba Przemystu
Farmaceutycznego i
Wyrobéw Medycznych
POLFARMED

1. Proponowane zmiany w czes$ci, dotyczgcej ustawy o
refundacji lekéw, $rodkéw  spozywczych  specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
napotykajg na zdecydowany i oczywisty sprzeciw zrzeszonych
w POLFARMED polskich wytwércéw lekdédw generycznych,
objetych systemem refundacji. Szczegdétowe uzasadnienie
szkodliwosci  proponowanych rozwigzan dla polskiego
przemystu wymaga analiz, ktérych nasza lzba nie jest w stanie
przedstawi¢ w nakazanym terminie.

Zdaniem cztonkéw POLFARMED proponowane zmiany,
dotyczgce dodania do ustawy refundacyjnej art. 11 ust.3a oraz
art.15 ust.3a stwarzajg nieuzasadnione mozliwosci uzyskania
przez firmy, okreslane jako ,innowacyjne” kosztem wytworcow
lekéw generycznych, szczegodlnych praw , polegajgcych na
przyznawaniu im decyzjami Ministra Zdrowia odmiennych, niz
to okreslono w art.11 ust.3, zdecydowanie dtuzszych okreséw
objecia refundacjg lekéw i odrebnych, Kkorzystniejszych

- Uwaga nieuwzgledniona

Minister wlasciwy do spraw zdrowia powinien
mie¢ mozliwos¢ wydawania decyzji
refundacyjnych na inne okresy niz 2-3-5 lat, w
przypadku wystgpienia okolicznosci
uzasadniajgcych takg decyzje. Zasadag
pozostaje jednak norma zawarta w ust. 3.
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warunkow ich finansowania.

Danie mozliwosci wytgczenia okreslonych produktow, objetych
refundacjg, do odrebnych, ,jednopozycjowych” grup
limitowych, mimo istnienia i objecia refundacjg ich
odpowiednikéw, stwarza niezwykle stabo uzasadniong
mozliwos¢ przyznawania szczegoélnych uprawnien, w tym w
sferze ekonomicznej, okreslonym produktom leczniczym i ich
producentom — adresatom decyzji refundacyjnych. W
proponowanym zapisie art.15 ust.3a jako wystarczajgce
uzasadnienie takiego rozwigzania wskazuje sie ,wptyw na
budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczenh
ze srodkéw publicznych oraz uzyskanie jak najwiekszych
efektow zdrowotnych w ramach dostepnych srodkéw
publicznych.” Zapomina sie przy tym o postanowieniu art.13
ust.8 pkt 4, nakazujacym bra¢ pod uwage w pierwszej
kolejnoéci rownowazenie interesow $Swiadczeniobiorcow i
przedsiebiorcow zajmujgcych sie wytwarzaniem lub obrotem
lekami, srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia
zywieniowego.

Jest oczywistym, ze proponowane tworzenie odrebnych grup
limitowych jedynie ze wzgledu na interes Ministra Finanséw
wplynie w sposdb szczegodlnie niekorzystny, wrecz szkodliwy
na sytuacje polskich producentéw lekéw generycznych. Takie
manewry doprowadzg do zafatszowania podstawy ustalenia
limitu w grupach limitowych zgodnie z art. 15 ust.4 ustawy
refundacyjnej, z pokrzywdzeniem producentéw lekow,
pozostatych w dotychczasowych grupach limitowych.

Nie mozna, niestety, wykluczy¢ tezy, zgodnie z ktdérg
proponowane rozwigzania, dotyczace zmian w art.11 i art.15
ustawy refundacyjnej, przyniosg skutki w postaci przyznania
wytworcom lekow, nazywanych ,innowacyjnymi” szczegolnych

- Uwaga nieuwzgledniona

W celu zréwnania cen lekéw sprzedawanych w
Polsce oraz cen tych samych lekow w innych
krajach, konieczne jest przewidzenie mozliwosci
wyodrebniania ich do odrebnych grup
limitowych. Zabieg taki pozwoli na
zabezpieczenie polskich pacjentéw w niezbedne
im leki oraz pozostawienie kosztow dla
publicznego pfatnika oraz wysokos$ci doptaty
pacjenta na obecnym poziomie.
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uprawnien w postaci zapewnienia niedostepnego dla innych,
diugiego okresu objecia refundacjg przy zapewnieniu w tym
okresie ceny, ustalanej w warunkach indywidualnych, z
pominieciem grup limitowych. Wszystko to nie znajduje
innego, niz wyzej wskazane uzasadnienia, obejmujgcego
wytgcznie sfere finanséw. O tym, ze proponowane ,elastyczne”
rozwigzania dotyczg firm innowacyjnych i ich produktow
Sswiadczg dobitnie zapisy projektowanego art. 11 ust3 a
ustawy refundacyjnej, odnoszgce do okresu wytgcznosci
rynkowej i informacji o badaniach klinicznych, w zadnym
przypadku nie majgcych zwigzku z lekami generycznymi.
Reasumujgc te czes¢ naszego wystgpienia stwierdzamy, ze
doraznie rozumiana troska o budzet nie powinna przestaniaé
szerzej rozumianego interesu ekonomicznego Panstwa, a w
tym troski o zapewnienie egzystencji rodzimego przemystu
lekéw generycznych. Z tego wzgledu wnosimy o rezygnacje z
zapiséw projektu, odnoszacych sie do art.11 i art.15 ustawy
refundacyjnej.

19

Polskie Towarzystwo
Farmaceutyczne

b/uwag

20

Polskie Towarzystwo
Medycyny Rodzinnej

b/uwag

21

Polski Zwigzek
Pracodawcow
Przemystu
Farmaceutycznego

Uwagi Ogolne

1. Polski Zwigzek Pracodawcow Przemystu
Farmaceutycznego stoi na stanowisku, ze wiasciwym jest
wprowadzenie koncepcji ratunkowego dostepu do technologii
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medycznych. Jednoczes$nie rozumiemy, iz $rodki jakie mogag
by¢ na ten cel przeznaczane s ograniczone.

2. PZPPF rozumie i popiera zmiany dotyczgce
wprowadzania opartej na HTA taryfikacji $wiadczen
gwarantowanych i narzedzi umozliwiajgcych przeprowadzenie
tego procesu.

3. Polski Zwigzek Pracodawcow Przemystu
Farmaceutycznego stoi na stanowisku,
ve ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, ze zm.) — dalej
Ustawa o refundacji’- wymaga modyfikacji. Niestety wydaje sie,
Z proponowane niniejszym aktem zmiany w tej ustawie moga
by¢ niekorzystne dla konkurencji generycznej w zakresie listy
refundacyjnej. Ponadto zmiany te prowadzg do poszerzania
uznania administracyjnego Ministra bez jednoznacznego
bkreslenia kryteriéw (ich wagi) i ram tego uznania.

Reasumujac, PZPPF zwraca sie z prosba do Pana Ministra o
pogtebiong analize zaproponowanych zmian, zwlaszcza w
kontekscie wplywu na krajowy przemyst farmaceutyczny. W
uzasadnieniu projektu oraz OSR dla projektu brak jest
wskazania powodow czesci zmian w Ustawie o refundacji oraz
analizy skutkow tej zmiany dla producentéw lekéw, w
5zczegolnosci lekéw generycznych.

Uwagi szczegobtowe
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1) Art. 1 pkt 14, w zakresie zmiany brzmienia art. 102 pkt
31 ustawy — proponujemy skreslié¢

Uzasadnienie

Proponowana zmiana w sposob zdecydowany utrudnia
konkurencie w ramach listy lekéw refundowanych.
Zmniejszajgc ilos¢ danych publikowanych przez NFZ system
refundacji staje sie nietransparentny. Jedynie dane
wiarygodnego podmiotu, jakim jest w zakresie ilosci
zrefundowanych opakowan jednostkowych oraz wielkosci
kwoty refundacji, NFZ umozliwiajg wnioskodawcg kontrole
prawidtowosci wyliczania limitéw [ stanowig o]
przewidywalnosci limitbw w zakresie listy. Brak tych danych
uniemozliwi kontrole w zakresie obliczania limitow. Dane
dotyczace podstawy limitu majg kluczowe znaczenie dla
konkurencji lekéw generycznych i stanowig, zgodnie z art. 13
ust. 6 pkt 2 lit. a Ustawy o refundaciji, proég wejscia do systemu
refundacji dla kolejnych odpowiednikow.

Jesli za$ chodzi o mozliwosci dochowania poufnodci
instrumentow dzielenia ryzyka to istnieje wiele rozwigzan w
zakresie takiego uksztaltowania tych instrumentow, aby
poufnos¢ zostata zachowana.

Przypominamy, iz to wiasnie duzy udziat w refundacji lekow
generycznych krajowej produkcji powoduje oszczednosci w
wydatkach refundacyjnych.

Ponadto pragniemy zauwazy¢, iz w tresci uzasadnienia
projektu oraz OSR dla projektu brak jest odniesienia do
powoddw zmiany oraz jasnego wskazania i analizy skutkow tej

- Uwaga niezasadna

Konieczno$¢ zachowania poufnosci
instrumentdéw dzielenia ryzyka jest konieczna, w
przypadku gdy chcemy utrzymacé prawidtowe ich
wykorzystywanie. Publikowanie zbyt duzej
liczby danych powoduje, ze istnieje mozliwos¢
wyliczenia zawartych w decyzjach instrumentéw
dzielenia ryzyka.
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zmiany dla producentow lekéw, w szczegolnosci lekow
generycznych.

2) Art. 3 pkt 4, w zakresie dodania ust 3a w art. 11 Ustawy
o refundacji — proponujemy doprecyzowaé zapis normy
poprzez dopisanie: Dla leku, s$rodka spozywczego
specjalnego  przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktéry nie ma odpowiednika refundowanego
w danym wskazaniu

»3a. Dla leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktéry nie ma
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu decyzje, o
ktérej mowa w ust. 1, minister wlasciwy do spraw zdrowia
moze wyda¢ na okres do 5 lat, majgc na uwadze wynik
negocjacji z Komisjg Ekonomiczng, informacje o wszczetych
postepowaniach w sprawie dopuszczenia do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej lub pahstwach czionkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA), okres
wytgcznosci rynkowej, informacje o prowadzonych badaniach
klinicznych we wnioskowanym wskazaniu.”,

Art. 3 pkt 4, w zakresie nowego brzmienia ust 8 w art. 11
Ustawy o refundacji — proponujemy w konsekwencji

powyzszej propozycji w zakresie ust 3a nada¢ brzmienie:

,2Ust. 8. Okres obowigzywania decyzji, o ktérej mowa w ust. 6,
wynosi 5 lat, z zastrzezeniem ust 3a.,

Uzasadnienie

- Uwaga niezasadna
Uwaga wykracza poza zakres projektowanych
zmian.

59




Przepis ten zdecydowanie poszerza uznanie administracyjne
Ministra Zdrowia w zakresie decyzji refundacyjnych i powinien
by¢ doprecyzowany i jasno wskazywaé, iz dotyczy lekdéw
nieposiadajgcych odpowiednika.

Rozumiemy, iz uzasadnieniem zmiany w tym artykule jest
zwiekszenie elastycznosci okreséw na jakie wydawane sg
decyzje refundacyjne dla lekow nieposiadajacych
odpowiednikéw (innowacyjnych). Proponowana przez Zwigzek
zmiana jest konsekwencjg takiego zatozenia, ktore wydaje sie
stuszne np. w kontek$cie powotania kryterium badan
klinicznych.

Jedli zas chodzi o okresy obowigzywania dla lekdw
posiadajgcych refundowane odpowiedniki to w opinii Zwigzku
dotychczasowe uregulowania sg wystraczajgce, gdyz tutaj
zachodzi gra konkurencyjna. Przepis taki w zakresie
produktdw generycznych nie jest wskazany (moze byé
szkodliwy dla  konkurencji generycznej), gdyz gra
konkurencyjna w ramach tych lekow powoduje, iz zmiany, jakie
dokonywatby w ramach uznania administracyjnego faktycznie
zachodzg dla tych produktow szybciej w konsekwencji
mechanizmdéw rynkowych.

Ponadto Minister nie proponuje zmiany w ust. 3 powotanego
artykutu, ktoéry okresla, ze decyzje refundacyjne mogg byc¢
wydawane na okres roku, 2, 3, lub 5 lat w zaleznosci od
dtugosci obowigzywania decyzji refundacyjnej dla danego
produktu. W tym kontekécie dodawany ust. 3a, przewidujgcy
mozliwos¢ wydania decyzji na okres do 5 lat budzi watpliwosci
interpretacyjne w kontekscie wczesniejszego przepisu. Nie jest
bowiem jasne, czy tg normg Minister chce uzyskaé prawo
wydawania decyzji refundacyjnej na 2, 3 lub 5 lat bez
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zachowania okresu wczesniejszego obowigzywania decyzji,
czy tez wprowadzi¢ mozliwo$¢é wydawania decyzji na inne
krotsze okresy np. 3, 6 miesiecy, 18 miesiecy, 26 miesiecy itp.

Zapis stwarza kolejne istothne pole dla uznania
administracyjnego Ministra Zdrowia przy wydawaniu decyzji
refundacyjnej (o okresie na ktéry ma by¢ wydawana decyzja
refundacyjna przesgdza¢ majg: wynik negocjacji, z Komisjg
Ekonomiczng, informacja o wszczetych postepowaniach w
sprawie dopuszczenia do obrotu na terenie RP i innych krajow
UE Ilub EFTA, okres wylgcznosci rynkowej, prowadzone
badania kliniczne we wnioskowanym wskazaniu, przy czym nie
wiadomo w jakim stopniu i zakresie poszczegdlne kryteria
majg wptywac na zdefiniowanie okresu decyzji refundacyjnej).
W opinii zwigzku przepis ten powinien by¢ jednoznacznie
zadedykowany dla lekow innowacyjnych nie posiadajgcych
odpowiednikow (wskazuje na to powotanie przez Ministra
kryterium badan klinicznych).

3) Art. 3 pkt 5, w — proponujemy skresli¢,
ponadto proponujemy aktualnie obowigzujgcy zapis art. 13 ust
2 Ustawy o refundacji — skresli¢.

W przypadku pozostawienia art. 13 ust 2 w nowym lub
dotychczasowym brzmieniu proponujemy dla jasnosci
zmiane w art. 13 ust 6 pkt 1 Ustawy o refundacji poprzez
nadanie mu brzmienia:

,0. Urzedowa cena zbytu, o ktorej mowa w ust. 5, z
uwzglednieniem liczby DDD w opakowaniu jednostkowym, nie
moze by¢ wyzsza niz:

1) 75% urzedowej ceny zbytu jedynego odpowiednika

- Uwaga niezasadna
Uwaga wykracza poza zakres projektowanych
zmian.
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refundowanego w danym wskazaniu, obowigzujgcej przed
wygasnieciem wylgacznosci rynkowej, jezeli dotyczy;”
Uzasadnienie

Zasadniczym pytaniem dotyczgcym zaréwno proponowanego
brzmienia art. 13 ust 2 Ustawy o refundacji, jak i ratio legis
aktualnie obowigzujgcego brzmienia tego przepisu jest, czy w
swietle art. 13 ust 6 Ustawy i refundacji jest on potrzebny.
Wydaje sie, iz sam zapis art. 13 ust 6 mobilizuje do obnizek
cen w ramach zdrowej konkurencyjnosci rynkowe;.

Jedli Minister zaktada koniecznos¢ pozostawienia art. 13 ust 2
Ustawy o refundacji i nadania mu brzmienia wskazanego
przedmiotowym projektem, to w opinii Zwigzku nalezatoby
doprecyzowac i wprowadzi¢ w konsekwencji zmiane w art. 13
ust 6 pkt 1 Ustawy o refundacji wskazujgcg, ze chodzi tutaj o
cene 75 % urzedowej ceny zbytu jedynego odpowiednika
obowigzujgcej przed wygasnieciem wytgcznosci rynkowe;.

Zgodnie z proponowanym przepisem po wygasnieciu decyzji
refundacyjnej wytworca leku innowacyjnego nie bedzie
zmuszony do obnizenia ceny o 25%. Bedzie mégt uzyskac
dowolng cene urzedowg byleby odptatnos¢ Funduszu nie byta
wyzsza niz 75% ceny z poprzedniej decyzji z uwzglednieniem
elementu dzielenia ryzyka (jesli byt). Wprowadzenie takiego
postanowienia jest niebezpieczne, gdyz ceny leku
oryginalnego i lekéw generycznych niezwykle bedg od siebie
odbiegaty. Zgodnie z art. 13 ust. 6 nie ulegajg zmianie kryteria
objecia refundacjg kolejnych generykéw (cena odpowiednika
wyznaczajgcego limit). Oznacza to, ze lek innowacyjny nawet
w okresie, kiedy bedzie juz konkurowat z lekami generycznymi
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bedzie uprzywilejowanej sytuacji rynkowej. Dlatego tez w
naszej opinii nalezy usungé¢ z Ustawy o refundac;ji zapis art. 13
ust 2, lub w przypadku jego pozostawienia zmieni¢ zapis w rat
13 ust 6 pkt 1 Ustawy o refundacji.

Przypominamy, iz w tresci uzasadnienia projektu oraz OSR dla
projektu brak jest odniesienia do powoddéw zmiany oraz
jasnego wskazania i analizy skutkéw tej zmiany dla
producentow lekow, w szczegdlnosci lekow generycznych.

4) Art. 3 pkt 6, w— proponujemy skresli€.

W przypadku pozostawienia art. 15 ust 3a - proponujemy
doprecyzowanie brzmienia poprzez nadanie mu brzmienia:
»3a. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze utworzy¢
odrebng grupe limitowg dla leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego Ilub  wyrobu
medycznego, ktory nie ma odpowiednika refundowanego w
danym wskazaniu, w przypadku ustalenia w decyzji
administracyjnej o objeciu refundacjg leku, S$rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego, instrumentéw dzielenia ryzyka, o ktérych
mowa w art. 11 ust. 5, uwzgledniajgc wptyw na budzet
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
Srodkow publicznych oraz uzyskanie jak najwiekszych efektow
zdrowotnych w ramach dostepnych srodkéw publicznych.

2. W przypadku wydania decyzji administracyjnej o objeciu
refundacja odpowiednika leku, sSrodka spozywczego
specjalnego  przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, o ktorym mowa w ust. 1 w danym wskazaniu,
odpowiednik ten kwalifikowany jest do grupy limitowej,

- Uwaga niezasadna

Minister Zdrowia musi mie¢ mozliwos¢é
wyodrebnienia leku do grupy limitowej, dzieki
czemu mozliwe bedzie podniesienie ceny tego
leku, przy jednoczesnym pozostawieniu kosztow
po stronie NFZ oraz wysokosci doptaty pacjenta
na niezmienionym poziomie.
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utworzonej na podstawie ust. 17,
Uzasadnienie

Brak w proponowanym przepisie jasnych przestanek, w jakich
okolicznoscig faktycznych mozliwe jest wyodrebnienie do
oddzielnej grupy limitowej konkretnego Ileku objetego
instrumentami dzielenia ryzyka. Istnieje niebezpieczenstwo, ze
oddzielng grupe limitowg bedg posiadaty leki innowacyjne nie
tylko w okresie monopolu na rynku, ale réwniez po jego
wygasnieciu, kiedy beda na rynku odpowiedniki generyczne.
Taka sytuacja miata juz wczesniej miejsce nha gruncie
poprzedniej regulacji prawnej i oceniana byla krytycznie ze
wzgledu na faktyczny brak mozliwosci uzyskania dostepu do
rynku przez leki generyczne (przyktad insuliny BIOTON, Polfy
Tarchomin). Rozumiemy, iz przepis ten bedzie obowigzywat
jedynie w momencie, gdy dany lek nie posiada odpowiednika,
a w przypadku wejscia na wykazy refundacyjne odpowiednika
tego leku tworzg one jedng grupe limitowg na ogodinych
zasadach.

W tresci uzasadnienia projektu oraz OSR dla projektu brak jest
wskazania powoddw zmiany oraz jasnego wskazania i analizy
skutkéw tej zmiany dla producentéw lekow, w szczegdlnosSci
lekéw generycznych. Proponowany w projekcie zapis moze
prowadzi¢ do uznaniowego ograniczenia konkurencji na listach
refundacyjnych. Moze réwniez prowadzi¢ do faktycznego
przedtuzania monopolu lekéw oryginalnych po wygasnieciu
ochrony patentowej, co nie bedzie skutkowato zmniejszeniem
wydatkéw NFZ (tak jak w przypadku niezaburzanej konkurencji
generycznej).
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Uwagi dodatkowe

1) W zakresie zapisow dotyczacych paybacku
proponujemy wprowadzenie nowego art. 4 a w brzmieniu:
.4a.1. Kwota zwrotu, o ktérej mowa w art. 4, nalezna za dany
rok, moze zosta¢ pomniejszona o0 udokumentowane przez
Whnioskodawce wydatki faktycznie poniesione w roku
kalendarzowym, ktérego dotyczy kwota zwrotu, na prace
badawcze i rozwojowe oraz nabycie lub wytworzenie prac
rozwojowych stanowigcych wartosci niematerialne i prawne w
rozumieniu ustawy o rachunkowosci, w zakresie:

1) opracowania lub wdrozenia technologii syntezy
substancji farmaceutycznej,

2) opracowania lub wdrozenia nie chronionej patentem
formy polimorficznej substancji farmaceutycznej,

3) opracowania lub wdrozenia technologii otrzymywania
postaci (formy) leku,

4) opracowania lub wdrozenia technologii lekow
biopodobnych,

5) opracowania nowych oryginalnych lekéw, ktore zostaty

przeprowadzone na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

2. W przypadku braku wystgpienia w danym roku kwoty
przekroczenia wysokosci pozwalajgcej na odliczenie petnej
wartoéci poniesionych wydatkéw wskazanych w ust 2a,
wnioskodawca ma prawo do odliczenia tej kwoty w kolejnych
latach.

3. Informacje o wydatkach poniesionych w poprzednim roku
kalendarzowym, o ktérych mowa w ust. 2, Wnioskodawca
przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia nie
pozniej niz do 10 marca kazdego roku nastepujacego po roku,
w ktérym poniesione zostaty wydatki okreslone w ust. 2.”

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze

- Uwaga niezasadna
Uwaga wykracza poza zakres projektowanych
zmian.
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rozporzgdzenia szczegdtowy sposéb przedstawiania przez
Whnioskodawcow informacii, o ktérych mowa w pkt. 1-3 biorgc
pod uwage potrzebe zapewnienia wiarygodnosci
przekazywanych danych oraz zapewnienie bezpieczenstwa ich
przekazywania.”

Uzasadnienie

Rozwigzanie — w proponowanym brzmieniu zaktada mozliwosé
odliczenia od naleznej kwoty zwrotu wydatkdédw poniesionych
na prace badawcze i rozwojowe do wartosci naleznego
paybacku w danym roku. Jak wynika z opracowania ,Program
rozwoju Przedsiebiorczosci do roku 2020...” , proponowane
jest wprowadzenie ulgi podatkowej, ktéra miataby polegac na
odliczaniu od podatku naleznego 126%  kosztow
kwalifikowanych (100% kosztéw zaliczanych do kosztoéw
uzyskania przychodéw + 26% tych kosztéw odliczanych od
podatku naleznego). Autorzy opracowania wskazujg, ze
najwczesniejsze wprowadzenie ulgi miatoby nastgpi¢ w 2014 r.
i jest uzaleznione od oceny sytuacji budzetowej na lata 2012 —
2013 przez Ministerstwo Finansow.

Ponadto autorzy raportu zaktadajg rozwazenie mozliwosci
zaalokowania srodkéw z funduszy strukturainych w celu
wykorzystania ich na wptaty do budzetu z tytutu niewptaconych
przez przedsiebiorcow podatkéw (na skutek skorzystania z
ulgi).

Opracowanie zostato opublikowane w styczniu 2013 r.
Podkreslenia jednak wymaga fakt, ze w ostatnim czasie temat
wsparcia przedsiebiorcow w zakresie B+R+| staje sie
priorytetem na poziomie Unii Europejskiej oraz Polski majgcym
prowadzi¢ do podniesienia konkurencyjnosci  polskiej
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gospodarki.

Jezeli organy panstwa rozwazajg wprowadzenie tak daleko
idgcych ulg podatkowych, jak wspomniana powyzej, tym
bardziej propozycja zmiany Ustawy o refundacji wydaje sie by¢
nie tylko wychodzgca naprzeciw tym trendom, ale jawig sie
jako rozwigzanie proste do implementacji oraz —de facto — nie
prowadzgce do znacznych naktadow finansowanych budzetu
panstwa, przy jednoczesnym realnym utatwieniu
przedsiebiorcom przeznaczanie zyskéw na prowadzenie
dziatalnosci B+R+l.

Przede wszystkim wskazac¢ nalezy, ze odliczenie wydatkéw na
B+R+| od kwoty zwrotu realizuje sie tylko w odniesieniu do
przedstawicieli okreslonego sektora, ktérzy zdecydowali sie
wprowadzi¢ oferowane produkty do systemu refundacji i
otrzymali pozytywng decyzje o objeciu refundacjg i okresleniu
urzedowej ceny zbytu.

Krag podmiotéw, ktére skorzystatyby z tak okreslonego
wsparcia jest wiec zdecydowanie wezszy niz podmiotow, ktore
potencjalnie korzystatyby z proponowanej przez Ministerstwo
gospodarki ulgi.

Wskaza¢ réwniez nalezy, ze wprowadzenie mozliwosci
odliczenia kwoty zwrotu nie powinno by¢ uznane za rodzaj
specjalnego uprzywilejowania dla danego sektora — z tego
prostego wzgledu, ze tylko wnioskodawcy w rozumieniu
Ustawy o refundacji mogg by¢ zobligowani do wpfaty kwoty
zZwrotu.

Ponadto prawo do odliczenia realizowatoby sie jedynie w
przypadku spetnienia okreslonych przestanek, a zatem przede
wszystkim wystgpienia obowigzku wptaty kwoty zwrotu przez
konkretnego przedsiebiorce oraz poniesienia wydatkow
kwalifikowanych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
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Co wiecej, jak wskazujg autorzy opracowania ,Program
rozwoju Przedsiebiorczosci do roku 2020...” z proponowane;j
126% ulgi podatkowej ,w wiekszym stopniu skorzystajg duze
przedsiebiorstwa. Nowopowstajgce przedsiebiorstwa oraz
wiekszo$¢ matych przedsiebiorstw nie generuje bowiem
wystarczajgcego dochodu, aby odlicza¢ znaczace dla ich
dziatalnosci kwoty wydatkéw na dziatalnos¢ B+R. W przypadku
nowopowstajgcych i matych przedsiebiorstw proponowana
ulga nie bedzie zatem stanowi¢ zachety do prowadzenia
dziatalnosci B+R”.

Tymczasem wprowadzenie odliczenia wydatkow na badania i
rozwoj bytoby dostepne rowniez dla matych przedsiebiorcéw,
ktérzy weszli do systemu refundacji i nie skorzystali z
mozliwosci okreslenia indywidualnych instrumentéw dzielenia
ryzyka, co szczegdlnie mogtoby stanowi¢ zachete do
rozwijania przez nich dziatalnosci i prowadzenie dziatan z
zakresu B+R.

Warto réwniez wskaza¢, ze - jak wynika z raportu
przygotowanego przez Deloitte ,Poland Corporate R&D
Report” - wiekszo$¢ przedsiebiorcow deklaruje, iz wigeksze
znaczenie majg dla nich zachety do prowadzenia dziatan w
zakresie B+R polegajgce na ulgach o charakterze podatkowym
niz dostepnos¢ grantow przeznaczonych na realizacje
konkretnych programoéw (np. dotacje z UE).

Z tego wzgledu przyznanie firmom farmaceutycznym -—
wnioskodawcom w procedurze ubiegania sie o refundacje —
mozliwosci skorzystania z bezposredniego odliczenia od kwoty
payback wydatkow na B+R- wypetnia nie tylko cele

wskazywane w opracowaniu .Program Rozwoju
Przedsiebiorczosci...”, ale wychodzi naprzeciw oczekiwaniom
biznesu.
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Ponadto  rozwigzanie jest legislacyjnie  proste do
wprowadzenia, wymaga jedynie zmiany Ustawy o refundaciji,
nie wymaga zmiany ustaw podatkowych.

2) W zakresie terminbw wnosimy o0 zmniejszenie
czestotliwosci wydawania obwieszenia refundacyjnego na
okres co 4 miesigce, z jednoczesnym wdrozeniem rozwigzania
opisanego w pkt. 3) ponize;j:

»Art. 37 ust. 6. Obwieszczenia, o ktérych mowa w ust. 1i 4, sg
ogtaszane raz na 4 miesigce w dzienniku urzedowym ministra
wiasciwego do spraw zdrowia.”

Uzasadnienie

Takie rozwigzanie zmniejsza czestotliwoscé zmian
obwieszczenia stabilizujgc sytuacje w zakresie obrotu
aptecznego lekéw. Zmniejsza tez ilos¢ okresow, w ktérych
moze dojs¢ do zmian wspotptacenia pacjentéw.

3) W zakresie rozwigzan propacjenckich wnosimy o
przywrécenie tzw. okienka na zmiane ceny w reakcji na
publikacje obwieszczenia, jak byto odpowiednio w art. 39
ust. 1f-g ustawy o0 Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych.

Uzasadnienie
Rozwigzanie takie bedzie umozliwiato szybsze osiggniecie

obnizek cenowych z korzyscig dla pacjentow. Wnioskodawcy
elastyczniej bedg mogli korygowaé (obnizaé) ceny lekéw

- Uwaga niezasadna
Uwaga wykracza poza zakres projektowanych
zmian.

- Uwaga niezasadna
Uwaga wykracza poza zakres projektowanych
zmian.
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refundowanych w rekcji na zmiane limitobw i przy tym
zniwelowane bedg fluktuacje w zakresie odptatnosci za leki dla
pacjentéw.

4) W zakresie rozwigzah wzmachiajgcych bazowanie na
EBM i HTA w zakresie obwieszczenia proponujemy w Art. 13
doda¢ ustep 6b dotyczacy leku zapewniajgcego dodatkowg
warto$¢ zdrowotna:

,0b. Do ustalania urzedowej ceny zbytu odpowiednika leku dla
ktorego wnioskodawca wykazat dodatkowg korzy$¢ zdrowotng
w analizach, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c, w
szczegdlnosci leku zapewniajgcego dodatkowg wartosc
zdrowotng, to jest leku zawierajgcego substancje czynng
finansowang w ramach systemu refundac;ji, ale powodujgcego
powstanie dodatkowego efektu terapeutycznego, miedzy
innymi poprzez nowg droge podania, formulacje, dawke,
posta¢ farmaceutyczng czy wskazanie, badz leku
stanowigcego kombinacje substancji czynnych refundowanych
w lekach zawierajgcych jedng substancje czynng, przepisu ust.
6 nie stosuje sie. W przypadku braku przedstawienia analiz
wskazanych w art. 25 pkt 14 lit. ¢ produkt ten jest procedowany
zgodnie z trybem wiasciwym dla produktéw posiadajgcych
refundowane odpowiedniki.”

Uzasadnienie

1. Odpowiedniki umozliwiajgce uzyskanie dodatkowej
korzy$ci zdrowotnej

Przyktad lekéw posiadajgcych dodatkowg wartos¢ zdrowotna,
ktore noszg cechy produktow innowacyjnych, pokazuje, ze w
Swietle przepiséw Ustawy o refundacji leki posiadajgce
dodatkowy efekt zdrowotny sg traktowane na rowni ze

- Uwaga niezasadna
Uwaga wykracza poza zakres projektowanych
zmian.
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zwyktymi odpowiednikami. Oznacza to przede wszystkim, ze
aby zosta¢ objetymi refundacjg produkty, ktore taki efekt
posiadajg muszg spetni¢  rygorystyczne — czesto
nieuzasadnione z perspektywy technologicznej — wymogi w
zakresie maksymalnej urzedowej ceny zbytu.

Przesadza o tym definicja odpowiednika zawarta w art. 2
pkt 13 lit. a Ustawy o refundacji. Definicja ta opiera sie bowiem
na elementach pomijajgcych mozliwos¢ uzyskania dodatkowe;j
korzysci zdrowotnej zwigzanej ze stosowaniem produktow,
ktére posiadajg te samg substancje czynng, wskazania, droge
podania oraz postac farmaceutyczna.

Dodatkowo, wsrod produktow, ktérych charakter nie jest
obecnie uwzgledniony w przepisach Ustawy o refundagciji,
nalezy wskaza¢ produkty lecznicze zawierajgce substancje
czynne finansowane w sktadzie dopuszczonych produktéw
leczniczych, jednakze dotychczas nie stosowane do celéw
leczniczych w potagczeniu. W przypadku tych produktow
niezasadnym jest pomijanie dodatkowego efektu zdrowotnego,
ktéry powinien powodowaé odrdznienie statusu prawnego tych
produktow od ,klasycznych” lekéw generycznych.

2. Zakres wnioskowanych zmian

W  konsekwencji, aby umozliwi¢ refundacje produktow
leczniczych, ktére charakteryzuje dodatkowy efekt zdrowotny
pomimo spetnienia definicji odpowiednika na warunkach
odmiennych niz inne odpowiedniki, konieczne jest:

= wyodrebnienie trzeciej kategorii lekéw obok produktow
oryginalnych i  generykbw —  odpowiednikéw
zapewniajgcych mozliwos¢ uzyskania dodatkowej
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korzysci zdrowotnej ,

= wprowadzenie mozliwosci odmiennego traktowania
niektérych odpowiednikéw w razie spetnienia przez nie
Scisle okreslonych warunkéw (zakwalifikowania do ww.

grupy),

= uregulowanie tego jako mozliwosci — produkt dla
ktérego Whnioskodawca, nie zdecyduje sie wykazac
tego efektu powinien by¢ traktowany jako normalny
odpowiednik, decyzja o wybraniu tego trybu powinna
by¢ podejmowana przez wnioskodawce,

= dokonanie modyfikacji pozostatych ~ wymogdw
dokumentacyjnych, charakteru postepowania oraz
eliminacji badz modyfikacji ograniczen w zakresie
ustalenia urzedowych cen zbytu,

= ewentualne wprowadzenie definicji takiego
odpowiednika - przy czym postulat ten ma charakter
opcjonalny, brak jego realizacji nie wptynie bowiem na
brak realizacji zaktadanego celu.

Mozliwos¢ odmiennego traktowania ww. lekdw zostanie w tym
zakresie wprowadzona poprzez generalng eliminacje
ograniczen dotyczgcych urzedowej ceny zbytu oraz
pozostawienie ustalen cenowych wiekszej swobodzie Ministra
Zdrowia ograniczonej jedynie ogoOlnymi  dyrektywami
kierunkowymi zawartymi w art. 13 ust. 5 Ustawy o refundacji.

3. Uzasadnienie ekonomiczne

Analizujgc skutki przyjecia zaproponowanego rozwigzania
nalezy wskaza¢, iz rezygnacja ze stosowania ograniczen
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wynikajgcych z art. 13 ust. 6 Ustawy o refundacji w przypadku
produktow, ktére spetniajg definicie odpowiednika oraz
wykazujg dodatkowy efekt zdrowotny jest uzasadniona
ekonomicznie. Postulowany mechanizm nie koliduje w Zzaden
sposOb z nakazem zwiekszania efektywnosci kosztowej
dostepnych $wiadczen. W ten sposéb regulator jest w stanie
osiggng¢ zupetnie odmienny efekty — zapewni¢ Ministrowi
Zdrowia poziom dyskrecjonalnosci w zakresie ustalania cen
ww. lekéw, ktéry doprowadzi do osiggniecia pozytywnego
wptywu na budzet ptatnika publicznego.

Wsréd augmentéw przemawiajgcych za tym rozwigzaniem
nalezy wskazac:

" mozliwos¢  objecia  finansowaniem  bardziej
efektywnych kosztowo terapii, dla ktérych pozgdany
efekt zdrowotny moze zosta¢ uzyskany przyktadowo za
pomocg nowej, innowacyjnej drogi podania danego
leku np. nowoczesnego inhalatora,

" zabezpieczenie przed wzrostem kosztéw terapii —
postulowane rozwigzanie zaktada mozliwos¢ ustalenia
urzedowej ceny zbytu na przyjetym przez Ministra
Zdrowia poziomie oraz obnizenia kosztu stosowania
tego leku za pomocg instrumentu dzielenia ryzyka, a
contrario obecnie w przypadku czesci produktéw ww.
obowigzek zaproponowania nizszej ceny oficjalnej
prowadzi do rezygnacji ze zitozenia aplikacji
refundacyjnej i w ostatecznosci braku dostepnosci tej
terapii dla pacjenta — obecnie tgcznie 12 krajéw w Unii
Europejskiej referuje do cen w Polsce,

. jednoczesnie, nawet w przypadku objecia tych
produktow refundacjg ich zbyt niska cena moze

73




doprowadzi¢ do powstania rzeczywistych brakéw w
dostepnosci ze wzgledu na wysokg optacalnos¢ ich
eksportu za granice,

. uzyskanie lepszego efektu zdrowotnego
(dodatkowych korzysci zdrowotnych), ktére przekfadajg
sie na lepszg skutecznos¢, badz efektywnosé
kosztowa, lepszy compliance oraz nizsze koszty
leczenia dziatan ubocznych czy powiktan, a co za tym
idzie nizsze koszty terapii w poszczegolnych
jednostkach terapeutycznych,

" uzyskanie dodatkowych korzysci finansowych ze
wzgledu na przepisywanie pacjentom lepszego
produktu niz ,normalny” odpowiednik, zamiast
przeznaczania tych srodkéw na dostepne w tym
samym wskazaniu, ale jednoczesnie znacznie drozsze
leki oryginalne.

Co istotne, analogiczne rozwigzania funkcjonujg w szeregu
panstw cztionkowskich EU i EFTA gdzie mozliwo$¢ uzyskania
dodatkowej korzysci zdrowotnej jest podstawg do wyliczenia
ceny ww. produktéw. Wsrod wspomnianych Panistw nalezy
wymieni¢ miedzy innymi: Francje, Portugalie, Irlandie, Czechy,
t otwe, Witochy oraz Wielkg Brytanie. Co jest dodatkowo istotne
w czesci z ww. krajow (na przyktad Szkocji) aplikant jest
zobowigzany zlozy¢ analizeé HTA celem wykazania
dodatkowego efektu zdrowotnego w przypadku kiedy
proponuje wyzszg cene niz dla refundowanego odpowiednika.
W  przypadku pozostatych produktow nie jest wymagane
przedstawienie dodatkowych informacji.
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22 | Lider ruchu ,Obywatele | b/uwag
dla Zdrowia”
23 | Pracodawcy RP l. Taryfikacja
1. Naijistotniejszych proponowang w projekcie zmiang w | - Pkt 1 i 2 Uwaga w czesci zasadna.

zakresie taryfikacji jest przesuniecie punktu ciezkosci taryfikacji
Zz Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji do
Ministerstwa Zdrowia. To oznacza kolejng, bardzo silng,
centralizacje systemu ochrony zdrowia i przeniesienie
odpowiedzialno$ci za wydawanie kluczowych decyzji z
Prezesa AOTMIT na Ministra Zdrowia. Decyzja ta bedzie
arbitralna i nie wymaga uprzedniej konsultacji z
interesariuszami — konsultacjom podlega jedynie raport w
sprawie ustalenia taryfy (art. 1 pkt 8 — zmiana art. 31 Ib ust. 5).
Uwazamy, ze to zte rozwigzanie, zwtaszcza ze z projektu
ustawy nie wynika bezposrednio czy w raporcie w sprawie
ustalenia taryfy swiadczen bedg umieszczone informacje o
szacowanej podazy swiadczen po wprowadzeniu nowej taryfy
Swiadczen oraz to jak wptynie ona na kondycje podmiotéw
leczniczych funkcjonujgcych w ramach publicznego systemu
ochrony zdrowia (by¢ moze elementy te bedg sktadowg analizy
danych kosztowych pozyskanych od swiadczeniodawcow).

2. Pracodawcy RP negatywnie oceniajg sprowadzenie
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji do
instytucji fasadowej, ktérej rekomendacje nie bedg musiaty by¢
w zadnych zakresie brane przez Ministra Zdrowia pod uwage.
Wynika to zaréwno z art. 1 pkt 3 - dotyczgcego tresci art. 31e
ust. 1a (usuniecie Swiadczen albo technologii medycznej) jak i
ze zmiany art. 31lb ust. 13, gdzie co prawda zapisano, ze
Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresla taryfe sSwiadczen

W projekcie ustawy zwarte zostaly przepisy
wskazujgce, iz taryfy swiadczen okresla Prezes

Agencji. W zwigzku z faktem, iz minister
wlasciwy do spraw zdrowia jest organem
odpowiedzialnym za  polityke  zdrowotng

panstwa, zasadnym jest, aby mogt on w
szczegoblnie uzasadnionych przypadkach
zmienia¢ taryfy Swiadczen opieki zdrowotnej.
Biorgc pod uwage fakt, iz taryfa swiadczen ma
kluczowe znaczenie dla alokacji srodkéw
publicznych w  poszczegolnych  zakresach
Swiadczen oraz  wplywa na finanse
Swiadczeniodawcow, konieczny jest udziat
ministra wtasciwego do spraw zdrowia w tym
procesie.

Tym samym Agencja bedzie petnita nadal
fundamentalng role w procesie taryfikacji
Swiadczen przez przygotowywanie raportu w
sprawie ustalenia taryfy Swiadczen wraz z
projektem taryfy, stanowiska Rady do spraw
taryfikacji w sprawie ustalenia taryfy swiadczen
oraz taryfy swiadczen. Na uwadze nalezy miec,
iz w chwili obecnej Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji jest jednostkg
nadzorowang przez Ministra Zdrowia, a mimo to
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biorgc pod uwage rekomendacje, raport i stanowisko, co nie
oznacza, ze wydaje na podstawie tychze dokumentéw. W
naszej opinii to rozwigzane nie daje gwarancji transparentnosci
procesu decyzyjnego w tym zakresie i postulujemy zmiany tak
aby decyzja byta wydawana na podstawie przygotowanych
przez AOTMIT i Rade do spraw Taryfikacji dokumentéw
(zwtaszcza, ze bedg one mogly podlegaé konsultaciom z
interesariuszami).

3. Art. 1 pkt 7 dotyczacy art. 31la ust. 7 — postulujemy
doprecyzowanie co to sg szczegdlnie uzasadnione przypadki —
brak doprecyzowanie spowoduje, ze minister wiasciwy do
spraw zdrowia bedzie mégt w sposodb dowolny i uznaniowy
zmienia¢ plan taryfikacji. Zwtaszcza, ze wymieniony w ustawie
szczegdblnie uzasadniony przypadek nie wymaga zadnego
uzasadnienia ze strony resortu zdrowia

4, Zmiana art. 31lb ust. 5 — proponujemy wydtuzenie
terminu konsultacji co najmniej do 14 dni — uwzgledniajgc czas
jaki Minister Zdrowia ma na wydanie decyzji w sprawie
taryfikacji — 30 dni, nie ma Zadnego uzasadnienia dla tak
krotkiego terminu konsultacji raportu w sprawie ustalania

taryfy. W naszej opinii dtuzszy okres konsultacji moze
przyczyni¢ sie do poprawy jakosci raportu.
5. Zmiana art. 31lb ust. 7 — w naszej opinii ustawa

niewystarczajgco precyzuje kto moze przedktada¢ uwagi do
raportu Prezesa AOTMIT. Art. 1 ust. 8 projektu (zmiany do art.
31lb obecnie obowigzujgcej ustawy) moze sugerowac, ze
uwagi moga sktada¢ cztonkowie rady ds. taryfikacji (wynika to

jest strong autonomiczng w zakresie realizacji
swoich zadan.

Projekt ustawy wprowadza mozliwosc¢
zgtaszania uwag do raportu w sprawie ustalenia
taryfy swiadczen, jak rowniez mozliwos¢

przeprowadzenia dodatkowych konsultacji przez
Rade do spraw Taryfikacji. Tym samym udziat
podmiotéw trzecich w ustalaniu taryfy
Swiadczen zostat znaczgco zwigkszony w
stosunku do obecnych przepisow.

Minister Zdrowia dokonujgc usuniecia
Swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu
Swiadczen gwarantowanych, zmiany poziomu
lub sposobu finansowania Swiadczenia, badz
dokonujgc zmiany technologii medycznych jest
zobowigzany wzigé pod uwage rekomendacje
Prezesa Agenciji.

- 3. Uwaga niezasadna

Brzmienie przepisu okreslono elastycznie, w
zwigzku z faktem, iz nie jest mozliwe
przewidzenie wszystkich przypadkow, gdy w
trakcie roku budzetowego zajdzie koniecznos¢
zmiany planu taryfikacji.

Przepis ten umozliwi dokonywanie w
zatwierdzonym planie taryfikacji zmian w
szczegolnie uzasadnionych przypadkach,

gdy zachodzi potrzeba dokonania zmiany planu
taryfikacji w krétkim terminie. Dotychczasowe
przepisy ustawy o swiadczeniach utrudniajg
szybkie rozpoczecie przez Agencje prac nad
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z przywotania art. 31sa ust. 8 obecnej ustawy ktéry odnosi sie
do okreslenia kim nie mogg by¢ czionkowie rady ds.
taryfikacji). Mozna takze ten zapis takze tak interpretowac, iz
kazdy ma prawo do ztozenia uwag — o ile ztozy o$wiadczenie
analogiczne jak Czionkowie Rady do Spraw Taryfikacji.
Jednoczesnie na tym etapie do procesu nie sg zapraszani
konsultanci, przedstawiciele towarzystw naukowych
(konsultacje z tymi podmiotami bedzie prowadzi¢ jedynie Rada
do Spraw Taryfikacji — o ile bedzie uwazata to za niezbedne).
Proponujemy doprecyzowacC powyzszy zapis, tak aby uwagi
mogt skltada¢ kazdy interesariusz (takze instytucjonalny —
osoba prawna) o ile osoba wymieniona w KRS zlozy stosowne
oswiadczenie o braku konfliktu intereséw danej instytucji w
konsultowanym zakresie. Uwazamy, ze partnerzy spoteczni
winni by¢ wigczeniu w konsultowanie taryf obligatoryjnie —
reprezentatywnos¢ wymuszajgca pogodzenie stanowisk wielu
interesariuszy wyklucza mozliwoéci lobbowania w okreslonym
zakresie.

6. Zmiana art. 31lb ust. 8 pkt 3 — btedny zapis — po stowie
reprezentatywnych nalezy doda¢ stowo organizacji —
reprezentatywnych organizacji $wiadczeniodawcow.
Uwazamy, ze warte rozwazenia jest dodanie
reprezentatywnych partneréw spotecznych.

7. Art. 1 pkt 9 dotyczacy art. 31Ic ust. 3 pkt 4 i 5 — zmiana
ta ma na celu zobowigzanie przekazywania informacji
AOTMIT i MZ przez wszystkie podmioty posiadajgce
umowe z NFZ — za okres czasu trwania tej umowy. W
naszej opinii ustawa nieprecyzyjnie okresla jakie dane
ma przekaza¢ swiadczeniodawca do AOTMIT i MZ.
Projekt mowi jedynie iz Swiadczeniodawca przekazuje
numer PESEL, adres miejsca zamieszkania, oraz dane

zadaniami niezawartymi w planie taryfikacji.

- 4. Uwaga niezasadna w zakresie wydtuzenia
terminu zgtaszania uwag do raportu w sprawie
ustalenia taryfy swiadczen.

Termin 7 dniowy jest wystarczajgcy na
zgtoszenie uwag do raportu w sprawie ustalenia
taryfy Swiadczen. Podobny termin ustawodawca
ustanowit dla zgtaszania uwag do analiz
weryfikacyjnych Agencji. Ponadto projekt
ustawy przewiduje prowadzenie dodatkowych
konsultacji podczas posiedzen Rady do spraw
Taryfikaciji.

- 5. Uwaga niezasadna

Zgodnie z art. 31lb ust.4 ustawy o
Swiadczeniach do raportu w sprawie ustalenia
taryfy Swiadczeh moze zgtosi¢ uwagi kazda
osoba, w tym osoby okreslone w art. 31lb ust.7
ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.
z 2016 r. poz. 1793, 1807, 1860 i 1948).

W przypadku gdy Rada do spraw Taryfikaciji
podejmie decyzje o prowadzeniu konsultac;ji,
beda mogty w nich uczestniczy¢ osoby
okreslone w art. 31lb ust. 7 ustawy o
Swiadczeniach.

- 6. Uwaga zasadna.

Art. 31lb ust. 7 pkt 3 zostanie nadane
brzmienie”:

»3) przedstawicielami organizacji
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9.

dotyczgce udzielania oraz finansowania s$wiadczen.
Tak nieprecyzyjne okreslenie moze spowodowac iz w.w
instytucje bedg prosity o dane wrazliwe podmiotow
leczniczych  (jak  wynagrodzenia  pracownikéw).
Whioskujemy o maksymalne doprecyzowanie zapisow.
Art. 1 pkt 9 — dotyczacy art. 31lc ust. 5. Mimo
zobowigzania wszystkich podmiotéw posiadajgcych
kontrakt z NFZ do udostepniania danych, takze tych,
ktére nie sg wymienione w ust. 3, pozostawiono
obowigzek zawarcia umowy miedzy podmiotem
udostepniajgcym a Agencjg. W stosunku do pierwotnej
wersji zrezygnowano jednak z zapisow okreslajgcych
sposob (postepowania) doboru tychze podmiotéw. To
oznacza, ze Prezes Agencji, takze na wniosek MZ
(potrzeba udostepnienia okreslonych danych), bedzie
mogt wybiera¢ podmioty od ktérych bedzie pozyskiwat
dane bez zachowania réwnego traktowania,
zachowania proporcjonalnosci i niedyskryminujgcych
warunkéw. To moze spowodowac istotne wypaczenia w
przygotowanych na tej podstawie dokumentach i
wptyng¢ na taryfe Swiadczenia. Uwazamy, ze nalezy
pozostawi¢ zapisy w pierwotnej wersji, tak aby byta
zachowana petna transparentno$S¢ procesu wyceny
Swiadczen medycznych.

Art 4 zmieniajgcy ustawe z dnia 22 lipca 2014 r. o
zmianie ustawy o $wiadczeniach (...) wprowadzit nowy
termin wejscia w zycie taryfy Swiadczeh medycznych.
Dotychczas kazdorazowo to miat byC 1 stycznia
nowego roku, przy jednoczesnym zachowaniu co
najmniej 6 miesiecznego okres dostosowawczego —
obecnie taryfa bedzie sie zmienia¢é po co najmniej 6

Swiadczeniodawcow;”
- 7. Uwaga niezasadna.

Dane, jakie swiadczeniodawcy zobowigzani
bedg do przekazywania do Agencji, zostaly
okreslone w art. 31lc ust. 2 ustawy o
Swiadczeniach opieKi zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.
z 2016 r. poz. 1793, 1807, 1860 i 1948).

- 8. Uwaga niezasadna.

Kryterium wyboru $wiadczeniodawcow, od
ktérych pozyskiwane bedg dane niezbedne do
okreslenia taryfy Swiadczenie, bedg jakos¢ i
kompletno$¢ deklarowanych do przekazania
danych.

- 9. Uwaga niezasadna

Takie rozwigzanie ma na celu szybszg
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miesigcach. To spowoduje wchodzenie w zycie réznych
taryf w roznym okresie i naszym zdaniem spowoduje
niejasnosci i watpliwosci w tym zakresie. Proponujemy
pozostawienie dotychczasowych zapiséw, aby taryfy
byty dostosowane do nowych decyzji MZ raz w roku — z
dniem 1 stycznia.

W opinii Pracodawcow RP, mimo, ze projekt zawiera pewne
elementy zmian otwierajgcych proces taryfikowania swiadczen
na konsultacje z interesariuszami, to przesuniecie decyzyjnosci
z instytucji merytorycznej na co do zasady polityczng (minister
wiasciwy do spraw zdrowia) powoduje, ze proces wyceny nie
jest wystarczajgco transparentny. Projekt nie przewiduje
odpowiedniej przestrzeni do dialogu pomiedzy ptatnikiem a
Swiadczeniodawcami, ktory powinien odbywaé sie na
neutralnym polu w oparciu o obiektywne dane. Wedtug
proponowanych zmian nie istnieje gwarancja, ze regulator nie
zobliguje podmiotéw medycznych do realizowania $wiadczen
w cenie ponizej kosztéw narazajac je na straty.

Il Ratunkowy dostep do terapii.

Projekt przewiduje wprowadzenie kilku pozytywnych rozwigzan
(np. uelastycznienie procedury wydawania zgody na
refundacje na indywidualne potrzeby pacjenta - art. 39 ustawy
refundacyjnej). Niemniej jednak, kilka kwestii moze budzi¢
watpliwosci.

1. Pracodawcy RP zwracajg sie z prosbg o
uszczegodtowienie, czy nowe Swiadczenie dotyczy tylko
technologii lekowych? Jesli dotyczy tylko technologii lekowych

implementacje nowych taryf Swiadczen, a tym
samym racjonalne gospodarowanie Srodkami
przewidzianymi w planie finansowym
Narodowego Funduszu Zdrowia. Projekt
przedmiotowe] ustawy przewiduje skrécenie do
okresu 3 miesiecy uwzglednienia taryf
Swiadczen przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

- Uwaga niezasadna.

Projekt ustawy wprowadza mozliwos¢
zgtaszania uwag do raportu w sprawie ustalenia
taryfy swiadczen, jak rowniez mozliwosé

przeprowadzenia dodatkowych konsultacji przez
Rade do spraw Taryfikacji. Udziat podmiotow
trzecich w ustalaniu taryfy $wiadczen zostat
znaczaco zwiekszony w stosunku do obecnych
przepiséw. Tym samym proces taryfikowania
Swiadczen bedzie transparentny.
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proponujemy doprecyzowacé to w ustawie.

2. Uwazamy, ze doprecyzowania wymaga definicja
zawarta w art.47d.1- "dla ratowania zycia i zdrowia
Swiadczeniodawcy". Z zwigzku z tym pojawia sie pytanie czy w
przypadku choréb onkologicznych kazda technologia bedzie
oceniona jako " ratunek zycia i zdrowia pacjenta"?

3. Art.47d.1. - "zostaly juz wyczerpane wszystkie mozliwe
do zastosowania w tym wskazaniu dostepne technologie
medyczne finansowane ze srodkéw publicznych" jest zapisem
nieprecyzyjnym. Uwazamy, ze nalezy okre$li¢ jakie przestanki
musza by¢ spetnione, aby méc powiedzie¢, ze powyzszy
warunek zostat spetniony

4, Art.47d.3. i 4. - wydanie zgody (pierwszej i ha
kontynuacje) na okres jednego miesigca lub jednego cyklu
leczenia jest niewystarczajgce, jak pokazujg doswiadczenia z
przesztosci w odniesieniu do procedury chemioterapii i
farmakoterapii niestadardowej. llo$¢ os6b zaangazowanych w
akceptacje wniosku oraz czas potrzebny na jego weryfikacje w
lokalnym NFZ pokazujg, Zze realnym terminem wydawania
zgody powinien by¢ okres 3 miesiecy lub 3 cykli. W zwigzku z
tym proponujemy zmiane w tym zakresie.

5. Rozszerzenie  zakresu  zastosowania  procedury
ratunkowego dostepu do technologii medycznych o leki
niezarejestrowane w Polsce - jak wynika z projektowanych
przepisébw, nowa procedura ratunkowego dostepu do
technologii medycznych ma faktycznie dotyczyé wytgcznie
lekébw dopuszczonych do obrotu na terenie Polski (zgoda
wydawana przez MZ ma bowiem dotyczy¢é lekdéw
dopuszczonych do obrotu/pozostajgcych w obrocie oraz
dostepnych na rynku). Wydaje sie, ze powyzsza procedura
powinna mieé rowniez  zastosowanie do lekow

- 1. Uwaga zasadna

Przedmiotowy projekt dotyczy technologii
lekowych.

- 2. Uwaga bezprzedmiotowa

Definicja zawiera stowa ,dla ratowania zycia lub
zdrowia swiadczeniobiorcy”.

- 3. Uwaga bezzasadna

W ocenie Ministra Zdrowia brzmienie przepisu
okreslono elastycznie. W art. 47d projektowanej
ustawy sg okre$lone przestanki, z ktérych
wynikajg warunki finansowania w ramach
Ratunkowego dostepu do technologii lekowych.

- 4. Uwaga zasadna

Zostat zmieniony zapis, gdzie wydanie zgody na
przedmiotowe pokrycie kosztéw leku wydawana
jest na okres nie diuzszy niz 3 miesieczna
terapia lub 3 cykle leczenia

- 5. Uwaga bezzasadna

Istnieje obecnie w Polsce procedura tzw.
importu docelowego, ktéra umozliwia
sprowadzanie lekéw w trybie art. 4 ustawy
Prawo farmaceutyczne oraz ich refundacji w
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nieposiadajgcych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na
terytorium Polski (na wzoér procedury z art. 39 ustawy
refundacyjnej). W tym kontekscie zasadnym jest rowniez
ujednolicenie pojec: "dostepnosc¢ leku na rynku" - art. 47d ust.
4 ustawy o swiadczeniach, a dostepnosé/niedostepnos¢ leku w
obrocie - art. 39 ustawy refundacyjnej. Na tym tle mogag
powstac watpliwosci interpretacyjne.

6. Doprecyzowanie trybu zlecania AOTMIT opinii w
sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych leku
w danym wskazaniu. Art. 47f ust. 1 ustawy o Swiadczeniach
przewiduje obowigzek zlecenia AOTMIT przez MZ opinii w
sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych leku
w danym wskazaniu, w przypadku gdy koszt wnioskowanej
przez swiadczeniodawce terapii przekroczy okreslony w tym
przepisie wskaznik. Pytanie, czy koszt wnioskowanej terapii
bedzie ustalany na podstawie wartosci terapii okreslonej we
wniosku przez swiadczeniodawce, czy na podstawie innych
kryteriow? Istnieje tutaj rozbieznos¢ w projektowanych
przepisach ("wartos¢ netto miesiecznej terapii" a "koszt
wnioskowanej terapii").

7. art.479.1) - prosimy o wyjasnienie/doprecyzowanie w
ustawie, w jaki sposob bedzie przygotowana opinia Prezesa
Agencji AOTMIT w sprawie zasadnosci finansowania,
szczegolnie, ze od niej w sposob wigzacy zalezy wydanie
decyzji przez Ministra Zdrowia. Opinie Prezesa Agencji mogg
by¢ oparte o dane kliniczne lub szerzej, uzupetnione o aspekt
kosztowy bgdz finansowy. Prosimy takze o wyjasnienie, co w
przypadku, gdy opinia Prezesa Agencji bedzie negatywna pod
katem finansowym, a technologia lekowa jest skuteczna i
moze przedtuzy¢ zycie i zdrowie pacjenta?

8. art. 47g pkt 3) - wnosimy o usuniecie tego punktu z

trybie art. 39 ustawy o refundacji. Zmiana
dotyczgca ujednolicenia poje¢ zostanie wzieta
pod uwage przy projektowaniu kolejnych aktow
prawnych.

- 6. Uwaga bezzasadna

Zgodnie z art. 47j ust.1 projektowanej ustawy
koszt wnioskowanej terapii pokrywany bedzie w
wysokosci wynikajgcej z rachunku lub faktury
dokumentujgcej zakup leki, ale nie wyzszej niz
okreslona kwota w zgodzie.

- 7. Uwaga niezasadna

Opinia AOTMIT jest konieczna do podjecia
decyzji przez Ministra Zdrowia i bedzie
zawierata wszystkie niezbedne opinie majgce
na celu podjecie decyzji w przedmiocie RDTL,
majgc na wzgledzie ratowanie Zzycia Iub
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ustawy - ustawa o Swiadczeniach okresla, ze MZ odmawia
wydania zgody, o ktérej mowa powyzej, w sytuacji, w ktérej -
pomimo wezwania do ztozenia wniosku - podmiot
odpowiedzialny lub jego przedstawiciel nie ztozy wniosku o
refundacje. Kwestia finansowania przez ptatnika kosztéw leku
w ramach omawianej procedury nie powinna by¢ uzalezniona
od dziatania podmiotu odpowiedzialnego, w szczegdélnosci przy
zastosowaniu krotkiego, 60-dniowego terminu na zlozenie
wniosku refundacyjnego.

9. art.47g.4) - wnosimy o usuniecie tego punktu z ustawy.
Ze wzgledu na wprowadzenie mechanizmow oceny leku przez
Agencie AOTMIT w projekcie zmiany ustawy (art.47f),
wczesniejsze rekomendacje nie powinny by¢ brane pod
uwage. Zamyka to droge dostepu do wielu nowoczesnych, a
przy tym skutecznych i bezpiecznych terapii dla polskich
pacjentéw.

10. Projektowane przepisy nie precyzuja, czy procedura
moze obejmowac réwniez wskazania off-label danego leku (co
nalezatoby oceni¢ jako wskazane). W przepisie art. 47d ust. 1
ustawy o swiadczeniach jest mowa o "leku, ktéry nie jest
finansowany ze  Srodkow  publicznych ~w  danym
wskazaniu". Jak wiadomo, w praktyce obejmowania refundacjg
wskazan off-label nastepuje wytgcznie na podstawie art. 40
ustawy refundacyjnej (czyli w trybie dziatania z urzedu przez
MZ). Jesli ta praktyka miataby zosta¢ utrzymana, to nie bedzie
mozliwe objecie procedurg ratunkowg wskazan off-label, z
uwagi na wymog ztozenia wniosku przez
MAHa/przedstawiciela MAHa.

11. Doprecyzowanie przepiséw dot. okresu obowigzywania
decyzji refundacyjnej — powstaje pytanie jaka bedzie relacja
dotychczasowych przepisow dot. okresow obowigzywania

zdrowia, dostepnos¢ alternatywnej technologii
medycznej, skutecznosc¢ i bezpieczenstwo oraz
wiarygodnosc i precyzyjnos¢ oszacowan.

- 8. Uwaga niezasadna

Tryb ratunkowego dostepu do technologii
lekowych nie powinien by¢ alternatywg dla
postepowania refundacyjnego, gdyz istnieje
mozliwo$¢ wykorzystywania przez
zainteresowane podmioty omijania procedury
refundacyjnej dla produktéw leczniczych.

Termin na sktadnie przez podmioty
odpowiedzialne wnioskéw na refundacje zostat
wydtuzony do 90 dni.

- 9. Uwaga niezasadna

Wczesdniejsze rekomendacje wydawane przez
AOTMIT pozwalajg okredli¢, czy zasadne jest
wydawanie decyzji w trybie RDTL. AOTMIT
ocenia, czy dany lek jest skuteczny i bezpieczny
dla polskich pacjentéw. Ocena oparta jest na
aktualnych  badaniach  naukowych  oraz
przedstawieniu relacji korzysci zdrowotnych do
ryzyka stosowania.

- 10. Uwaga niezasadna.

Przepisy w art. 47d ust. 1 wskazujg o leku,
ktéry nie jest finansowany ze srodkow
publicznych w danym wskazaniu, co wigze sie
ze stwierdzeniem, ze nie ma mozliwosci objecia
procedurg RDTL wskazan off-label

- 11. Uwaga uwzgledniona.

Wskazano w ust. 3, ze jest ono stosowane,
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decyzji refundacyjnej, tj. art. 11 ust. 3 ustawy refundacyjnej, a
projektowanym art. 11 ust. 3a tej ustawy, ktéra wprowadza
mozliwos¢ wydania decyzji refundacyjnej na okres do 5 lat?
Czy bedzie to przepis szczegolny, ktéry bedzie mogt miec
zastosowanie w kazdej sytuacji? Innym stowy, czy elastyczne
okreslanie okresu obowigzywania decyzji bedzie mogto byé
stosowane dla kazdego wniosku refundacyjnego? W
szczegolnosci, pytanie to jest uzasadnione w kontekscie
uptywu dla leku okresu wytgcznosci rynkowej. Art. 11 ust. 3 w
dotychczasowym brzmieniu okresla bowiem, 2ze okres
obowigzywania decyzji nie moze przekraczaé terminu
wygasniecia okresu wytgcznosci rynkowej. Czy zatem mozliwe
bedzie wydanie, w oparciu o art. 11 ust. 3a, decyzji
refundacyjnej na okres przekraczajgcy termin uptywu
wytgcznosci rynkowej?

Kwestia weryfikacji kryteriow, ktore bedg brane pod uwage
przy stosowaniu art. 11 ust. 3a ustawy refundacyjnej, tj.
przepisu o maksymalnym, 5-letnim okresie obowigzywania
decyzji refundacyjnej. Nowe przepisy nie okreslajg, w jaki
sposéb MZ bedzie weryfikowat informacje istotne z punktu
widzenia zastosowania art. 11 ust.3a ustawy refundacyjnej, np.
informacje o prowadzonych badaniach klinicznych we
wnioskowanym wskazaniu. Czy wnioskodawca bedzie
zobowigzany do przedstawiania takich informacji w ramach
procedury refundacyjnej (np. we wniosku refundacyjnym). Na
razie projektowane przepisy nie przewidujg tego rodzaju
rozwigzan.

chyba ze zastosowanie znajdzie ust. 3e.

24

Sekretariat Ochrony
Zdrowia Komisji
Krajowej NSZZ
,Solidarnos¢”

Uwagi ogolne:
I/ projekt dotyczy dwdch grup zmian:

1. Uwaga zasadna
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1/polityki refundacyjnej.

Kazde dziatanie Ministra Zdrowia w tym zakresie winno by¢
elementem doskonalenia polityki lekowej i wydaje sie
konieczne opracowanie aktualnego rozwigzania dotyczgcego
tej polityki, z uwzglednieniem,, zdarzajgcych sie sytuacji ” a nie
tworzenie odrebnej regulacji na potrzeby sytuacji rzadkich,
zwlaszcza jes$li ,,w przesziosci rozwigzania o podobnym
charakterze, byly niezwykle kosztochtonne”.

Nowowprowadzany rozdziat 3a ustawy o Swiadczeniach (..)
skutkowa¢ bedzie finansowaniem ,ratunkowym” nie tylko
lekow, ale i technologii medycznych ;

2/ nadanie MZ wylgcznej kompetencji ksztattowania -tzw.
koszyka $Swiadczen oraz monopolu wyceny $Swiadczen
refundowanych ,a takze zmiany technologii medycznych
skutkujgcych weryfikacjg $wiadczen zdrowotnych w 83
dziedzinach medycyny (inicjowanej wytgcznie przez Ministra
Zdrowia) — spowoduje zasadnicze zmiany kompetencji Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.

Dla zrozumienia i mozliwosci dogtebnego przedyskutowania
istotne byloby rozdzielenie tych grup zagadnien na dwie
odrebne nowelizacje przedmiotowej ustawy -wraz z
szczegotowg oceng skutkdw zmian, w tym finansowa.

Najwtasciwsze jednak wydaje sie przedyskutowanie
proponowanych zmian w kontekScie zmian systemowych,
gruntownych ,wypracowanych przez ekspertow (istnieje zespot
problemowy ds. zmian systemowych w MZ) oraz w dialogu
spofecznym ( w tym w oparciu o Rade Dialogu Spotecznego) i
ich przyjecie jako elementu strategii okre$lajgcej docelowy

2. Uwaga czesciowo zasadna.

W zwigzku z faktem, iz minister wiasciwy do
spraw zdrowia jest organem odpowiedzialnym
za polityke zdrowotng panstwa, zasadnym jest,
aby dokonywat zmiany technologii medycznych.
Minister Zdrowia bedzie dokonywat zmiany
technologii medycznych biorgc pod uwage
rekomendacje prezesa Agencji w sprawie
zmiany technologii medycznych.

W projekcie ustawy wprowadzone zostaty
przepisy , zgodnie z ktérymi iz taryfy Swiadczen
okresla Prezes Agencji. W zwigzku z faktem, iz
minister wtasciwy do spraw zdrowia jest
organem odpowiedzialnym za polityke
zdrowotng panstwa, zasadnym jest aby mogt
on w szczegolnie uzasadnionych przypadkach
zmienia¢ taryfy Swiadczen opieki zdrowotne;j.
Biorgc pod uwage fakt, iz taryfa Swiadczen ma
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model polskiego systemu ochrony zdrowia. W innym
przypadku nadawanie kolejnych kompetencji MZ, zaréwno
systemowych w zakresie tzw. koszyka S$wiadczen jak i
interwencyjnych np. dostepu do ratunkowych technologii
medycznych, w tym ratunkowych terapii lekowych (za odrebng
zgodg ) moze spowodowac chaos organizacyjny w samym
resorcie, jednostkach nadzorowanych a takze w NFZ. W
prostej konsekwencji takze u swiadczeniodawcow. Zadaniami
tymi podobnie, jak w innych pahstwach winna zajmowac¢ sie w

jak  najwiekszym  stopniu niezalezna  od  struktur
administracyjnych instytucja .
W szczegdlnosci, stworzenie dostepu do ratunkowych

technologii medycznych w tym lekowych bez kompleksowego
rozwigzania moze spowodowaé rozczarowanie spoteczne -np.
obecnie ,gdy uruchomiono bez interferonowy program leczenia
WZW typu C- (zaktadana skutecznos¢ programu 90-100%)
zgtosito sie kilkuset pacjentow, dla czesci ktorych zabraknie
odpowiednich srodkéw finansowych);

II. W zakresie kosztow zmian projekt wymaga doszacowania w
uzgodnieniu z Ministrem Finanséw mozliwosci finansowych
budzetu panstwa oraz z MRPIPS w zakresie mozliwosci
pozyskania wiekszego wolumenu sktadek zdrowotnych. Sama
eliminacja Swiadczen o nieudowodnionej skutecznosci bedzie

procesem wieloletnim- podobnie jak konieczna, ale
wprowadzona rozporzgdzeniami MZ, jedynie w kilku
dziedzinach standaryzacja postepowania lekarzy. Bez

wskazania realnych, nowych Zzrodet finansowania moze nie
przynie$¢ spodziewanych efektow.

Réwnoczednie  projekt zaktada rosngce wydatki na
wynagrodzenia 5 os6b w MZ (koszt podany w OSR) oraz okoto

kluczowe znaczenie dla alokacji sSrodkéw
publicznych w poszczegdlnych zakresach
Swiadczen oraz wptywa na finanse
Swiadczeniodawcow, konieczny jest udziat
ministra wtasciwego do spraw zdrowia w tym
procesie.

Zatozeniem RDTL-u jest poprawa brak dostepu
do terapii w sytuacjach koniecznosci ratowania
zdrowia i zycia, gdzie w chwili obecnej taka

procedura nie istnieje. Pozwoli to na
sfinansowanie terapii o] udowodnionej
skutecznosci pacjentom, ktorych stan jest

bardzo ciezki i wymagajgcy podjecia pilnych
dziatan zwigzanych z podaniem leku.

Il Uwaga zasadna
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100 osob w AOTM - koszt finansowania nie podany, jedynie
jak zaznaczono w Uzasadnieniu, wejscie w zycie projektu
zapobiegnie zmniejszeniu odpisu z NFZ na taryfikacje
Swiadczeh niewykorzystanych przez AOTMIT w 2015 r. Nie
oszacowano takze oszczednosci z dzialan w obszarze
lekowym i Swiadczen zdrowotnych oraz harmonogramu zmian;

lll. Projekt naktada na swiadczeniodawcow nowy obowigzek-
przekazywania rzetelnych danych o kosztach swiadczen.

Podsumowanie —zmiany w przepisach 3 ustaw (w tym ustawy
refundacyjnej oraz ustawy prawo farmaceutyczne — takze
zmiana dotyczgca przepisywania lekow antykoncepcyjnych na
recepte przez osobe uprawniong (?) beda oddziatywaty na
szeroki krgg podmiotéw i obywateli, stad winny by¢ wiaczone
w strategiczne zmiany w polityce zdrowotnej z odpowiednim
harmonogramem czasowym. Nalezy takze rozwazy¢ pilotaz
rozwigzan, zwlaszcza w priorytetowych spotecznie zakresach
(sposréd 83 zaktadanych dziedzin medycyny), w tym zdrowia
publicznego.

Il Uwaga zasadna
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Stowarzyszenie
Magistréow i Technikow
Farmacji

b/uwag
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Stowarzyszenie Primum
Non Nocere

b/uwag

27

Zwigzek Pracodawcow
Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych
,INFARMA”

I. Przepisy dotyczace »Zmian technologii
medycznych”

Obecnie koszyk $wiadczen gwarantowanych ma charakter
.pozytywny”, a wiec gwarantowane jest obywatelom tylko to,
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co zostato wskazane w tzw. ,rozporzadzeniach koszykowych”
Ministra Zdrowia. Projekt daje Ministrowi Zdrowia nowg
prerogatywe do zmiany technologii medycznych.

Cel tej zmiany, jakim jest rozszerzenie gamy mozliwych
sposobow ksztaltowania przez Ministra Zdrowia zawartosci
koszyka Swiadczen gwarantowanych nie budzi zastrzezen.
Chcielibysmy jednak zwréci¢ uwage Pana Ministra na dwa
aspekty projektowanej zmiany.

1. Uzycie zwrotu ,zmiana technologii medycznej’ rodzi
pytanie czym i w jakim zakresie zostanie zastgpiona
technologia medyczna (w domysle - mozliwos¢ zmiany
jednego rodzaju technologii na inny rodzaj technologii
mozliwy do zastosowania w danym swiadczeniu
zdrowotnym). Uwazamy, iz  niezbedne  jest
doprecyzowanie, ze projektowana prerogatywa
dotyczy¢ ma technologii medycznych objetych
koszykiem Swiadczen gwarantowanych. Definicja
technologii medycznych zawarta w art. 5 pkt 42b
ustawy o Swiadczeniach odnosi si¢ do technologii jako
takich, nie tylko w aspekcie ich finansowania ze
Srodkow publicznych. Proponujemy konsekwentng
zmiane uzytego w tym kontekscie zwrotu na okreslenie
,Zmiana rodzaju technologii medycznych stosowanych
w ramach Swiadczen gwarantowanych”.

2. Leki zgodnie =z definicjg zawartg w ustawie o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej stanowig technologie
medyczng, ale tryb i zasady wigczania lekéw do
koszyka swiadczeh gwarantowanych reguluje ustawa o
refundacji lekéw, ktéra implementuje Dyrektywe
89/105. Postulujemy, aby tryb zmian technologii

1. Uwaga niezasadna

Brzmienie zapisu nie budzi watpliwosci. Zmiana
rodzaju technologii medycznych stosowanych w
ramach swiadczen nie zawsze powoduje
zmiane rodzaju swiadczenia.

2. Uwaga niezasadna
Zapis w powotanym brzmieniu nie budzi
zastrzezen.
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medycznych w zakresie lekdw regulowata jak
dotychczas ustawa o refundacji lekéw. Dla unikniecia
nieporozumien i tworzenia potencjalnie
konkurencyjnych, sprzecznych ze sobg trybow zmian
technologii medycznych w zakresie lekow
refundowanych, postulujemy nastepujace
doprecyzowanie art. 31b ustawy o swiadczeniach:

JArt. 31b ust 2. Kwalifikacji $wiadczenia opieki
zdrowotnej, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 9, 14-
16, 17-18 jako $wiadczenia gwarantowanego dokonuje
minister wtasciwy do spraw zdrowia, w trybie i na
zasadach okreslonych w ustawie o refundaciji.”

.  Ratunkowy Dostep do Technologii Medycznych
(RDTM)

INFARMA od chwili wejscia w zycie ustawy o refundacji lekow
a takze wczeséniej, na etapie prac legislacyjnych nad projektem
tej ustawy, apelowata o zapewnienie indywidualnego trybu
finansowania lekdéw nieobjetych refundacjg. Wygaszenie
chemioterapii niestandardowej w trybie art. 70 ustawy
o refundacji lekdéw, przy jednoczesnym braku objecia wielu
nowoczesnych lekéw refundacjg, oznacza catkowite
uniemozliwienie chorym dostepu do finansowania terapii
ratujgcych zycie.

Popieramy zatem idee powrotu do uregulowania
indywidulanego systemu finansowania lekéw nieobjetych
refundacjg, jednoczeénie podkreslajgc, ze RDTM, jak kazde
Swiadczenie gwarantowane, musi charakteryzowaé sie
rzeczywistg dostepnos$cig, tak, aby zapewni¢ zgodnosc¢ tej
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regulacji z art. 68 Konstytucji. W opinii INFARMY, obecne
brzmienie przepisu zawiera uregulowania, ktére w praktyce
mogg uczyni¢ przedmiotowg regulacje niemozliwg do
zastosowania (w szczegdlnosci punkty 7 i 10 ponizej).

Ponizej przedstawiamy uwagi do poszczegodinych ustepow
regulacji RDTM proponowanej w Projekcie.

1. Art. 47d. 1.

W uzasadnieniu do Projektu czytamy, ze RDTM ma
dotyczy¢ réznych technologii medycznych, nie zas
wytgcznie lekéw. Inny jest jednak wydzwigek samego
przepisu, ktory wyraznie odnosi sie jedynie do lekdéw.
Uwazamy, ze w przypadku, w ktérym intencjg
wnioskodawcy jest objecie RDTM wytgcznie lekdw,
rozdziat Projektu dotyczacy RDTM powinien zostac
przeniesiony do ustawy o refundacji. Zwracamy takze
uwage na to, Zze przepisy dotyczgce sytuacji
ratunkowych np. art. 4 Prawa farmaceutycznego, czy
art. 3 pkt 8 ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r.
o Panstwowym Ratownictwie Medycznym (Dz. U. z
2013 r. poz. 757, z pdzn. zm.) postuguja sie tgcznikiem
LUB dla okreslenia ZYCIA LUB ZDROWIA, a nie
ZYCIA | ZDROWIA. Koniunkcja ,zycia i zdrowia” jest
nielogiczna i oznacza, ze sytuacja ratowania tylko
zdrowia bez zagrozenia zycia nie bedzie objeta RDTM.
2. Art. 47d. 2.

Projekt zaktada miesieczny okres terapii w ramach
RDTM, ktérego dotyczy¢ ma zgoda. Zgody na
chemioterapie standardowg wydawane byly na trzy

1. Uwaga czesciowo zasadna

Zostata zmieniona nazwa przedmiotowe;j
procedury na ratunkowy dostep do technologii
lekowych, gdyz przepisy bedg dotyczyty tylko i
wytgcznie produktéw leczniczych. Nie zostanie
przeniesiony przedmiotowy rozdziat do ustawy
refundacyjnej, z uwagi na pilng potrzebe
regulaciji.

Zostata réwniez uwzgledniona uwaga odnosnie
zmiany spojnika, gdzie teraz bedzie uzywana
koniunkcja ,zycia lub zdrowia”.

2. Uwaga zasadna

Zostat zmieniony zapis, gdzie zgoda na
przedmiotowe pokrycie kosztéw leku jest
wydawana na okres nie dtuzszy niz 3
miesieczna terapia lub 3 cykle leczenia.
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3.

4.

miesigce. Pomijajac aspekt medyczny, krotki okres
,zgody” oznaczatby, ze praktycznie nieustannie
szpital/pacjent bytby zmuszony prowadzi¢ procedure
odnawiania tychze zgdd. Co miesigc szpital musiatby
sktada¢ kompletny wniosek od nowa. Tak czeste
odnawianie zgod moze by¢ w praktyce niemozliwe z
uwagi na np. koniecznos¢ przedktadania opinii
konsultanta. Tak krotki okres obowigzywania

zgdéd musiatby by¢ potaczony z proceduralnym
utatwieniem podczas wnioskowania o kontynuacje
leczenia.

Art. 47d. 3.

W opinii INFARMY, w ramach RDTM powinna istnie¢
mozliwos¢ finansowania takze lekow off label,
zwlaszcza, ze doswiadczenie chemioterapii
niestandardowej pokazato, ze wtasnie takie stosowanie
lekébw jest czesto istotg dziatan ratunkowych.
Uwazamy, ze przepis powinien jasno wskazywac, ze
RDTM dotyczy nie tylko lekdéw zarejestrowanych w
danym wskazaniu, ale takze lekow zarejestrowanych,
ale zastosowanych poza wskazaniami rejestracyjnymi -
off label - jako leczenie ostatniej szansy. Proponujemy
aby wymaog ,pozostawania w obrocie” zastgpi¢ zwrotem
,dostepne w obrocie”, tak aby zachowaé spojnos¢ z
terminologig ustawy o refundac;ji lekow.

Art. 47d. 4.

Postulujemy doprecyzowanie tego przepisu poprzez
dookreslenie trybu wnoszenia o kolejng zgode i
ograniczenie formalnosci przy odnawianiu juz raz

3. Uwaga niezasadna

Przepisy w art. 47d ust. 1 wskazujg o leku,
ktéry nie jest finansowany ze Srodkéw
publicznych w danym wskazaniu co wigze sie
ze stwierdzeniem, ze nie ma mozliwosci objecia
procedurg RDTL wskazan off-label

Zapis w powotanym brzmieniu (pozostaje w
obrocie) nie budzi zastrzezen.

4. Uwaga czesciowo zasadna

Zapis w powotanym brzmieniu nie budzi
zastrzezen.
Uwaga odnosnie ust.2 zostata uwzgledniona w
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5.

6.

7.

wydanych zgdéd. Obecne brzmienie projektowanych
przepiséw powoduje niejasno$¢ co do terminu w jakim
powinna by¢é wydana kolejna zgoda. Doprecyzowania
wymaga takze stosowanie ust. 2 tego przepisu, ktore
powinno sie odnosi¢ jedynie do okresu finansowania
terapii, o ktérym mowa w ust. 2 (caly ust. 2 odnosi sie
bowiem takze do petnego wniosku o RDTM).

Art. 47d. 5.

Postulujemy, aby w przypadkach, gdy kwota ta bedzie
nizsza niz koszt leku, wprowadzony zostat mechanizm
umozliwiajgcy pacjentowi doptacenie  roznicy -
zapewniajgc mu wsparcie Panstwa w mozliwym
zakresie i pokrycie reszty ceny ze $rodkéw wiasnych
badz charytatywnych.

Art. 47e.

W opinii INFARMY procedura wnioskowa powinna
przewidywac udziat pacjenta, ktérego leczenie dotyczy.
Prawo do ochrony zdrowia jest bowiem prawem
podmiotowym kazdego pacjenta, tak w zakresie
ogdélnym — konstytucyjnym, jak i w zakresie prawa do
Swiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych.

Art. 47f. 1do 3

W opinii INFARMY projektowany przepis wymaga
doprecyzowania. Whnioskodawcy refundacyjni sa
zainteresowani petng wspotpracg z Ministrem Zdrowia
w sprawie wnioskowania o refundacje. Obecne
brzmienie przepisu budzi watpliwosci co do jego
zgodnosci z Konstytucjg poprzez uzaleznienie RDTM
od ztozenia wniosku przez firme

projekcie.

5. Uwaga bezprzedmiotowa
Przepis zostat wykreslony.

6. Zatozeniem RDTL  jest to, aby
Swiadczeniodawca udzielajgcy $wiadczen opieki
zdrowotnej wnioskowat o zwrot kosztow leku
bez udzialu pacjenta, z uwagi na mozliwos$¢
wystgpienia sytuacji uniemozliwiajgcej udziatu
pacjenta w postepowaniu.

7. Uwaga zostata uwzgledniona.
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i czynigc taki wniosek warunkiem sine qua non zgody
na leczenie indywidualnego pacjenta.

Projektowany przepis (w powigzaniu z art. 47g pkt 2)
uzaleznia realizacje prawa do ochrony zycia Ilub
zdrowia jednostki od dziatania wnioskodawcy.
Tymczasem z orzecznictwa sgddéw administracyjnych
wydanych na tle art. 39 ustawy o refundacji wynika, ze
Minister Zdrowia nie moze uzaleznia¢ finansowania
procedury ratujgcej zycie lub zdrowie, a wiec realizacji
prawa do ochrony zdrowia od zlozenia przez firme
ogdélnego wniosku refundacyjnego (sprawy VI SA/WA
2942/15, VI SA/Wa 3305/15, VI SA/Wa 21/16).
Procedury awaryjne nie mogg by¢ uzaleznione od
procedur ,zwyklych”, tracg bowiem wtedy charakter
awaryjnych.

Projektowane przepisy sg rowniez niespojne co do
terminéw. Zgoda na RDTM powinna by¢ wydana w 14
dni (plus ewentualnie 30 dni na opinie AOTMIT jesli lek
jest drozszy, albo jeSli chodzi o kolejne zgody).
Whnioskodawca powinien ztozy¢é wniosek w 60 dni od
wezwania, ktére uzaleznione jest od tresci opinii
AOTMIT, a wiec termin ten zaczyna biec po uptywie
terminu 45 dni na wydanie zgody. Powstaje wiec
pytanie od kiedy zaczyna funkcjonowa¢ wstrzymanie
zgéd wynikajgce z braku wniosku refundacyjnego,
skoro zgody powinny by¢é wydane maksymalnie po 45
dniach, a uptyw 60 dniowego terminu dla podmiotu
odpowiedzialnego nastepuje co najmniej po 105 dniach
od wnioskowania o RDTM (przy zatozeniu, ze Minister
Zdrowia wezwie firme w dniu wydania opinii AOTMIT).
Wskaza¢ przy tym nalezy, Zze uzasadnienie Projektu
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stanowi, ze mechanizm wstrzymania zgdéd ma nie
dotyczy¢ kontynuacji leczenia, tymczasem sam przepis
art. 479 dotyczy takze art. 47d ust. 4 o kolejnych
zgodach.

W uzasadnieniu do Projektu czytamy ,Rozwigzanie to
(odmowa RDTM przy braku wniosku refundacyjnego)
jest uzasadnione koniecznoscig zapobiegniecia
unikania przez podmioty odpowiedzialne skfadania
wnioskéw refundacyjnych dla ich produktow, w sytuaciji,
gdy uzyskanie faktycznego finansowania leku w
ramach RDTM jest obwarowane  mniejszymi
wymogami”. Rozumiejgc obawy Ministerstwa Zdrowia,
proponujemy aby powyzsze ryzyko rozwigza¢ nie
poprzez odmowe leczenia, ale poprzez rzeczywiste
umozliwienie wnioskodawcom zlozenia wnioskow
poniewaz w takiej sytuaciji:

— wnioskodawcy nie mogg w Swietle obecnych
regulacji ustawy o refundacji lekéw byc¢
zobowigzani do skfadania wniosku na
zastosowanie leku off label, a takie
zastosowanie lekéw to bardzo czesta sytuacja
ratunkowa, ktérg RDTM powinno obejmowac.
Przepis musiatby precyzowac takie uprawnienie
wnioskodawcéw.

— problematyczna jest mozliwos¢ przedstawienia
dla takiego ratunkowego dziatania petnego
dossier refundacyjnego. Proste zastosowanie
wymogow z art. 24 ust.1 pkt 1 ustawy o
refundacji lekébw moze by¢ w praktyce

- Uwaga niezasadna

Minister Zdrowia bedzie stosowat art. 40 ustawy
o refundacji w przypadku wskazanh innych niz
okreslone w  Charakterystyce  Produktu
Leczniczego, natomiast w ramach RDTL
przewidziano stosowanie lekow w danym
wskazaniu.

- Uwaga niezasadna

Nie da sie w chwili obecnej okresli¢ liczby
populacji, ktéra bedzie stosowata dany produkt
leczniczy, w ramach RDTL bedg stosowane
réwniez leki stosowane przez duzg liczbe
populacji
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8.

9.

niemozliwe przy matej populacji.

— przygotowanie petnego wniosku refundacyjnego
w 60 dni nie jest w praktyce mozliwe do

wykonania. Jezeli ustawa ma uzalezniaé
ratowanie zycia lub zdrowia obywateli od
ztozenia whniosku przez podmiot

odpowiedzialny, powinna przewidywaé¢ pewne
utatwienia w takiej nietypowej sytuacji (np.
opinia o leku wydana juz przez AOTMIT w trybie
RDTM mogtaby zastepowaé rekomendacje
Prezesa AOTMIT; wymogi co do zatgcznikow do
wniosku mogtyby by¢ dostosowane do takiej
sytuacji lub  wnioskodawca mogtby byc
zwolniony z catosci lub czesci opfat - opinia
wydana przez RDTM moze dotyczy¢ bardzo
matych populacji pacjentéw, a koszt sktadania
whnioskow moze przewyzszac¢ potencjalne zyski
wnioskodawcy).

Art. 47f. 4

Zwazywszy na powage skutkéw nie ztozenia wniosku
dla pacjentéw, uwazamy, ze wezwanie powinno by¢
takze doreczane wnioskodawcy. Do obliczenia terminu
powinna by¢ brana wczesniejsza z dwdch dat.

Art. 47qg.

Jak juz wskazaliSmy powyzej odmowa refundacji nie
powinna by¢ czynnikiem uniemozliwiajgcym otrzymanie
zgody na RDTM. Fakt, ze Minister uzna lek za
nieodpowiedni do refundacji w  zasadniczym

- Uwaga zasadna

Termin na skfadnie przez podmioty
odpowiedzialne wnioskéw na refundacje zostat
wydtuzony do 90 dni.

- Uwaga niezasadna

W ocenie Ministra Zdrowia wezwanie jest
doreczane wnioskodawcy zgodnie z art. 47f
ust.3 projektowanej ustawy.

- Uwaga zasadna
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10.

mechanizmie odnoszgcym sie do catej populacji
chorych, nie powinien oznacza¢, ze ta sama ocena
automatycznie odnosi¢ sie bedzie do szczegolnej
sytuacji indywidualnego pacjenta, tym bardziej, ze
sytuacja to moze dotyczy¢ innego wskazania.
Uwazamy, ze watpliwosci budzi réwniez przeniesienie
oceny Prezesa Agencji wydanej
w odniesieniu do refundacji ,0g6Inej)” na indywidualne
przypadki. Nawet, gdyby uznaé, ze projektowany
mechanizm powinien zostac¢, nalezy wskazaé, ze nie
samo wydanie rekomendacji uniemozliwia zgode na
RDTM, ale wydanie rekomendaciji, z ktérej wynika, ze
nie jest zasadne finansowanie ze $rodkéw publicznych
leku stosowanego w danym wskazaniu.

Art. 47 k.

Zmiana w art. 7 ustawy o refundacji lekow zaktada, ze
maksymalna marza hurtowa przy obrocie produktami
finansowanymi w trybie RDTM wyniesie nie wiecej niz
200 ztotych. Kwotowe uregulowanie moze powodowac
brak dostepnosci lekdw niezbednych dla procedur
RDTM wobec tak niskiego putapu marzy hurtowe;.
Zgodnie z art. 5 Projektu, srodki przeznaczone na
RDTM sg bardzo ograniczone i w praktyce moga
oznaczaC szybkie wyczerpanie mozliwosci korzystania
przez obywateli z tej formy finansowania leczenia
ratujgcego zycie Ilub zdrowie a w konsekwencji
zawieszenie catego programu RDTM. Takie
rozwigzanie ustawowe moze budzi¢ watpliwosci
konstytucyjne, oznacza bowiem, ze moment w roku w
jakim dany obywatel znajduje sie w sytuacji

- Uwaga bezprzedmiotowa

Zostal usuniety zapis regulujgcy maksymalng
marze hurtowa.
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zagrazajgcej jego zyciu lub  zdrowiu
determinowat jego prawo do ochrony zdrowia.

bedzie

lll.  Okres obowigzywania decyzji refundacyjnych.

Projekt zawiera regulacje zmieniajgce art. 11 ustawy o
refundacji lekow, dotyczgce okresu obowigzywania decyzji
refundacyjnych, ktére w zalozeniu majg doprowadzi¢ do
wiekszej elastycznosci w polityce lekowej Ministerstwa
Zdrowia. Rozumiemy te potrzebe i jesteSmy otwarci na
dyskusje jak tego dokonaé, chcielibysmy jednakze wskazaé na
wady proponowanego rozwigzania i zasugerowac¢ odpowiednie
rozwigzania.

Projekt nie zaktada zmiany art. 11 ust. 3 ustawy o refundac;ji
lekoéw, ktéry reguluje czas obowigzywania  decyzji
refundacyjnych, a jedynie dodaje alternatywng norme art. 3a i
8. Takie rozwigzanie powoduje konkurencyjno$¢ dwoch norm
dotyczacych tego samego zagadnienia. Powstaje prawnie
niejasna sytuacja, ktéra norma bedzie stosowania przez
Ministra (ust 3 czy ust 3a). Ponadto nieprecyzyjne jest
brzmienie art. 3a, nie jest bowiem jasne o jakim postepowaniu
w toku ani badaniu klinicznym méwi ten artykut. Nie jest
rowniez jasne w jakiej relacji majg pozostawac te przyszie
zdarzenia z wydawang w danym czasie decyzjg refundacyjna.
Proponowany ust. 10 méwi o skracaniu okresow
obowigzywania decyzji, nie zas o wydawaniu decyzji na takie
okresy, nie jest wiec jasne kiedy art. 3a miatby by¢ przez
Ministra stosowany — przy wydawaniu decyzji, czy przy jej
skracaniu.

W opinii INFARMY wejscie konkurencji (innowacyjnej bgdz
generycznej) i okres wytgcznosci rynkowej powinny miec

- Uwaga niezasadna, nie zostata uwzgledniona.
Jak podaje podmiot w ostatnim zdaniu do tej
uwagi ,okres obowigzywania decyzji jest
kluczowy dla okreslenia warunkéw cenowych i
instrumentu dzielenia ryzyka.” W zwigzku z
czym, jesli jest to element zalezny, réwniez
powinien podlega¢ negocjaciom. Minister
Zdrowia moze widzie¢ koniecznos¢ i zasadnos¢
wprowadzenia terapii w innym okresie czasu
(krétszym — w konkurencyjnym srodowisku lub
dluzszym — w celu zapewnienia stabilnego
dostepu do terapii) niz zaproponowano we
wniosku. Wowczas istotne jest, aby mozliwe
bylo jednoczasowe negocjowanie okresu
obowigzywania  decyzji oraz  warunkdéw
cenowych i instrumentu dzielenia ryzyka.
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wplyw nie tyle na czas, na ktéry decyzja refundacyjna jest
wydawana, ile na ewentualne skrdcenie decyzji albo obnizenie
ceny/kosztu leku refundowanego (tak jak w proponowanej
zmianie art. 13 ust 2). A zatem istniejg inne mechanizmy,
dzieki ktorym mozna zrealizowaé cele, o ktéorych mowa w
uzasadnieniu — w szczegdlnosci mechanizm obnizki kosztu
leku w razie wejscia konkurenta na wykaz wraz z ew.
skréceniem okresu obowigzywania decyzji — Ilub ew.
renegocjacjami warunkéw cenowych. W przeciwnym wypadku
zdarzenia przyszte i niepewne bedg destabilizowaly liste lekéw
refundowanych.  Dopiero  pojawienie  sie  alternatyw
medycznych moze i powinno skutkowaé zmianami cenowymi,
nie powinno jednak automatycznie oznaczaé skrécenia okresu
obowigzywania decyzji refundacyjnych, lecz jedynie zmiane
warunkéw  refundacji. Wartosciag  polskiego  systemu
refundacyjnego jest to, ze na lisScie mogg znajdowac sie leki
konkurencyjne, a nie jedna opcja terapeutyczna. Takie
rozwigzanie zawsze rodzi ryzyka medyczne oraz te zwigzane z
dostepnoscig do leczenia. Uwazamy, ze leki refundowane to
Swiadczenia gwarantowane, ktore powinna charakteryzowaé
pewna stabilnos¢, a kazda zmiana na liscie refundacyjnej
moze oznacza¢ pozbawienie danej grupy chorych praw
nabytych.

Chcemy réwniez zwrdci¢ uwage Pana Ministra, ze mozliwos¢
wydawania decyzji z roznymi okresami obowigzywania, przy
braku jasnych przestanek, co moze zakiéci¢ konkurencje
miedzy wnioskodawcami. Bedzie ono rowniez powodowac, ze
(podobnie  jak obecnie w kwestii grupy limitowe))
wnioskodawca az do wydania decyzji refundacyjnej nie bedzie
miat pewnos$ci co do wyniku negocjacji — ktérego elementem
jest okres na jaki decyzja ma =zosta¢ wydana (okres
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obowigzywania zostaje wilgczony do katalogu kwestii
podlegajgcych negocjacjom w Komisji Ekonomicznej, ale to
Minister Zdrowia bedzie podejmowat ostateczng decyzje w tym
zakresie). Tymczasem okres obowigzywania decyzji jest
kluczowy dla okreslenia warunkéw cenowych i instrumentu
dzielenia ryzyka.

IV. Refundacja poza wskazaniami refundacyjnymi.

Projekt wprowadza znaczgcg zmiane w brzmieniu art. 40
zaktadajgc, ze brak alternatyw medycznych przestaje byc
warunkiem sine qua non dla refundacji leku off label.
Chcielibysmy wyrazi¢ sprzeciw wobec takiego zatozenia.
Ogdlna zasada wynikajgca zaréwno z Prawa
farmaceutycznego jak i ustawy o zawodzie lekarza zaktada, ze
stosuje sie leki zarejestrowane. W tym wtadnie celu zarébwno w
Polsce, jak i w Unii Europejskiej wprowadzono system
obowigzkowego rejestrowania lekéw. Stosowanie lekow off
label co do zasady jest zawsze dziataniem o podwyzszonym
ryzyku prawnym i zawsze odbywa sie na odpowiedzialnosc
lekarza. Nawet powszechne, potwierdzone w decyzji
refundacyjnej stosowanie leku off label nadal obcigza lekarza
odpowiedzialnos$cig wobec pacjenta. Rezygnacja z kryterium
braku alternatywy oznacza dopuszczenie do wylgcznie
cenowej konkurencji pomiedzy lekami zarejestrowanymi a
niezarejestrowanymi, ktérg cenowo bedg wygrywac te drugie,
ktére nie sg obcigzone kosztami  rejestracyjnymi,
monitorowania dziatan niepozgdanych, a nade wszystko nie
wigzg sie z zadng odpowiedzialno$cig za produkt. Postulujemy
wycofanie tej zmiany. Postulujmy réwniez, aby w sytuacji, gdy
konieczne jest stosowanie danego leku z grupy limitowej off

- Uwaga niezasadna. Nie zostata uwzgledniona.
Zmiana przepisu jest podyktowana faktem, ze
przy obecnie brzmigcym zapisie, tansze
odpowiedniki dla jedynego produktu, ktory jest
objety refundacjg we wskazaniu
pozarejestracyjnym nie mogg by¢ refundowane
w tym wskazaniu do czasu wygasniecia okresu
obowigzywania decyzji jedynego
refundowanego w tym wskazaniu leku. Co
powoduje, ze pacjent ma ograniczony dostep do
lekbw we wskazaniu off-label. Zmiana ma
zapewni¢ szerszy dostep do terapii off label,
przede wszystkim do lekéw, ktore sg tansze.
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label i Minister wydat decyzje w trybie art. 40 dla tego leku, to z
urzedu, taka sama decyzja powinna zosta¢ wydana dla tych
samych wskazan dla wszystkich jego odpowiednikow
znajdujgcych sie na liscie refundacyjnej. Tylko wtedy bowiem
realne pozostaje zatozenie zamiennictwa odpowiednikow.
Proponujemy rowniez umozliwienie Ministrowi Zdrowia
wydawania z urzedu decyzji o refundacji off label takze dla
odpowiednikéw danego leku, dla ktérego wydana zostanie
decyzja z art. 40.

V. Zmiana art. 13 ust 2 ustawy o refundacji lekow

INFARMA z zadowoleniem przyjmuje fakt dostrzegania przez
Ministra Zdrowia potrzeby modyfikacji art. 13 ust 2 ustawy,
ktérego obecnie  obowigzujgce brzmienie przewiduje
przymusowe obnizenie ceny w sytuacji wygasniecia
wytgcznosci rynkowej leku.

Postulujemy  jednocze$nie  catkowite  usuniecie tego
mechanizmu zwazywszy, ze obnizenie kosztéw ponoszonych
przez Ptatnika wynikaé moze z samego faktu objecia
refundacjg odpowiednikow. W opinii INFARMY mechanizm
ustalania ceny leku oryginalnego powinien zaleze¢ od
negocjacji pomiedzy stronami, a nie z przymusu ustawowego.
Jezeli Minister Zdrowia uzna za celowe utrzymanie art. 13 ust.
2 jako mechanizmu obnizenia kosztéw refundacji (nie ceny) to
postulujemy doprecyzowanie o jakiej ,odptatnosci” NFZ mowi
ten artykut. Pojecie odptatnosci stosowane w ustawie dotyczy
zwykle $Swiadczeniobiorcow (art. 6, art. 14). Art. 13 ust 2
powinien wiec odnosi¢ sie do kosztu stosowania leku (jak w
art. 13 ust 3) lub kosztéw Swiadczenia (jak w art. 11 ust 5 pkt
5) i okresla¢, jaki jest punkt odniesienia do oceny tych kosztow.

- Uwaga nie zostata uwzgledniona. Obecnie
mechanizm jest stosowany i pozwala na
ograniczanie kosztow ptatnika do lekéw, ktére
utracity monopol w danym wskazaniu. Zmiana,
na ktérg podmiot sie zgadza, ma jedynie na celu
wprowadzenie prostszych mechanizmow
ustalania celu po zakonczeniu okresu
wytgcznosci rynkowej.
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VI.

Inne proponowane zmiany w zakresie refundacji

W opinii INFARMY wiele projektowanych zmian przepisow to
zmiany potrzebne i celowe:

Zmiana art. art. 102 pkt 31 ustawy o $wiadczeniach -
stusznie zmierza do utrzymania
w poufnoéci instrumentéw dzielenia ryzyka o co
INFARMA postulowata od dawna.

Zmiana art. 2 pkt 18 ustawy o refundacji lekow —
zmiana definicji programu lekowego - poprzez jego
powiazanie ze wskazaniem i populacjg daje wiekszg
elastyczno$¢ refundacji danych substancji czynnych w
réznych wskazaniach.

Zmiana art. 10 i 39 ustawy o refundacji lekow -
odblokowanie systemu zgdd na refundacje lekow
zarejestrowanych centralnie, ale niedostepnych w
Polsce - dziatanie niezbedne w $wietle licznych
wyrokéw sgddéw administracyjnych wskazujgcych z
jednej strony na brak konstytucyjnego uzasadnienia dla
odmowy leczenia i dyskryminacji pacjentow w
zaleznosci od rodzaju leku, a z drugiej wskazujgce na
wade legislacyjng w przepisie art. 39. O takg zmiane od
lat ubiegali sie przedstawiciele srodowiska pacjentow

Zmiana art. 15 ust 3 ustawy o refundacji lekéw —
dopuszczenie expressis verbis mozliwosci uczynienia
faktu obecnosci w grupie limitowej bgdz wyjscia z takiej
grupy przedmiotem instrumentu dzielenia ryzyka.
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INFARMA od poczatku obowigzywania ustawy o
refundacji postulowata szerokie rozumienie
instrumentow dzielenia ryzyka jako najwydajniejszego
mechanizmu ustalania warunkow refundaciji.

Mamy nadzieje ze postulowane przez INFARME zmiany
spotkajg sie z akceptacjg Pana Ministra. Liczymy na mozliwosc¢
dyskusji  przedstawionych uwag w toku konsultaciji
spotecznych.  Jednoczesnie pragne podkresli¢ gotowosé
INFARMY do szczegotowego oméwienia zatgczonych
propozycji zmian oraz przedstawienia konkretnych propozyciji
zapisow legislacyjnych dla proponowanych rozwigzan.

28

Zwigzek Pracodawcow
Ochrony Zdrowia
~Wielkopolskie
Porozumienie

b/uwag
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Zielonogorskie”

29

Zwigzek Rzemiosta
Polskiego

Art. 311b pkt 8 - Niewtasciwe i nierzetelne ustalenie taryfy
danego swiadczenia- Ustawowe przyzwolenie dla Rady do
spraw Taryfikacji przed wydaniem stanowiska w sprawie
ustalenia taryfy swiadczen, co do fakultatywnosci prowadzenia
konsultaciji
w sprawie tej taryfy tj. ,moze” nie rébwna sie ,ma obowigzek” z:
1. konsultantem krajowym
w dziedzinie medycyny zwigzanej z taryfg swiadczen,
2. przedstawicielami ogolnopolskich towarzystw
naukowych
w dziedzinie medycyny zwigzanej z taryfg swiadczen,
3. przedstawicielami reprezentatywnych
sSwiadczeniodawcoéw w rozumieniu art. 31 ust. 1;
4. przedstawicielami organizacji spotecznych dziatajgcych
na rzecz praw pacjentow;
5. innymi podmiotami lub osobami, ktérych udziat
w konsultacjach jest istotny dla ustalenia taryfy
Swiadczenh.
Brak obligatoryjnych konsultacji stanowi podstawe do
zastosowania uznaniowosci w wydaniu w/w stanowiska
wytgcznie (autokratycznie) przez Rade do spraw Taryfikaciji.
Powyzsze doprowadzi do niewtasciwego
i nierzetelnego ustalenia danej taryfy Swiadczen.
Koniecznym i zasadnym jest wprowadzenie obligatoryjnych
konsultacji w niniejszym zakresie
z podmiotami wykonujgcymi
konkretny rodzaj Swiadczenia i innymi powyzej wskazanymi

- Uwaga niezasadna

Prowadzenie przez Rade do spraw Taryfikacji
konsultacji dotyczgcych ustalania taryfy
Swiadczen nie jest w kazdym przypadku
niezbedne. Podmioty okreslone w art. 31Ib ust.
7 moga sktada¢ uwagi do raportu w sprawie
ustalenia taryfy swiadczen w trybie okreslonym
w art. 31lb ust. 4 ustawy o swiadczeniach.

Uwaga niezasadna

Rada do spraw Taryfikacji jest zobowigzana
przy wydawaniu stanowiska wzig¢ pod uwage
raport w sprawie ustalenia taryfy swiadczen.
Ponadto Rada do spraw Taryfikacji bedzie miata
na wzgledzie uwagi zgtoszone do raportu w
sprawie ustalenia taryfy Swiadczen, o ktérych
mowa w art. 31lb ust. 4.
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w celu unikniecia btednej wizji urzednicze;.

Wprowadzi¢ zapis” ,Rada do spraw Taryfikacji przed
wydaniem stanowiska w sprawie ustalenia taryfy $wiadczen
ma obowigzek prowadzi¢ konsultacje w sprawie tej taryfy z...”

30

Konsultant Krajowy w
dziedzinie choréb ptuc

b/uwag

31

Konsultant Krajowy w
dziedzinie okulistyki

b/uwag

32

Samodzielny Publiczny
Dzieciecy Szpital
Kliniczny w Warszawie

b/uwag

33

Polski Zwigzek
Producentow Lekdéw
Bez Recepty

b/uwag

34

Konsultant Krajowy w
dziedzinie chirurgii
szczekowo- twarzowej

b/uwag

35

Konsultant Krajowy w
dziedzinie toksykologii
klinicznej

b/uwag

36

Konsultant Krajowy w
dziedzinie hematologii

1.Zgoda na pokrycie kosztow leku w ramach ratunkowego
dostepu do technologii medycznych powinna by¢ wydawana
nie na miesieczng terapie lub 1 cykl leczenia (art. 47d pkt.1
ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, zw. dalej Ustawg), a na (co najmniej) 3-
miesieczne leczenie (lub 3 jego cykle). Podawanie leku przez
jeden miesigc jest czesto niewystarczajgce do oceny jego
skutecznosci, ktéra to ocena warunkuje przediuzenie zgody na

1. Uwaga w czesci zasadna

Zostat zmieniony zapis, gdzie zgoda na
przedmiotowe pokrycie kosztéw leku jest
wydawana na okres nie diuzszy niz 3
miesieczna terapia lub 3 cykle leczenia.
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jego finansowanie (art. 47d pkt.4). Podkresli¢ tez nalezy duze
obcigzenie  administracyjne lekarzy @ zmuszonych do
wystepowania o takie zgody co miesigc, a takze koniecznosc
udzielania w tym celu $wiadczen z czestotliwoscig niekiedy
przekraczajgcg rzeczywiste potrzeby zdrowotne pacjenta.
Ponadto warunkiem udzielenia takiej zgody jest dostepnosé
leku na rynku (art. 47d pkt.3), co wyklucza zastosowanie tej
sciezki dostepu dla lekéw dopuszczonych do obrotu w UE, ale
nie sprowadzanych faktycznie do Polski przez podmiot
odpowiedzialny za ich obrét — czy w takich sytuacjach bedzie
miata zastosowanie $ciezka okreslana jako import docelowy,
co sugeruje znowelizowany zapis art.39 ust. 1 Ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych?

Whnioskuje ponadto, aby taka zgoda byta udzielana tez na
wniosek  $wiadczeniodawcow  udzielajgcych  wytgcznie
Swiadczehn w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna, a
nie tylko $wiadczen stacjonarnych i catodobowych (art. 47e
pkt. 1 Ustawy). Nalezy bowiem przewidywa¢, ze wnioski bedag
tez dotyczyc¢ lekdw mozliwych do podawania w ramach AOS, a
powyzsze ograniczenie prawa do ich wystawiania moze by¢
powodem zbytecznych hospitalizacji lub nieuzasadnionego
medycznie kierowania $wiadczeniobiorcow do podmiotow,
ktore te kryteria spetniaja.

2. W artykule 40 ust. 1 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji  lekdéw, $rodkéw spozywczych  specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
nalezy przyzna¢ ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia
prawo do objecia refundacja z urzedu takze Ileki

- Uwaga odrzucona

RDTL przewiduje przyznanie zgody na
finansowanie pacjentom w sytuacjach
wyjatkowego, ratunkowego dostepu do lekow,
gdzie zostaty wyczerpane wszystkiego
technologie medyczne.

2. Uwaga niezasadna

Minister Zdrowia nie przewiduje sankcji dla
podmiotu odpowiedzialnego.

104




zarejestrowane w Polsce w danych wskazaniach (a nie tylko,
jak jest obecnie, we wskazaniach ,off-label”). Niejednokrotnie
bowiem zdarza sie, ze podmiot odpowiedzialny za jego
wytwarzanie i obrot nie jest zainteresowany, chocby ze
wzgledow finansowych, ztozeniem wniosku refundacyjnego.
Pozostaje wodwczas przewidziana nowelizacja sSciezka
ratunkowego dostepu, ale bedzie ona prawdopodobnie
ucigzliwa biurokratycznie i bedzie zawierata spory element
uznaniowosci na roéznych etapach opiniowania wniosku.
Projekt co prawda przewiduje, ze w pewnych sytuacjach
okreslonych w art. 47 f Ustawy Minister bedzie wzywat podmiot
odpowiedzialny do ztozenia wniosku refundacyjnego na lek, na
ktéry zostata wydana zgoda na refundacje w ramach dostepu
ratunkowego, ale jakie bedg sankcje dla podmiotu, ktéry na to
wezwanie nie odpowie?

3. Zwracam uwage nha bitagd literowy w proponowanym
brzmieniu art.39 ust. 1 pkt. 1 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, $rodkéw  spozywczych  specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych: ,Lek
nie posiadajgcy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.....
mogg by¢é wydawane...” — powinno by¢ ,...moze by¢
wydawany...”.

3. Uwaga odrzucona

Razem z pojeciem leku wystepuje rowniez
pojecie srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wiec poprawnym
jest zwrot ,mogg by¢”.

37

Instytut na Rzecz
Kultury Prawnej ORDO
IURIS

Opinia na temat art. 2 pkt 1 i art. 8 projektu Ustawy o zmianie
ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow  publicznych,  zmieniajgcych ~ Ustawe  prawo
farmaceutyczne z dnia 23 marca 2016 r.

Wszystkie uwagi odrzucone

Art. 4 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspélnotowego kodeksu
odnoszagcego sie do produkiow leczniczych
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I. Uwagi ogdlne

W dniu 25 marca 2016 r. do konsultacji publicznych
przekazany zostat projekt Ustawy o zmianie ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych oraz niektorych innych ustaw (dalej: Projekt).
Zgodnie z art. 2 pkt 1 przedmiotowego projektu ,[w] ustawie z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2008 r. nr. 45, poz. 271, z pozn. zm.) wprowadza sie
nastepujgce zmiany: 1. W art. 23a po ust. 1 dodaje sie ust. 1a
w  brzmieniu: <la. Produkty lecznicze wskazane w
Charakterystyce Produktu Leczniczego do stosowania w
antykoncepcji, dopuszczone do obrotu otrzymujg kategorie
dostepnosci, o ktérej mowa w ust. 1 pkt. 2>". Jednoczesnie, w
art. 8 Projektu wskazuje sie, ze ,Produkty lecznicze, o ktérych
mowa w art. 23 ust. 1a ustawy zmienianej w art. 3, w brzmieniu
nadanym ustawag, ktére przed wejsciem w Zzycie niniejszej
ustawy posiadaty kategorie dostepnosci wydawane bez
przepisu lekarza — OTC, sg wydawane z apteki, po tym dniu,
wytgcznie na podstawie recepty.” Jak wynika z uzasadnienia
Projektu, zmiana ustawy Prawo farmaceutyczne dotyczy
dostepnosci srodkéw farmaceutycznych sprzedawanych w
aptece, ktére w swojej Charakterystyce Produktu Leczniczego
majg wskazanie do stosowania w antykoncepcji. Zgodnie z
projektowanymi  zmianami, sprzedaz  przedmiotowych
produktdow bedzie mogta odbywac sie jedynie na podstawie
recepty wystawionej przez uprawniong do tego osobe (s. 28-29
Projektu), przy czym z komentarzy Ministra Zdrowia mozna
wyprowadzi¢ wniosek, ze zmiana kategorii dostepnosci
wskazanych srodkéw odnosi sie m.in. do pigutek ,ellaOne”
jako jedynego hormonalnego preparatu antykoncepcyjnego o

stosowanych u ludzi stanowi: ,Niniejsza
dyrektywa nie wplywa na  stosowanie
ustawodawstwa krajowego zabraniajgcego lub
ograniczajgcego sprzedaz badz stosowanie

produktow leczniczych jako srodkéw
antykoncepcyjnych lub poronnych. Panstwa
Czlonkowskie  przedstawia  Komisji dane

przepisy ustawodawstwa krajowego.”

Nalezy zauwazyC, ze powyzszy przepis daje
panstwom cztonkowskim prawo do
ustanowienia okreslonych w nim ograniczen
zarbwno w odniesieniu do narodowych
pozwolen na dopuszczenie do obrotu, jak
rowniez pozwolen wydawanych przez Komisje
Europejska, co wynika z art. 13 wust. 1
rozporzadzenia (WE) Nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajgcego wspdlnotowe procedury
wydawania pozwolenh dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych
i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgcego
Europejskg Agencje Lekow w brzmieniu: ,Bez
uszczerbku dla art. 4 ust. 4 i 5 dyrektywy
2001/83/WE pozwolenie na wprowadzenie do
obrotu wydane zgodnie z  niniejszym
rozporzadzeniem jest wazne na obszarze catej
Wspdlnoty. Nadaje ono w kazdym Panstwie
Czionkowskim te same prawa i naktada te same
obowigzki, co pozwolenie na wprowadzenie do
obrotu wydane przez to Panstwo Cztonkowskie
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dwojakim dziataniu zamierzonym, w tym poronnym, o silnie
dziatajgcej substancji czynnej dostepnego w kategorii OTC.

Jakkolwiek nalezy pozytywnie oceni¢ kierunek zmian obliczony
na zachowanie spojnosci kategorii dostepnosci produktow
leczniczych, to nalezy podnies¢, Zze  zestawienie
proponowanych rozwigzan z przepisami Konstytucji RP
usprawiedliwia przekonanie o niedostatecznosci projektowanej
nowelizacji i jej niespéjnosci z Ustawg Zasadniczg w
odniesieniu do prawnych gwarancji ochrony zycia w zakresie w
jakim przewiduje mozliwo$¢ obrotu Srodkami o dziataniu
poronnym.

Il. Charakterystyka i dziatanie produktu ,ellaOne”

Jak wskazujg badania cytowane przez Europejskg Agencje
Lekow (dalej: EMA), srodek ,ellaOne” ma dwojakie zamierzone
dziatanie. Jego substancja czynna — octan uliprystalu — moze
po pierwsze opodznia¢ owulacje lub, po drugie, nie dopusci¢ do
zagniezdzenia sie zarodka, jesli owulacja wystgpita i doszto do
zaptodnienia. W swoim obszernym Raporcie EMA wskazuje,
ze substancja czynna pigutek ,ellaOne” — octan uliprystalu —
moze wplywa¢ na endometrium przez oddziatywanie na
receptory progesteronébw majgcych kluczowe znaczenie dla
implantacji zarodka. Tym samym, dziatanie octanu uliprystalu
moze mieC charakter wczesnoporonny i uniemozliwiac
implantacje zarodka. Co wiecej, w rekomendacjach EMA
proponuje producentowi umieszczenie w ulotce produktu oraz
jego specyfikacji informacji o ryzyku wystgpienia cigzy
pozamacicznej w razie zajscia w cigze pomimo zazycia
produktu ,ellaOne”. Zazycie octanu uliprystalu zwigeksza ryzyko

zgodnie z art. 6 dyrektywy 2001/83/WE.”
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wystgpienia cigzy pozamacicznej z powodu swojego dziatania
antyimplantacyjnego. Z tych przyczyn, w angielskiej wers;ji
ulotki, umieszczono stosowng informacje o konieczno$ci
skontaktowania sie z lekarzem, gdy pomimo zazycia srodka
.ellalne” kobieta bedzie w cigzy. Jak wskazuje ulotka,
konsultacja z lekarzem stuzy¢ ma ewentualnemu wykryciu
mozliwej w tym wypadku cigzy pozamaciczne;.

Nalezy zwréci¢é uwage na fakt, ze zgodnie z badaniami
przywotywanymi przez EMA, substancja czynna s$rodka
.ellaOne” wykazuje dziatanie embriotoksyczne wobec ssakow.
Przyjmowanie wysokich dawek octanu uliprystalu powodowato
Smier¢ embriondw i przerwanie cigzy u krolikow, szczurow i
matp. Nie przeprowadzono analogicznych badan na ludziach.
Z tych przyczyn, EMA konkluduje w swoim raporcie, ze srodek
,.ellaOne” powinien by¢ przepisany tylko po wykonaniu testu
cigzowego jezeli istnieje podejrzenie zajscia przez kobiete w
cigze: Zwréci¢ nalezy rowniez uwage, ze w cytowanych
badaniach porownuje sie dziatanie octanu uliprystalu z
mifeprystolem, czyli substancjg czynng srodka poronnego RU-
486 (zakazanego w Polsce), ktorej octan uliprystalu jest
pochodna.

Il. Krajowe rozwigzania normatywne de lege Ilata
dotyczgce produktéw typu ,ellaOne a polski porzadek
konstytucyjny

Na gruncie obowigzujgcego stanu prawnego, na podstawie
Rozporzadzenia zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie
wydawania z apteki produktéw leczniczych i wyrobdw
medycznych z dnia 2 kwietnia 2015 r. (Dz.U. 2015 poz. 477)
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srodek ,ellaOne” moze by¢ wydawany bez recepty osobom
powyzej 15 roku zycia. Instytut Ordo luris w ramach procedury
konsultacji publicznych dotyczgcych projektu przedmiotowego
rozporzgdzenia wskazat, ze dopuszczenie do sprzedazy, tym
bardziej bez recepty, pigutek typu ,ellaOne” narusza szereg
fundamentalnych  gwarancji ~ konstytucyjnych. Pomimo
wykazania razgcych sprzecznosci Rozporzadzenia z polskg
Konstytucjg, zostato ono przyjete. Tym samym, w chwili
obecnej, pigutki ,ellaOne” moze naby¢ kazda osoba powyzej
15 roku zycia bez uprzedniej konsultacji lekarskiej i bez zgody
rodzicow.

Obecnie obowigzujace w polskim systemie rozwigzania
dotyczgce dostepnosci produktu ,ellaOne” stojg w
sprzecznosci gwarancjami ochrony zycia od momentu
poczecia zawartymi w Polskiej Konstytucji (art. 38 w zw. z art.
30 Konstytucji RP), zdrowia (art. 68 ust. 3 Konstytucji RP,
zgodnie z ktérym [wltadze publiczne sg obowigzane do
zapewnienia szczegolnej opieki zdrowotnej dzieciom”), réwniez
w kontekscie art. 3 ust. 3 ustawy z dnia 6 stycznia 2000 r. o
Rzeczniku Praw Dziecka, zgodnie z ktérym prawo do ochrony
zdrowia posiada szczegolny charakter w odniesieniu do
ochrony praw os6b matoletnich.

Przyjete rozwigzanie wprowadzito réwniez zmiane dotyczgca
uzyskania $wiadczenia farmaceutycznego przez osobe
matoletnig bez koniecznosci obecnosci jej rodzica/opiekuna
prawnego oraz catkowicie zignorowato przepisy dotyczgce
ograniczonej zdolnosci do czynnosci prawnych zawarte w
Kodeksie Cywilnym. Zgodnie z art. 17 Kodeksu Cywilnego ,[z]
zastrzezeniem wyjgtkbw w ustawie przewidzianych, do
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waznosci czynnosci prawnej, przez ktérg osoba ograniczona w
zdolnosci do czynnosci prawnych zacigga zobowigzanie lub
rozporzagdza swoim prawem, potrzebna jest zgoda jej
przedstawiciela ustawowego”. Na mocy polskiego systemu
prawnego rodzicom powierzony zostat szczegolny obowigzek
dbania o dobro zdrowotne ich dzieci, co ma swoj wyraz takze
w przepisach dotyczgcych prawa do informacji oraz do
wyrazenia zgody na leczenie osoby maloletniej, ktore
przystuguje wytgcznie rodzicom lub prawnym opiekunom
dziecka (art. 9 ust. 2 oraz art. 17 ustawy o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta). Wreszcie, narusza 0no
konstytucyjne prawo rodzicéw do wychowywania dzieci
zgodnie z wtasnymi przekonaniami zagwarantowane w art. 48
ust. 2 Konstytucji RP.

V. Projektowane regulacje prawne w zakresie obrotu
produktem ,ellaOne” a ochrona zycia poczetego w
polskim porzadku konstytucyjnym

Postulowane w Projekcie Ustawy rozwigzanie, majgce na celu
wprowadzenie obowigzku uzyskania recepty przed zakupem
opisywanego srodka jest niewystarczajgce z perspektywy
konstytucyjnych gwarancji ochrony zycia ludzkiego.

Skutkiem zastosowania preparatu ,ellaOne” moze byé
zakonczenie zycia cztowieka (dziecka) w okresie prenatalnym,
objetym konstytucyjng ochrong od chwili poczecia. Jest to
skutek w petni zbiezny ze skutkiem poddania dziecka aborg;ji.
Tymczasem, polskie prawo, na czele z Konstytucjg
Rzeczypospolitej Polskiej (art. 30 w zw. z art. 38 Konstytucji
RP) stoi na strazy ludzkiego zycia na kazdym etapie jego
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rozwoju. Te naczelng zasade polskiego systemu prawnego
wywiodt jeszcze przed wejsciem w zycie Konstytucji RP z 1997
r. Trybunat Konstytucyjny z zasady demokratycznego panstwa
prawnego, wskazujgc, ze: ,[plodstawowym przymiotem
czlowieka jest jego zycie. Pozbawienie zycia unicestwia wiec
réwnoczesnie cziowieka, jako podmiot praw i obowigzkow.
Jezeli trescig zasady panstwa prawa jest zespot
podstawowych  dyrektyw  wyprowadzanych  z  istoty
demokratycznie stanowionego prawa, a gwarantujgcych
minimum jego sprawiedliwosci, to pierwszg takg dyrektywg
musi by¢ respektowanie w panstwie prawa wartosci, bez ktérej
wykluczona jest wszelka podmiotowos¢ prawna, tj. zycia
ludzkiego od poczagtkow jego powstania”. Stanowisko to, juz na
gruncie obowigzujgcej Konstytucji, zostato przez Trybunat
Konstytucyjny potwierdzone w wyroku z dnia 30 wrzesnia
2008 r. (K 44/07).

Aktem prawnym, ktéry obecnie reguluje w Polsce mozliwos¢
przeprowadzenia aborcji jest ustawa z dnia 7 stycznia 1993 r o
planowaniu rodziny, ochronie ptodu ludzkiego i warunkach
dopuszczalnosci przerywania cigzy . Juz pierwszy artykut tej
ustawy wskazuje, ze ,prawo do zycia podlega ochronie, w tym
rowniez w fazie prenatalnej”’. Przestanki zezwalajgce kobiecie
na dokonanie aborcji majg charakter wskazan, ktére dozwalajg
na przeprowadzenie aborcji przez kobiete w nastepujgcych
przypadkach:

1) cigza stanowi zagrozenie dla zycia lub zdrowia kobiety
ciezarnej,
2) badania prenatalne Ilub inne przestanki medyczne
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wskazujg na duze prawdopodobienstwo ciezkiego i
nieodwracalnego uposledzenia ptodu albo nieuleczalnej
choroby zagrazajgcej jego zyciu,

3) zachodzi uzasadnione podejrzenie, ze cigza powstata
w wyniku czynu zabronionego.

W sytuacjach innych, niz te przedstawione w ustawie,
przerwanie cigzy jest przestepstwem przeciwko zyciu i grozi
wykonujgcemu je lekarzowi karg do 3 lat pozbawienia
wolnosci. Dopuszczenie do obrotu $rodkow o mozliwym
dziataniu wczesnoporonnym, takich jak ,ellaOne”, w praktyce
wprowadza mozliwo$¢ niekontrolowanej procedury przerwania
cigzy, catkowicie bez udziatu lekarza, co jest sprzeczne z
polskim systemem prawnym. Jedynie na marginesie wypada
zauwazycC, ze nalezy z stanowczo sprzeciwi¢ sie jakimkolwiek
prébom ukazywania dostepu do tabletek poronnych jako
~prawa” kobiet.

Przestanki dozwalajgce w Polsce na dokonanie zabiegu aborcji
nie mogg by¢ uznawane za normy prawne konstruujgce
,prawo kobiety do przerwania cigzy’, a tym samym do
korzystania z $rodkéw poronnych i wczesnoporonnych.
Kwestie charakteru prawnego okolicznoéci dopuszczajgcych
wykonanie  zabiegu przerwania cigzy jednoznacznie
rozstrzygnat Sgd Najwyzszy w uchwale z dnia 22 lutego 2006
r., I CZP 8/06. W przedmiotowej uchwale, SN wskazat, ze art.
4a i 4b ustawy o ochronie ptodu ludzkiego nie moze byc¢
podstawg do wyrdznienia ,prawa do aborcji” jako dobra
osobistego. Odwotujgc sie do przytaczanego juz orzeczenia
TK z 1997 r. K 96/96, SN wskazat, ze art. 4a ust. 1 ustawy ma

112




~charakter legalizujgcy okreslone zachowanie zmierzajgce do
przerwania cigzy. Stanowi wiec zezwolenie na podjecie
zachowan z zasady zabronionych takze na gruncie innych
regulacji odnoszacych sie do dziecka poczetego. Jego zycie
pozostaje pod ochrong prawng od chwili poczecia, wszelkie
za$ czyby zmierzajgce do pozbawienia go zycia, w tym w
szczegolnosci przerwanie cigzy sa generalnie zakazane.
Oznacza to, ze okolicznosci wskazane w art. 4a ust. 1 ustawy
majg charakter zblizony do kontratypu, a wiec wigzg sie z
wytgczeniem bezprawnosci.”. Jak konstatuje SN, z tych
przyczyn trudno podzieli¢ argumentacje, jakoby polski system
prawny przewidywat istnienie ,prawa do aborcji’ (i tym samym
prawa do aborcji farmakologicznej), gdyz ,wlasciwa dla
kontratypu kolizja dobr wylacza mozliwos¢ konstruowania
prawa podmiotowego, ktérego przedmiotem bytoby dobro
osobiste, polegajgce na mozliwosci naruszenia débr
osobistych innych oséb”. Co wiecej, SN podkresla, ze aborcja
(a aborcjg jest takze zazycie srodka wczesnoporonnego i tym
samym doprowadzenie do S$mierci poczetego dziecka) nie
moze zosta¢ uznana w Zzadnym wypadku za element
planowania rodziny, a prawo do posiadania dziecka musi by¢
interpretowane wytgcznie w aspekcie pozytywnym, a nie ,jako
prawo do unicestwienia rozwijajgcego sie ptodu ludzkiego.
Prawo do odpowiedzialnego decydowania o posiadaniu dzieci
sprowadza sie wiec w aspekcie negatywnym wylgcznie do
prawa odmowy poczecia dziecka.” Tym samym, w Swietle
powyzszego wyroku, niedopuszczalne jest funkcjonowanie na
polskim rynku srodkow, ktorych dziatanie prowadzi¢ moze do
unicestwienia zycia poczetego dziecka.
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V. Srodki wczesnoporonne a prawo unijne

Wprowadzenie Rozporzadzenia, na mocy  ktorego
dopuszczono do obrotu piguiki ,ellaOne” bez recepty oficjalnie
motywowane byto decyzjg Komisji Europejskiej z dnia 7
stycznia 2015 zezwalajgcg na jego sprzedaz bez recepty (w
trypie OTC) na terenie calej Unii Europejskiej. Na
przedmiotowg decyzje oraz inne przepisy unijne (w
szczegolnosci na Dyrektywg 2001/83/WE w sprawie
wspélnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi) powotuje sie réwniez obecne
Ministerstwo Zdrowia, argumentujgc, ze wycofanie tego
produktu z polskiego rynku jest niemozliwe. Nalezy podkresli¢,
ze przedmiotowa decyzja nie moze byé utozsamiana z
nakazem udostepniania ww. $rodkdéw w trybie OTC w
Panstwach Cztonkowskich UE, poniewaz, zgodnie z
przedmiotowg Dyrektywg, unormowania unijne dotyczace
dopuszczania produktéw leczniczych na rynek Panstw UE,
muszg respektowa¢ krajowe regulacje ograniczajgce Ilub
wykluczajgce obrét srodkami antykoncepcyjnymi i poronnymi.
Stanowisko w tej sprawie zajeta réwniez sama Komisja
Europejska, jednoznacznie stwierdzajgc, ze ,[$8]rodki
antykoncepcyjne i poronne podlegajg szczegdélnym zasadom
wynikajagcym z dyrektywy 2001/83/WE, poniewaz na mocy jej
art. 4 ust. 4 panstwa czionkowskie sg upowaznione do
stosowania do tych produktow witasnych restrykcyjnych
przepisow. Zgodnie z art. 13 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
726/2004 wspomniane odstepstwo moze by¢ réwniez
stosowane w odniesieniu do produktow objetych centralnym
pozwoleniem”.
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Jak wynika z powyzszego, prawo unijne nie stoi na
przeszkodzie, by polski rzad wprowadzit ustawowo zakaz
obrotu  srodkami o  potencjalnie = wczesnoporonnym
charakterze, do ktérych zalicza sie ,ellaOne”. Co wiecej,
wprowadzenie ustawowego zakazu jest konieczne w celu
ochrony wartosci chronionych przez polskg konstytucje.

VI. Konkluzje

1. Obecnie obowigzujgce regulacje prawne przewidujgce
mozliwos¢ obrotu produktem ,ellaOne” w kategorii
dostepnosci OTC dla oséb powyzej 15 roku zycia
naruszajg szereg norm konstytucyjnych, w tym przede
wszystkim gwarancje prawnej ochrony zycia, praw
pacjenta, szczegolnie matoletniego oraz prawo rodzicow do
wychowywania  dzieci w  zgodzie z  wilasnym
Swiatopogladem.

2. Wprowadzenie wymogu uzyskania recepty i konsultaciji
lekarskiej przed zakupem produktu ellaOne” jest
rozwigzaniem niewystarczajgcym z perspektywy
konstytucyjnych gwarancji dotyczacych ochrony ludzkiego
zycia. Majgc na uwadze fakt, ze - jak wskazujg badania
EMA - $rodek ,ellaOne” ma potencjalnie wczesnoporonny
charakter, konieczne jest wprowadzenie ustawowego
zakazu obrotu tym srodkiem.

Prawo unijne jednoznacznie upowaznia panstwa czionkowskie
UE do ograniczenia lub wycofania ze sprzedazy Srodkoéw o
charakterze poronnym.
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Ogdlnopolska Izba
Gospodarcza Wyrobéw
Medycznych POLMED

1. Izba POLMED postuluje poszerzenie grupy podmiotéw,
ktére mogg wnioskowac¢ do Ministra Zdrowia o uwzglednienie
w wykazie nowego sSwiadczenia gwarantowanego lub jego
modyfikacje, co najmniej o:
a. zrzeszenia przedsiebiorcow (w szczegolnosci
handlowe, stowarzyszenia, zwigzki pracodawcow),
b. stowarzyszenia naukowe i stowarzyszenia pacjentéw
oraz
c. indywidualnych przedsiebiorcéw,
dotyczy dane swiadczenie.
W obecnie obowigzujgcych przepisach tryb wnioskowy jest
przewidziany wylgcznie w razie modyfikacji lub usuniecia
Swiadczenia w trybie art. 31e ust. 2 ustawy o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkoéw publicznych.
Ponadto jedynie waska grupa podmiotéw (konsultanci krajowi,
Prezes NFZ, a za posrednictwem Kkonsultantéw takze
stowarzyszenia naukowe o zasiegu krajowym oraz
stowarzyszenia i fundacje, ktérych celem naukowym jest
ochrona praw pacjenta) moze wnioskowaé o zmiane lub
usuniecie z wykazu.
Proponowane przez lzbe POLMED zmiany sg zasadne z
punktu widzenia celéw nowelizacji - optymalizacji i zwigkszenia
przejrzystosci wydatkow Narodowego Funduszu Zdrowia na
Swiadczenia gwarantowane, jak rowniez zapewnienia dostepu
pacjentow do skutecznych, nowoczesnych i bezpiecznych
technologii medycznych.
Rozwigzanie takie pozwoli rozszerzy¢ prawo do inicjowania
zmian w systemie finansowania Swiadczen zdrowotnych na
podmioty dysponujgce wiedzg i kompetencjami wynikajgcymi
Z prowadzenia proceséw badawczo-rozwojowych (R&D) oraz
wytwarzania  technologii  medycznych ~w  warunkach

izby

ktérych  wyrobow

1. Uwaga niezasadna

Zainicjowanie zadania zwigzanego ze zmiang
technologii medycznych bedzie mozliwe przez
Ministra Zdrowia jedynie z urzedu. Minister
Zdrowia jest organem, ktory prowadzi polityke
zdrowotng. Tym samym do jego kompetenciji
powinno naleze¢ zadanie polegajgce na
zmianie technologii medycznych. Przedmiotowe
zadanie nie bedzie mogto byé zainicjowane na
wniosek innych podmiotéw. Tym niemniej w

przypadku, gdy podmioty inne niz Minister
Zdrowia uznajg, iz zmiana technologii
medycznych jest zasadna, bedg mogly w

kazdym przypadku zwrécic sie do Ministra
Zdrowia o podjecie dziatan w tym zakresie.
Przed podjeciem przedmiotowego zadania
Minister Zdrowia posiadajacy odpowiednie
zasoby kadrowe zweryfikuje, czy zainicjowanie
zadania  dotyczacego zmiany okreSlonej
technologii i medycznej jest zasadne.
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konkurencyjnosci rynkowej. Wskazane w katalogu podmioty sg
predestynowane do podejmowania inicjatyw w omawianym
zakresie, poniewaz ich dziatalno$¢ nierozerwalnie wigze sie
z dgzeniem do wprowadzania innowacji i dysponowaniem
informacjami istotnymi dla procesu decyzyjnego w systemie
ochrony zdrowia.

Sugerowane rozwigzanie pozwoli skréci¢é czas uwzgledniania
w  katalogu Swiadczen gwarantowanych innowaciji
technologicznych przynoszacych korzysci dla pacjenta oraz
potencjalne oszczednosci dla systemu ochrony zdrowia.
Jednoczesnie caty proces bedzie podlegat petnej kontroli
organu administracji podejmujacego finalne decyzje w tym
zakresie. Podkreslenia wymaga, ze osiggniecie ww.
korzystnych skutkow bedzie mozliwe bez nakladow ze
srodkéw publicznych na etapie uzasadniania i dokumentacji
wniosku.

Nalezy zaznaczy¢ tez, ze analogiczne rozwigzania z
powodzeniem sprawdzajg sie w systemie refundacji produktéw
leczniczych, w ktorym proces wnioskowy jest inicjowany przez
przedsiebiorcow, a nastepnie poddany szczegodtowej analizie
wiasciwych organdw. Ze wzgledu na wielos¢ technologii
medycznych oraz szeroki =zakres systemu Swiadczen
gwarantowanych, celowe jest rozszerzenie gremium
wnioskodawcéw na zwigzki przedsiebiorcow, stowarzyszenia
naukowe i pacjentow. Podmioty te majg bowiem dostep do
wiedzy zweryfikowanej na poziomie naukowym i sg w stanie
przygotowac projekty wnioskowe, ktérych koszt wytworzenia
przekracza zdolno$ci finansowe pojedynczego przedsigbiorcy.
JestesSmy przekonani, ze wspdlne dziatanie organdw
panstwowych i ekspertéw bedzie skutkowa¢ wprowadzeniem
do systemu ochrony zdrowia odpowiednich rozwigzan i zmian
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tak, aby polscy pacjenci mieli zapewniony lepszy dostep do
najnowszych metod leczenia, ktére sg standardem w innych
krajach europejskich.
2. lzba POLMED postuluje réwniez wprowadzenie
obowigzkowego charakteru konsultacji prowadzonych przez
Rade do spraw Taryfikacji (projektowany art. 31lb ust. 8) oraz
poszerzenie katalogu podmiotéw dopuszczonych do
konsultacji co najmniej o:
a. zrzeszenia przedsiebiorcow (w szczegolnosci izby
handlowe, stowarzyszenia, zwigzki pracodawcéw) oraz
b. indywidualnych przedsiebiorcow, ktérych  wyrobow
dotyczy dane swiadczenie.

W ocenie Izby POLMED obowigzkowy charakter konsultacji
zagwarantuje  uwzglednianie w  wykazie  Swiadczen
gwarantowanych technologii najwyzszej jakosci,
nieobcigzajgcych nadmiernie budzetu panstwa.

W pismie z dnia 15 kwietnia 2016 r. Izba POLMED wskazata
na konieczno$¢ poszerzenia grupy podmiotow, ktére mogag
whnioskowa¢ do Ministra Zdrowia o uwzglednienie w wykazie
nowego $wiadczenia gwarantowanego lub jego modyfikacje.
Nawigzujgc do tego postulatu nalezy podkresli¢,
ze w obecnie obowigzujgcych przepisach tryb wnioskowy jest
przewidziany wytgcznie w razie modyfikacji lub usuniecia
Swiadczenia oraz nie dotyczy wyrobow medycznych
wydawanych nal
Zlecenie. Wynika to z zamieszczenia przez ustawodawce w art.
3le ust. 1 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (dalej: ,Ustawa o

Swiadczeniach") odestania

2. Uwaga niezasadna

Prowadzenie przez Rade do spraw Taryfikacji
konsultacji  dotyczgcych  ustalania taryfy
swiadczen nie jest w kazdym przypadku
niezbedne. Podmioty okreslone w art. 31lb ust.
7 ustawy o swiadczeniach mogg sktada¢ uwagi
do raportu w sprawie ustalenia taryfy swiadczen
w trybie okreslonym w art. 31Ib ust. 4 ustawy o
Swiadczeniach.

Zgodnie z projektem ustawy w konsultacjach
uczestniczy¢ mogg inne podmioty lub osoby,
ktérych udziat w konsultacjach jest istotny dla
ustalenia taryfy swiadczen.
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do kryteribw oceny swiadczenia gwarantowanego (art. 31a
Ustawy o s$wiadczeniach), ktére nie majg zastosowania do
wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie. W ocenie Izby
POLMED taki stan
rzeczy wymaga zmiany. Objecie trybem wnioskowym
Swiadczen z zakresu zaopatrywania pacjentéw w wyroby
medyczne jest zgodne z celami nowelizacji, w szczegolnosci
optymalizacjg wydatkéw NFZ, oraz umozliwi
pacjentom dostep do rehabilitacji przy uzyciu skutecznego,
tatwego w uzyciu oraz nowoczesnego sprzetu medycznego.
Tego celu nie realizuje skutecznie obecny sposob ustalania
tresci wykazu wyrobéw medycznych finansowanych ze
srodkéw publicznych, w ktérym nie zapewniono udziatu
podmiotéw dysponujgcych wiedzg i kompetencjami nabytymi
podczas wytwarzania innowacyjnych wyroboéw medycznych
oraz prowadzenia prac badawczo-rozwojowych.

Majgc na uwadze powyzsze, Izba POLMED — oprécz zmian
proponowanych w pismie z dnia 15 kwietnia 2016 r. - postuluje
takze modyfikacje art. 31a Ustawy o Swiadczeniach poprzez

przyjecie
nastepujgcego  brzmienia: ,Podstawg  zakwalifikowania
Swiadczenia opieKi zdrowotnej jako Swiadczenia

gwarantowanego w zakresie, o ktérym mowa w art. 15 ust. 2
pkt 1-13, jest jego ocena uwzgledniajgca nastepujgce kryteria
(...)". Taka korekta przepisu art. 31a Ustawy o swiadczeniach
otworzy droge do objecia trybem wnioskowym takze wyroby
medyczne wydawane na zlecenie — z korzyscig dla poziomu
wydatkéw Narodowego Funduszu Zdrowia oraz pacjentow
wymagajgcych

skutecznej i innowacyjnej rehabilitacji.
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Koalicja Mam Prawo

Koalicja wnioskuje o wykreslenie z nowelizacji zmiany
zawartej w art. 2 punkt 1 tj. przepisu w sSwietle ktérego ,,
Produkty lecznicze wskazane w Charakterystyce Produktu
Leczniczego do stosowania w antykoncepcji, dopuszczone do
obrotu otrzymujg kategorie  dostepnosci, o  ktorej
mowa w ust. 1 pkt 2. Koalicja wnosi rowniez o rezygnacje ze
zmiany zawartej w artykule 8nowelizacji zgodnie z ktorym
.Produkty lecznicze, o ktorych mowa w art. 23a ust. la ustawy
zmienianej w art. 3, w brzmieniu nadanym ustawg, ktére przed
dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy posiadaty kategorie
dostepnosci wydawane bez przepisu lekarza - OTC, sg
wydawane z apteki, po tym dniu, wytgcznie na podstawie
recepty.W opinii Koalicji usuniecie powyzszych przepiséw z
nowelizacji jest konieczne w zwigzku z potrzebg zapewnienia
Polkom dostepu do lekéw antykoncepcyjnych (ktére zgodnie z
dokumentacjg rejestracyjng mogg by¢ wydane bez recepty) na
takich samych zasadach jak zasady obowigzujgce inne
Europejki. Niezrozumiatym dla Koalicji jest
dlaczego polskie pacjentki majg by¢ traktowane inaczej w
zakresie zasad wydawania leku ellaOne niz chociazby
Wegierki, Czeszki czy Brytyjki. Powyzsze budzi tym wigksze
watpliwosci, ze od wprowadzenia do obrotu leku ellaOne (co
miato miejsce w 2009 roku) produkt byt stosowany przez
ponad 5 miliondw kobiet i jego bezpieczenstwo i skutecznosg,
pomimo tak szerokiego kregu odbiorcéw, nie byto dotychczas
kwestionowane przez kompetentne, uprawnione do ich oceny
w oparciu o petne dane organy. Co wiecej - w oparciu o
zebrane dane - Europejska Agencja Lekow rekomendowata

Wszystkie uwagi odrzucone

Art. 4 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.

w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego sie do produkidow leczniczych
stosowanych u ludzi stanowi: ,Niniejsza
dyrektywa nie wplywa na  stosowanie

ustawodawstwa krajowego zabraniajgcego lub
ograniczajgcego sprzedaz badz stosowanie

produktow leczniczych jako Srodkow
antykoncepcyjnych lub poronnych. Panstwa
Czlonkowskie  przedstawia  Komisji dane

przepisy ustawodawstwa krajowego.”

Nalezy zauwazyé, ze powyzszy przepis daje
panstwom cztonkowskim prawo do
ustanowienia okreslonych w nim ograniczen
zarbwno w odniesieniu do narodowych
pozwolen na dopuszczenie do obrotu, jak
réwniez pozwolen wydawanych przez Komisje
Europejska, co wynika z art. 13 wust. 1
rozporzgdzenia (WE) Nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajgcego wspdlnotowe procedury
wydawania pozwolenh dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych
i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgcego
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dopuszczenie mozliwosci wydawania leku ellaOne bez
recepty. W tym miejscu dodatkowo wskazaé nalezy, ze
rowniez Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych nie
kwestionowat w  dotychczasowych stanowiskach ani
bezpieczenstwa ani skutecznosci leku ellaOne.

Koalicja nie odnajduje w uzasadnieniu do projektu ustawy
racjonalnych argumentow przemawiajgcych za
wprowadzeniem (kwestionowanych przez Koalicje) zmian w
prawie. Wdomenie publicznej pojawia sie argumentacja strony
rzgdowej w Swietle ktorej przestanki moralne (nie przestanki
merytoryczne) przemawiajg za ich  wprowadzeniem.
Tymczasem przeciwko implementacji tych zmian do prawa
przemawiajg stanowiska ekspertow Europejskiej Agenciji
Lekow, ktérzy oceniali dane naukowe w oparciu o ktére lekowi
ellaOne zostata nadana kategoria dostepnosci OTC. Eksperci
Europejskiej Agencji Lekow uznali — w oparciu o dane zebrane
podczas stosowania leku - ze lek ellaOne jest na tyle
bezpieczny, ze o0 jego zakupie moze zadecydowaé
samodzielnie pacjentka. W konsekwencji decyzji Komisji
Europejskiej tabletka ellaOne stata sie bardziej dostepna dla
pacjentek w Europie, co jest tym bardziej uzasadnione, ze lek
powinien by¢ zazyty przez pacjentke w Scisle okreslonym
terminie. Podkreslenia wymaga, ze im wczesniej lek zostanie
zazyty przez pacjentke tym wieksza jego skutecznosé¢. Zatem
ograniczenie dostepnosci do leku ellaOne dla polskich
pacjentek (poprzez natozenie wymogu uzyskania przez
pacjentke recepty) moze przyczyni¢ sie do obnizenia
skutecznosci tego leku w populacji polskich pacjentek.

Europejskg Agencje Lekow w brzmieniu: ,Bez
uszczerbku dla art. 4 ust. 4 i 5 dyrektywy
2001/83/WE pozwolenie na wprowadzenie do
obrotu wydane zgodnie z  niniejszym
rozporzadzeniem jest wazne na obszarze catej
Wspdlnoty. Nadaje ono w kazdym Panstwie
Czionkowskim te same prawa i naktada te same
obowigzki, co pozwolenie na wprowadzenie do
obrotu wydane przez to Panstwo Czionkowskie
zgodnie z art. 6 dyrektywy 2001/83/WE.”
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Wzgledy medyczne uzasadniajg zatem wprowadzenie dla leku

ellaOne kategorii dostepnosci wydawany bez
recepty. Bezwzglednego podkreslenia wymaga, ze za
wprowadzaniem zmian do prawa nie

powinny w zadnym razie przemawia¢ indywidualne
stanowiska poszczegodlnych osob, wydane w oparciu o dane,
ktérych wiarygodnos$¢ nie zostata zweryfikowana.

Zdaniem Koalicji wprowadzenie projektowanych zmian do
prawa naruszy zasady okresSlone w polskiej Konstytuciji
zgodnie z ktérg Rzeczpospolita Polska jest demokratycznym
panstwem prawa. W panstwie prawa za wprowadzeniem
modyfikacji prawa powinny przemawia¢ wytgcznie racjonalne
argumenty. Jezeli zatem zostang wprowadzone okreslone
normy do prawa to bez racjonalnego uzasadnienia tego
prawa nie nalezy zmieniac. Jezeli w
Polsce umozliwiono stosowanie leku ellaOne bez recepty po
dokonaniu zmian w dokumentacji rejestracyjnej tego leku na
poziomie europejskim to dokonywanie dalszych
modyfikacji tego prawa nie powinno mie¢ miejsca bez
powodu bagdz z powodu nienalezycie uzasadnionego.
Naruszenie fundamentalnej zasady pewnosci prawa grozi
utratg przez obywateli zaufania do instytucji panstwa, ktére
modyfikujg prawo w  zaleznosci od  doraznych
potrzeb czy poglgdow. W kazdym panstwie - czeste i
nieuzasadnione zmiany prawa — mogg spowodowaé ten
skutek, ze obywatele stracg szacunek do instytucji panstwa i
prawa nie bedg przestrzegaé. Jednoczesnie - kazde
odstepstwo od zasad obowigzujgcych w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej - ktéremu nie towarzyszy
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racjonalne uzasadnienie - podwaza pozycje panstwa
cztonkowskiego na forum europejskim.

Majac na wzgledzie powyzszg argumentacje Koalicja
wnioskuje o] rozwazenie rezygnacji z
projektowanych zmian do prawa. Alternatywnie - w
przypadku nieuwzglednienia przez strone rzgdowg tego
wniosku - Koalicja proponuje wprowadzenie obowigzku
wydania leku ellaOne na podstawie recepty wylgcznie w
odniesieniu  do pacjentek ponizej 18 roku zycia.
Prezentowana w domenie publicznej argumentacja strony
rzgdowej, dotyczgca' projektowanych zmian, w gtéwnej
mierze odnosi sie do koniecznosci wprowadzenia
ograniczen w odniesieniu do stosowania leku ellaOne przez
niepetnoletnie pacjentki. Majac na wzgledzie powyzsze
Koalicja jako alternatywe proponuje przyjecie rozwigzania.
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A&D Pharma

W zwigzku ze skierowanym do konsultacji projektem ustawy o
zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych, jako przedstawiciel
podmiotu odpowiedzialnego dla leku ellaOne, bedgcego
przedmiotem regulacji w art. 2 w/w projektu, przedstawiam
stanowisko w sprawie procedowanych przepiséw
zmieniajgcych kategorie dostepnosci dla lekow, ktére zgodnie
z CHPL przeznaczone sg do stosowania w antykoncepcji oraz
wnosze o:

usuniecie z art. 2 przedmiotowej nowelizacji ustepu 1a z
powodu braku oparcia nowelizacji na racjonalnych
przestankach merytorycznych.

Produkt leczniczy ellaOne zostat dopuszczony do obrotu w

Wszystkie uwagi odrzucone

Art. 4 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszgcego sie do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi stanowi: ,Niniejsza
dyrektywa nie wptywa na  stosowanie
ustawodawstwa krajowego zabraniajgcego lub
ograniczajgcego sprzedaz badz stosowanie
produktow leczniczych jako srodkow
antykoncepcyjnych lub poronnych. Panstwa
Czlonkowskie  przedstawia  Komisji  dane
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oparciu o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane
przez Komisje Europejskg w dniu 15 maja 2009 roku,
(odnowione decyzjg Komisji Europejskiej w dniu 21 marca
2014 roku). W dniu 7 stycznia br. zostala wydana decyzja
Komisji Europejskiej zmieniajgca kategorie dostepnosci dla
produktu leczniczego ellaOne =z kategorii dostepnosci
,wydawane z przepisu lekarza” na kategorie dostepnosci
~wydawane bez przepisu lekarza”. Lek ten dostepny jest zatem
na terenie Polski jako produkt o kategorii dostepnosci OTC od
dnia 7 stycznia 2015 .

Minister ~Zdrowia zmieniajgc  generalnymi  przepisami
nowelizowanej ustawy kategorie dostepnosci leku ellaOne
catkowicie pomija, iz przeprowadzona ponad rok temu zmiana
kategorii dostepnosci leku z Rp na OTC przeprowadzona
zostata przez EMA przy petnej ocenie obiektywnych kryteriéw
naukowych odnoszacych sie do jakosci, bezpieczehstwa i
skutecznosci tego produktu leczniczego. EMA - organ
rejestracyjny dziatajgcy na szczeblu europejskim uznat wiec,
ze przeniesienie leku do kategorii dostepnosci OTC w dalszym
ciggu zapewnia bezpieczenstwo i skutecznos¢ terapii nim
prowadzonej. Decyzja EMA poparta wiec byta rzetelng analizg
dotyczgcg stosowania leku samodzielnie przez pacjenta, bez
poprzedzajgcej konsultacji i ordynacji lekarskiej. W ciggu
ponad roku od dokonania przez Komisje Europejskg zmiany
kategorii dostepnosci leku ellaOne, stanowisko EMA nie ulegto
zmianie w zakresie dalszego wypetniania przez lek ocenianych
kryteridw.

Dotychczas lek ellaOne byt stosowany przez ponad 5 milionéw
kobiet na swiecie. Na podstawie tak duzej populacji oséb, ktére
przyjmowaty lek mozliwym stato sie wiec wyciggniecie
wnioskéw o jego dziataniu w praktyce, w tym rowniez o jego

przepisy ustawodawstwa krajowego.”

Nalezy zauwazyé, ze powyzszy przepis daje
panstwom cztonkowskim prawo do
ustanowienia okreslonych w nim ograniczen
zarowno w odniesieniu do narodowych
pozwolen na dopuszczenie do obrotu, jak
réowniez pozwolen wydawanych przez Komisje
Europejskg, co wynika z art. 13 wust. 1
rozporzadzenia (WE) Nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajgcego wspolnotowe procedury
wydawania pozwolenh dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych
i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgcego
Europejskg Agencje Lekow w brzmieniu: ,Bez
uszczerbku dla art. 4 ust. 4 i 5 dyrektywy
2001/83/WE pozwolenie na wprowadzenie do
obrotu wydane zgodnie z  niniejszym
rozporzgdzeniem jest wazne na obszarze calej
Wspdlnoty. Nadaje ono w kazdym Panstwie
Czlonkowskim te same prawa i naktada te same
obowigzki, co pozwolenie na wprowadzenie do
obrotu wydane przez to Panstwo Czionkowskie
zgodnie z art. 6 dyrektywy 2001/83/WE.”
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wplywie na bezpieczenstwo zdrowotne pacjentek. Ze
zgromadzonych danych medycznych nie wynika jednak w
zadnej mierze, aby istniata koniecznosé¢ dokonania zmiany
statusu produktu z OTC na lek poddany preskrypcji lekarskie;.
Te teze potwierdzita réwniez EMA w ostatnim raporcie PSUR
numer EMA/PRAC/795361/2015, ktory wprost wskazat, ze lek
ellaOne w okresie od maja 2014r do maja 2015r byt
zastosowany na terenie UE przez 2 700 000 kobiet. Dane
zawarte w raporcie nie wskazujg na wyodrebnienie zadnych
nowych pfaszczyzn dotyczgcych jego dziatan niepozgdanych.
Bazujgc na zebranych danych EMA wskazata, ze stosunek
korzysci do ryzyka dla tego leku pozostaje pozytywny. Nie
zaszly wiec w zakresie oceny bezpieczehstwa leku zadne
zmiany mogace stanowi¢ uzasadnienie do wprowadzenia
obowigzku ordynacji leku ellaOne na podstawie recepty
lekarskiej.

Dodatkowo nalezy zauwazy¢, iz od tego czasu w Polsce
pojawito sie zaledwie 13 raportdw zgtaszajgcych dziatania
niepozgdane leku ellaOne, przy czym 10 z nich dotyczyto
zajscia w cigze kobiet mimo zazycia leku. Na terenie Polski
tabletke zastosowato 157 000 kobiet. Dane te jasno pokazuja,
ze lek nie jest naduzywany przez kobiety, a dodatkowo
zgodnie z CHPL leku w praktyce potwierdzono, iz tabletka nie
powoduje przerwania istniejgcej cigzy. Obiektywnie wiec nie
ma podstaw prawnych do dokonania zmiany prawa, skoro
ustalone obecnie w petni zabezpiecza uprawnienia kobiet do
otrzymania antykoncepcji, nie powodujgc przy tym zagrozenia
ich bezpieczenstwa zdrowotnego.

Podsumowujgc nalezy stwierdzi¢, iz ani z danych EMA, ani
danych zawartych w raporcie PSUR czy raportach dziatan
niepozgdanych nie znajdujg sie argumenty uzasadniajgce
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koniecznos¢ wprowadzenia obowigzku uzyskania recepty na
lek ellaOne. Jesli zatem uzasadnieniem zmiany do ustawy nie
sg obiektywne dane medyczne, to takie ograniczenie i
wprowadzenie obowigzku uzyskania recepty na lek ellaOne
przez kobiety jest catkowicie niezasadne w swietle danych
dotyczacych bezpieczenstwa leku.

W zwigzku z powyzszym nalezy zauwazyC, iz brak jest
przestanek dostatecznie uzasadniajgcych wprowadzenie
projektowanej zmiany do prawa, tym bardziej, ze zmiana ta
zostanie wprowadzona z uszczerbkiem dla zasady stabilizaciji
prawa i zaufania obywateli co do jego tresci.

Jezeli wiec w ocenie Ministra Zdrowia, mimo braku danych
wskazujgcych na nadmierne przyjmowanie tabletki ellaOne
przez osoby ponizej 18 roku zycia, istnieje konieczno$é
wprowadzenia ograniczen w dostepie do tabletki ellaOne,
proponujemy dokonanie zmiany prawa polegajgcej na
ustaleniu dostepnosci leku wylgcznie dla oséb, ktére
ukonczyty 18 rok zycia, przy pozostawieniu jednak leku w
kategorii dostepnosci OTC. Tylko pozostawienie leku w tej
kategorii dostepnosci gwarantuje traktowanie kobiet jako
podmiotdw mogacych samodzielnie ksztattowaé swoje zycie
prokreacyjne.
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HRA-Pharma

Laboratoire HRA Pharma jest posiadaczem pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu leku ellaOne (ulipristal acetate)
stanowigcego tzw. antykoncepcije awaryjng. Lek ellaOne zostat
zarejestrowany centralnie, a w dniu 7 stycznia 2015 r. Komisja
Europejska wydata w stosunku do niego decyzje zmieniajgca
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do
poszczegdlnych  elementéw  Charakterystyki ~ Produktu

Wszystkie uwagi odrzucone

Art. 4 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspélnotowego kodeksu
odnoszgcego sie do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi stanowi: ,Niniejsza
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Leczniczego (,ChPL”) oraz kategorii dostepnosci.

Zwracamy sie do Pana Ministra z niniejszym pismem w
zwigzku z opublikowanym w dniu 25 marca 2016 r. projektem
ustawy o zmianie ustawy o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektérych innych
ustawy (,Projekt”), ktéry ma znaczenie dla produktu
leczniczego ellaOne.

Wstep

Produkt ellaOne zostat dopuszczony do obrotu przez Komisje
Europejskg w dniu 15 maja 2009 r. jako produkt leczniczy
dostepny wytgcznie na podstawie recepty. W dniu 20 listopada
2014 r. Europejska Agencja Lekow (,EMA”) dziatajgc na
wniosek Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (,CHMP”), wzigwszy pod uwage kryteria okreslone w art.
70 dyrektywy 2001/83/EC (,Dyrektywa”) oraz rozwazywszy
kwestie zwigzane 2z bezpieczenstwem i skutecznoscig
produktu, uznata za uzasadniong zmiane kategorii dostepnosci
produktu z dostepnego wytgcznie na podstawie recepty na
wydawany bez przepisu lekarza (tzw. OTC). Zgadzajgc sie z
ustaleniami EMA, Komisja Europejska zmienita odpowiednio
tekst ChPL i ulotki dla pacjenta.

Panstwa czionkowskie mogg skorzysta¢ z przewidzianego w
art. 4.4 Dyrektywy wyjatku, ktéry umozliwia ograniczenie
przystugujgcego posiadaczowi centralnego pozwolenia

na dopuszczenie do obrotu prawa do wprowadzania do obrotu
produktu leczniczego, na ktéry wydano takie pozwolenie, na
terenie catej Unii Europejskiej, zgodnie z warunkami
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez
Komisje Europejska. Zgodnie z art. 4.4 Dyrektywy (ktory na
podstawie art. 13.1 Rozporzadzenia 726/2004/EC ma
zastosowanie réwniez do produktow leczniczych

dyrektywa nie wplywa na  stosowanie
ustawodawstwa krajowego zabraniajgcego lub
ograniczajgcego sprzedaz badz stosowanie

produktow leczniczych jako Srodkow
antykoncepcyjnych lub poronnych. Panstwa
Czlonkowskie  przedstawia = Komisji  dane

przepisy ustawodawstwa krajowego.”

Nalezy zauwazyé, ze powyzszy przepis daje
panstwom cztonkowskim prawo do
ustanowienia okreslonych w nim ograniczen
zarbwno w odniesieniu do narodowych
pozwolen na dopuszczenie do obrotu, jak
réwniez pozwolen wydawanych przez Komisje
Europejskg, co wynika z art. 13 wust. 1
rozporzadzenia (WE) Nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajgcego wspolnotowe procedury
wydawania pozwoleh dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych
i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgcego
Europejskg Agencje Lekow w brzmieniu: ,Bez
uszczerbku dla art. 4 ust. 4 i 5 dyrektywy
2001/83/WE pozwolenie na wprowadzenie do
obrotu wydane zgodnie z  niniejszym
rozporzadzeniem jest wazne na obszarze catej
Wspdlnoty. Nadaje ono w kazdym Panstwie
Cztonkowskim te same prawa i naktada te same
obowigzki, co pozwolenie na wprowadzenie do
obrotu wydane przez to Panstwo Cztonkowskie
zgodnie z art. 6 dyrektywy 2001/83/WE.”
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rejestrowanych centralnie), Dyrektywa:

»(...) nie wplywa na stosowanie ustawodawstwa krajowego
zabraniajgcego  lub  ograniczajacego  sprzedaz bagdz
stosowanie produktow leczniczych jako Srodkow
antykoncepcyjnych lub poronnych. Panstwa Czionkowskie
przedstawig = Komisji dane przepisy ustawodawstwa
krajowego”.

W styczniu 2015 r. status leku ellaOne jako leku wydawanego
bez przepisu lekarza (OTC) zostat potwierdzony przez polski
Urzad Rejestracji  Produktéw  Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych i od tego momentu lek
ellaOne jest w Polsce dostepny bez recepty. Polskie organy
podjety wéwczas szeroko zakrojone i angazujgce kilkanascie
organizacji konsultacje, ktérych przedmiotem byto ustalenie
zasadnosci zastosowania w stosunku do ellaOne wyjatku, o
ktorym mowa w art. 4.4 Dyrektywy. W ostatecznosci Minister
Zdrowia wydat w dniu 2 kwietnia 2015 r. rozporzadzenie
umozliwiajgce sprzedaz ellaOne jako produktu leczniczego o
kategorii dostepnosci OTC kobietom powyzej 15 roku zycia.
Projekt

W dniu 25 marca 2016 r. opublikowano Projekt przewidujacy
zmiane ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych. Zgodnie z art. 8
Projektu:

~Produkty lecznicze, o ktérych mowa w art. 23a ust. 1a ustawy
zmienianej w art. 3, w brzmieniu nadanym ustawg, ktére przed
dniem wejdcia w zycie niniejszej ustawy posiadaty kategorie
dostepnos$ci wydawane bez przepisu lekarza - OTC, sa
wydawane z apteki, po tym dniu, wytgcznie na podstawie
recepty”.

Zgodnie z dotgczonym do Projektu uzasadnieniem:
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W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
zostata wprowadzona zmiana, zgodnie z ktérg sprzedaz w
aptece produktéw leczniczych, ktore w swojej Charakterystyce
Produktu Leczniczego majg wskazanie do stosowania w
antykoncepcji, moze sie odbywac¢ jedynie na podstawie
recepty wystawionej przez osobe do tego uprawniong.
Jednoczesnie zostat ograniczony zakres danych
umieszczanych na recepcie, przecz uchylenie obowigzku
umieszczania numeru telefonu lekarza do bezposredniego
kontaktu. Pozostate zmiany wprowadzone do projektu sg
jedynie zmianami porzadkujgcymi”.

Powyzsze stwierdzenie nie stanowi jednak rzeczywistego
uzasadnienia projektowanej zmiany - nie wyjasnia przyczyn,
dla ktérych zmiana miataby zostaC przyjeta, lecz jest w
zasadzie jej prostym powtdérzeniem.

Konsekwencjg przyjecia proponowanej w art. 8 Projektu
zmiany bytaby zmiana kategorii dostepnosci produktow
leczniczych stanowigcych tzw. awaryjng antykoncepcje z OTC
na produkty wydawane wytgcznie z przepisu lekarza na
podstawie recepty. Zgodnie z naszg wiedzg w chwili obecne;j
jedynym produktem leczniczym, ktéry bytby dotkniety tg
zmiang, jest ellaOne. Uchwalenie ustawy w brzmieniu
zgodnym z Projektem oznaczatoby cofniecie decyzji
poczynionych w styczniu 2015 r. w odniesieniu do ellaOne.
Uwagi dotyczgce Projektu i procedury konsultacyjnej

W zwigzku z powzietymi licznymi zastrzezeniami co do
sposobu prowadzenia konsultacji dotyczacych Projektu oraz
istoty proponowanych zmian, stwierdzamy, co nastepuje.

Brak wskazania przyczyn odstgpienie od decyzji Komisji
Europejskiej zgodnie z art. 4.4 Dyrektywy.

Wedtug naszej wiedzy wynikajgcej z analizy prawnej, wyjatek,
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o ktérym mowa w art. 4.4 Dyrektywy, podobnie jak inne wyjatki
od stosowania prawa unijnego, powinny by¢ interpretowane
wagsko. W przypadku wyjgtku, o ktorym mowa w art. 4.4
Dyrektywy, obowigzkiem Panstwa Cztonkowskiego jest: (a)
wskazanie obiektywnych przyczyn uzasadniajgcych przyjecie
ograniczenia w oparciu o art. 4.4 Dyrektywy, oraz (b)
wskazanie, jakie kroki posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, ktérego dotyka to ograniczenie, musi podja¢ w celu
wprowadzenia produktu do obrotu (chyba ze wprowadzanie
produktu

do obrotu ma by¢ catkowicie niedozwolone), z zachowaniem
jednak zasady proporcjonalnosci.

Panstwa Czionkowskie nie sg przy tym uprawnione do
wykorzystywania art. 4.4 Dyrektywy jako podstawy pominiecia
whnioskow wynikajgcych z centralnej procedury rejestracyjnej

w odniesieniu do kwestii bezpieczenstwa (a takze skutecznosci
i jakosci) i zastgpienia ich w tym zakresie wiasng oceng. W
przeciwnym razie mielibySmy do czynienia z catkowitym
podwazeniem harmonizacji procesu dokonywania oceny
naukowej, ktéra stanowi podstawe koncepcji centralnego
dopuszczania do obrotu lekow. Dziatanie takie wykraczatoby
rowniez poza granice wyjatku przewidzianego w art. 4.4
Dyrektywy.

Polski ustawodawca co do zasady moze wprawdzie odstgpic
od decyzji Komisji Europejskiej dziatajgc w oparciu o art. 4.4
Dyrektywy, niemniej jednak konieczne jest przedstawienie
racjonalnych przyczyn takiego odstgpienia. Dotyczy to w
szczegolnosci sytuaciji, w ktorej

w niedalekiej przesztodci przeprowadzono szerokie i
czasochfonne konsultacje, na podstawie ktérych zdecydowano
0 niestosowaniu wyjatku z art. 4.4 Dyrektywy.
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Jak wyjasniono powyzej, propozycja brzmienia art. 8 Projektu
nie zostata nalezycie uzasadniona. Zatgczone do Projektu
,2uzasadnienie” w zakresie art. 8 Projektu stanowi proste
powtdérzenie proponowanej zmiany i zawiera zwolnienie z
obowigzku umieszczania

na recepcie wybranych danych kontaktowych osoby
wystawiajgcej recepte.

Zgodnie z posiadanymi przez nas informacjami, Rada
Ministrow przyjeta Wytyczne

do przeprowadzania oceny wplywu oraz konsultacji
publicznych w ramach rzgdowego procesu legislacyjnego
(,Wytyczne”), zgodnie z ktérymi konsultacje prowadzone sg z
poszanowaniem zasady dobrej wiary, przejrzystosci,
responsywnosci, przewidywalnosci oraz

Z poszanowaniem interesu publicznego. Na podstawie
Wytycznych mozna w sposéb uzasadniony oczekiwaé, ze
podmiot, ktérego zmiany legislacyjne majg bezposrednio
dotkng¢, zostanie poinformowany o przyczynach tych zmian.
W niniejszej sprawie ani my, ani jakikolwiek inny podmiot nie
mogg rzeczowo odnies¢ sie do proponowanych zmian, skoro
zmiany te nie zostaty uzasadnione (uzasadnienia takiego brak
w dokumentach przekazanych w ramach konsultacji
publicznych lub opublikowanych). Ztamana zostata tym samym
zasada przejrzystosci, o ktorej mowa w Wytycznych. Brak jest
jedoczesnie informacji na temat przyczyn odstgpienia od
Wytycznych w tym zakresie.

Wskazujemy ponadto, ze zgodnie z art. 126b Dyrektywy
organy krajowe zobowigzane

sg zapewni¢ przejrzystos¢ ich dziatania w sprawach
dotyczgcych przyznawania pozwolen

na dopuszczenie do obrotu oraz nadzoru nad produktami
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leczniczymi. Obowigzek

ten obejmuje publikowanie agendy posiedzeh oraz protokotow
z posiedzen,

wraz z dotgczonymi decyzjami, danymi szczegdtowymi
dotyczgcymi gtosowania

oraz objasnieniami gtosowan, w tym opinii mniejszosci.
Obowigzek  uzasadniania  decyzji, w  szczegdlnosci
dotyczgcych odstgpienia od decyzji Komisji Europejskiej (np.
na podstawie art. 4.4 Dyrektywy), wynika réwniez z zasad
ogéinych prawa Unii Europejskiej. Zgodnie z art. 6(1) Traktatu
o Unii Europejskiej: ,Unia uznaje prawa, wolnosci i zasady
okreslone w Karcie praw podstawowych (...), ktéra ma takg
samg moc prawng jak Traktaty”. Art. 41 Karty praw
podstawowych Unii Europejskiej (,Karta”) obejmuje obowigzek
administracji uzasadniania swoich decyzji. Zgodnie z art. 51
Karty obowigzek

ten ma zastosowanie do Panstw Cztonkowskich w zakresie, w
jakim stosujg one prawo Unii Europejskiej. Ponadto zgodnie z
orzecznictwem Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej, w
tym w szczegdlnosci zgodnie z orzeczeniem w sprawie C-
277/11, M.M. v. Minister of Justice, Equality and Law Reform
[2012] ECR 1 00000: ,na panstwach cztonkowskich spoczywa
nie tylko obowigzek wyktadni prawa krajowego w zgodzie z
prawem Unii, lecz réwniez dbania o to, by nie opiera¢ sie na
wyktadni tekstu prawa wtornego, ktéra pozostawataby w
konflikcie z prawami podstawowymi, chronionymi przez
porzgdek prawny Unii lub z innymi ogdélnymi zasadami prawa
Unii” (ustep 93).

W konsekwencji prawo unijne daje nam uprawnienie do
uzyskania wyczerpujgcego uzasadnienia odstgpienia od
decyzji Komisji Europejskiej. W zwigzku z powyzszym
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zwracamy sie z wnioskiem o zastosowanie sie do wymagan
okreslonych w art. 4.4 Dyrektywy

oraz w Wytycznych i sporzgdzenie uzasadnienia odstgpienia
od decyzji Komisji Europejskiej zaproponowanego w Projekcie.
Twierdzenia odnoszace sie do dowoddéw bezpieczenstwa
ellaOne

W ostatnim czasie Ministerstwo Zdrowia wyrazito opinie o
rzekomym wzroscie ilosci zgloszen dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem albo potencjalnym
nieprawidlowym stosowaniem ellaOne w Polsce, rzekomo
obserwowanym od czasu zmiany kategorii dostepnosci
produktu na OTC.

Oswiadczamy, ze nie sg nam znane zadne takie zgtoszenia. W
prowadzonej przez nas bazie zgtoszen dziatan niepozadanych
skierowanych do spotki w odniesieniu do ellaOne brak jest
zgloszen, ktore potwierdzatyby rosngcg ilo§¢ dziatan
niepozgdanych, na ktére sie Panstwo powotujg. Ostatnia
dokonana przez komitet ds. nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii EMA ocena dostepnych danych potwierdzita, ze
catkowity stosunek korzysci do ryzyka

w odniesieniu do substancji ulipristale acetate 30 mg
stosowanej w ramach antykoncepcji awaryjnej jest pozytywny
oraz ze dane wynikajgce z okresowych raportbw o
bezpieczenstwie (,PSUR”) nie ujawnity Zzadnych nowych
kwestii zwigzanych z bezpieczenstwem produktu. Uznano, ze
bezpieczenstwo  produktu jest zgodne z  profilem
bezpieczenstwa ulipistal acetate [PSUR 9 - PRAC Assessment
reposrt (EMA/PRAC/795361/201)].

Od 15 maja 2015 r. (data PSUR) do 31 stycznia 2016 r. na ok.
157 000 kobiet, ktore zastosowaty ellaOne w Polsce, Dziat
nadzoru nad bezpieczehAstwem farmakoterapii HRA Pharma
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otrzymat w sumie 13 indywidualnych zgtoszen dziatan
niepozgdanych (,ICSR”)

z Polski, w tym 10 przypadkow dotyczyto niechcianej cigzy, 1
przypadek dotyczyt krwawienia z pochwy, 1 przypadek
dotyczyt dusznosci, zawrotéow glowy, nudnosci, bolu gtowy,
niepokoju i tkliwosci piersi, a 1 przypadek dotyczyt zaburzen
pigmentacji, bolu gtowy i objawdéw przedmenstruacyjnych.
Oznacza to, ze brak bylo jakichkolwiek wynikajgcych ze
wskazanych ICSR sygnatéw odnoszgcych sie do kwestii
bezpieczenstwa, jak rowniez brak bylo informacji o
nieprawidtowym zastosowaniu produktu. Mozna zatem wysnu¢
whniosek, ze stosunek korzysci do ryzyka w odniesieniu do leku
ellaOne pozostat niezmieniony.

W zwigzku z powyzszym zwracamy sie z prosbg o
udostepnienie nam danych mogacych potwierdzi¢
formutowane przez Ministerstwo Zdrowia twierdzenia o
zmianie w dowodach bezpieczenstwa leku ellaOne, ktore
umozliwityby nam odniesienie sie do nich.

Pragniemy zwréci¢ jednoczesnie uwage na obowigzki
wynikajgce z art. 1 i 105 Dyrektywy oraz Modutu VI
Whytycznych dotyczacych dobrych praktyk w zakresie
pharmacovigilance (,GVP”) - odnoszgce sie do zarzadzania i
raportowania dziatan niepozgdanych produktéw leczniczych.
GVP zostato opracowane przez EMA we wspéipracy z
witasciwymi  organami Panstw  Czlonkowskich oraz
zainteresowanymi stronami, w oparciu o art. 108a Dyrektywy.
Obowigzki natozone na organy krajowe wynikajace z GVP
obejmujg przekazanie przez witasciwy organ otrzymanego
przez niego zgtoszenia o ciezkim lub innym dziataniu
niepozgdanym produktu leczniczego do EMA w terminie
odpowiednio 15 lub 90 dni od powziecia informaciji
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o ich wystgpieniu (art. 1 i 105(2)-(3) Dyrektywy; VI.B.7.1 i
VI.C.3 GVP). O ile wtasciwy organ uzyskat informacje o
zgtoszeniu dotyczagcym przedawkowania, naduzycia, uzycia
off-label, niewtasciwego wuzycia, btedu Ilub narazenia
zawodowego, ktére stanowig kwestie bezpieczenstwa majgce
wptyw na stosunek korzysci do ryzyka produktu leczniczego,
jest on zobowigzany powiadomi¢ EMA niezwtocznie po
powzieciu wiadomosci o takiej kwestii bezpieczenstwa
(VI.B.6.31VI.C.2.2.6. GVP).

Dlatego tez, jesli zgtoszenia otrzymane przez Polski organ
stanowig kwestie bezpieczehstwa majgcg wptyw na stosunek
korzysci do ryzyka produktu ellaOne, nalezy niezwlocznie
zawiadomi¢ EMA o tym fakcie.

Whnioski z uwagi na powyzsze kwestie, wyrazamy swoje
gtebokie zaniepokojenie w odniesieniu

do Projektu oraz propozycji zmiany, mocg ktorej ograniczony
miatby zostaé¢ dostep do leku ellaOne. W zwigzku z tym
zwracamy sie z uprzejmag prosbg o:

a)dostarczenie nam uzasadnienia proponowanej w Projekcie
zmiany w zakresie Kkategorii dostepnosci produktéw
stanowigcych antykoncepcje awaryjng z OTC na produkt
dostepny wylgcznie na podstawie recepty, co stanowi
odstgpienie od decyzji Komisji Europejskiej;

b)dostarczenie nam danych dotyczgcych zgtoszeh dziatan
niepozadanych, ktore stanety u podstaw twierdzenia o zmianie
w zakresie bezpieczenstwa ellaOne.

Jednoczesnie zwracamy sie z uprzejmg prosbg o niezwloczne
i wyczerpujgce ustosunkowanie sie do niniejszego pisma, nie
pozniej niz do 15 maja 2016 r. Dla unikniecia wszelkich
watpliwosci prosimy o jednoczesne potraktowanie niniejszego
pisma jako stanowiska zgtoszonego w ramach konsultacji
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publicznych dotyczgcych Projektu.

42

Konsultant Krajowy w
dziedzinie
endokrynologii

Mam inne drobne uwagi:

Art. 47d. 1. Zapisano, ze ,minister wlasciwy do spraw zdrowia
moze wydac¢ zgode”, chyba lepiej dla lekarzy i
pacjentow bytoby, gdyby ten zapis brzmiat —
,wydaje zgode”. Podstawy do odmdéwienia wydania
zgody zawarte sg w Art. 47g. — wspominam o tym,
ale nie stawiam sprawy ultymatywnie;

Art. 47d. 2. Zgoda obejmuje pokrycie kosztéw miesiecznej
kuracji lub cyklu leczenia, a (pkt. 4)
kontynuowana jest pod warunkiem potwierdzenia
przez lekarza skutecznoéci leczenia lekiem,
ktorego dotyczyta pierwsza zgoda. Taki zapis
moze spowodowaé, ze w przypadkach lekow,
ktére nie sg stosowane w cyklach, po miesigcu
terapii specjalista musi udowodni¢ skutecznosé
leczenia, co pewnie nie w kazdym przypadku jest
mozliwe (np. sorafenib). Moze powinien byc¢
zapis, ktéry bierze pod uwage takie okolicznosci,
jednoczesnie podkreslajgc, ze kontynuacja
leczenia wigze sie z nieobecnoscig objawow
ubocznych.

Art. 47e. pkt 2. Wydaje sie, ze z uwagi na konieczno$c
szybkiego procedowania - mowimy o ratowaniu
zdrowia i zycia - powinna wystarczy¢ opinia
konsultanta wojewodzkiego, przekazywanie do
rozpatrzenia wnioskow Konsultantowi Krajowemu
moze  niepotrzebnie  wydluza¢é  procedure
uzyskiwania zgody na finansowanie.

- Uwaga odrzucona
Przedmiotowy zapis nie budzi zastrzezen.

- Uwaga zasadna

Zostat zmieniony zapis, gdzie zgoda na
przedmiotowe pokrycie kosztéw leku jest
wydawana na okres nie dtuzszy niz 3
miesieczna terapia lub 3 cykle leczenia.

- Uwaga niezasadna

Z przepisu wynika, iz wniosek o zwrot kosztéw
zakupu leku w ramach RDTL potwierdza
Konsultant Wojewddzki lub Konsultant Krajowy

136




43 | Konsultant Krajowy w b/uwag
dziedzinie ginekologii i
potoznictwa
44 | Stowarzyszenie Proponowane przez nas zmiany opierajg sie na trzech | Uwagi odrzucone

Importeréw
Réwnolegtych
Produktow Leczniczych

gtéwnych zatozeniach:

1. Whytgczenie lekdw z importu réwnolegtego spod
ustawowej definicji odpowiednika.

2. Umieszczanie lekow z importu réwnolegtego na
wykazach refundacyjnych w cenie

rownej 90% ceny procent ceny pierwszego
odpowiednika refundowanego.

3. Uruchomienie mechanizmow substytucji dla lekéw
z importu rownolegtego.

Obecnie obowigzujgce przepisy zréownujg leki z importu

rownolegtego z lekami generycznymi,
uniemozliwiajgc faktycznie umieszczenie tych lekéw na
wykazach refundacyjnych. Z powodu
funkcjonujgcego systemu sztywnych marz oraz grup
limitowych, brak jest réwniez zachet
do sprzedazy lekéw z importu réwnolegtego dla hurtowni i
aptek, a w przypadku lekéw wydawanych
w aptece za odptatnoscig ryczattowg, a takze motywacji po
stronie pacjenta do dokonania takiego
zakupu.

Ponizsze uwagi nie odnoszg sie bezposrednio
do przedmiotowego projektu.
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Uwazamy, ze wysoki stopiehh wspotptacenia za leki iest
jedna z przyczyn ograniczajgcych
dostep pacjentow do lekdéw. Dlatego proponujemy
wprowadzenie ponizszych zmian w ustawie
o refundacji, co naszym zdaniem doprowadzi do obnizenia
doptat pacjentéw do lekow o] 1 punkt
procentowy z obecnych ok. 35% do 34%.

Ponizej przedstawiamy zakres proponowanych zmian w
ustawie z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia oraz wyrobéw medycznych:

1. Dodanie art. 13 ust. 7a:
»7a. Urzedowo cena zbytu, o ktérej mowa w ust. 5, leku

dopuszczonego do obrotu w ramach
procedury importu réwnolegtego w rozumieniu ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo

farmaceutyczne, z uwzglednieniem liczoy DDD w
opakowaniu  jednostkowym, jest réwna  90%
urzedowej ceny zbytu tego samego leku dopuszczonego
do obrotu w procedurze innej niz
import rownolegty."

Pozwoli to na zwiekszenie liczby produktéw z importu
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réwnolegtego na wykazach lekow
refundowanych a w konsekwencji zwiekszenie oszczednosci

pacjentow [ publicznego ptatnika.
Obecny wymog ceny o 25% nizszej, ceny ponizej ceny leku
wyznaczajgcego limit lub najtanszego
odpowiednika  (stworzone dla lekédw generycznych)
uniemozliwiajg importerom réwnolegtym

skuteczne wprowadzenie produktéw do systemu refundaciji.

2. Dodanie pkt 6 w ust. 1 w art. 24, ktéry rozszerza katalog

rodzajéw Wnioskow refundacyjnych
0 wniosek ztozony przez importera rownolegtego poprzez
stworzenie nowego rodzaju
whniosku;
,0) objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
leku dopuszczonego do obrotu
w ramach importu réwnolegtego w' rozumieniu ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne lub $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego tub wyrobu
medycznego w przypadku gdy refundacjg zostat objety
taki sam lek, srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrdb
medyczny dopuszczony do obrotu

w procedurze innej niz import rownolegty."

Procedura wydawania decyzji o objeciu refundacjg i

ustaleniu urzedowej ceny zbytu dla lekow
z importu réwnolegtego powinna by¢ krétsza, a co wiecej nie
jest uzasadnione, aby importer

réownoleglty musiat sktada¢ takie same dokumenty jak inni
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wnioskodawcy.

W przypadku lekow z importu réwnolegtego do ustalenia
pozostaje wytgcznie cena a wszelkie
pozostate informacje Minister Zdrowia otrzymuje przy
sktadaniu whniosku o] objecie refundacjg tego
samego leku dopuszczonego do obrotu w innej procedurze niz
import réwnolegty.

3. Dodanie zdania drugiego w pkt. 2 ust. 2 w art. 24, ktory

dostosowuje wymog dotyczacy
sktadania aktualnej charakterystyki produktu leczniczego
do sytuaciji importera

réwnolegtego

LUst. 2. aktualng na dzien zlozenia wniosku:
Charakterystyke Produktu Leczniczego albo
oznakowanie  $rodka  spozywczego  specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, albo instrukcje
stosowania wyrobu medycznego, jezeli dotyczy;
importer réwnolegty bedqcy wnioskodawcg

dotacza kopie aktualnej na dzien sktadania wniosku
Charakterystyki Produktu Leczniczego tego
samego leku dopuszczonego do obrotu w procedurze
innej niz import rownolegty."

Importer réwnolegty w praktyce nie ma mozliwosci
uzyskiwania oryginatu Charakterystyki
Produktu Leczniczego, w wiec moze do wnioskow zatgczac
jedynie jej kopie. Wystarczajgcym jest
przedtozenie kopii ChPL produktu dopuszczonego wczesniej
do obrotu w procedurze innej niz import
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rébwnolegty, poniewaz produkt z importu réwnolegtego i
produkt dopuszczony w innej procedurze sg
w tym wzgledzie tozsame.

4, Dodanie art. 29a, ktéry okresla zawartos¢ wniosku
sktadanego przez importera
réwnolegtego;

LArt 29a. Wniosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. | pkt 6,
zawiera:

1) oznaczenie (firme) wnioskodawcy, adres siedziby
albo miejsca wykonywania dziatalnosci
gospodarczej, imie i nazwisko, telefon, telefaks, adres
poczty elektronicznej [ adres
korespondencyjny  osoby upowaznionej do jego
reprezentowania w sprawie tego wniosku;

2) okreslenie przedmiotu wniosku;
3) proponowang cene zbytu netto;
4) dane identyfikujgce lek, $rodek spozywczy

specjalnego  przeznaczenia  zywieniowego,  wyréb
medyczny w danej wielko$ci i dawce, jezeli dotyczy:
a) nazwe, jego posta¢, droge podania albo sposéb
zastosowania oraz rodzaj opakowania,
b) numer pozwolenia na import réwnolegty,

c¢) kod identyfikacyjny EAN lub inny kod
odpowiadajgcy kodowi EAN"

Objecie importu réwnolegtego niezaleznym
wnioskowaniem powinno opierac sie na
zasadach wypracowanych dla wnioskéw o obnizenie ceny.
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Ponadto, w przypadku importeréw
réwnolegtych obowigzek zapewnienia ciggtosci dostaw jest
zbyt restrykcyjnym wymogiem.

Nie ma podstaw, jak ma to miejsce w przypadku innych

podmiotow, wymagac od importera
réwnolegtego, aby zagwarantowat, ze podmiot odpowiedzialny
w kraju eksportu nie bedzie

ograniczat podazy leku, a wiec aby importer réwnolegty mogt
gwarantowacd ciggtosé dostaw leku.

5. Dodanie ust. 7a w art. 31, ktory zréwnuje termin za
rozpatrzenie wniosku skfadanego przez
importera rownolegtego z terminem rozpatrzenia wniosku o
obnizenie ceny, odpowiednig
zmiang w ustepie 9 w tymze artykule oraz zmiane ust.l w
art. 32 w zwigzku z dodaniem
punktu 6 w art. 24 ust. 1,

»Art. 31 ust.7a. Wniosek, o ktérym mowo w art24 ust. 1

pkt 6 albo wniosek o] ponowne
rozpatrzenie sprawy dotyczacy tego wniosku, rozpatruje
sie w terminie 30 dni,
z tym ze w przypadku koniecznosci uzupetnienia danych
niezbednych do rozpatrzenia wniosku,
bieg tego terminu ulega zawieszeniu do dnia otrzymania
uzupetnienia danych albo do dnia

uptywu terminu uzupetnienia wniosku."
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LArt. 31 ust. 9. Jezeli wniosek, o ktérym mowa w art. 24
ust. 1 pkt 2, 3 lub 6 nie  zostanie
rozpatrzony w terminie, o ktérym mowa odpowiednio w
ust. 5 albo 7 albo 7b z uwzglednieniem
ust. 8, to w decyzji ustala sie cene okreslong we
wniosku."

JArt. 32 ust. 1. Za zlozenie wniosku, o ktérym mowa u
art. 24 wust. 1 pkt 1, 2, 4-6, oraz za jego
uzupetnienie o ktérym mowa w art. 31 ust. 3 i ust. 7a,
pobiera sie optaty wnoszone na rachunek
urzedu obstugujgcego ministra wlasciwego do spraw

zdrowia."

Naktad pracy i poziom kosztow zwigzanych z
rozpatrywaniem whnioskow importeréw
rownolegtych jest niewatpliwie nizszy niz w przypadku
wnioskéw podmiotéw odpowiedzialnych.
Importerzy rownolegli prowadzg swojg dziatalnos¢ w zakresie
znacznie wiekszej liczby lekow niz inni

wnioskodawcy, a ponadto leki z importu réwnolegtego w
istocie przyczyniajg sie do obnizenie ceny
lekéw na rynku, a wiec majg efekt jak najbardziej pozadany z
punktu widzenia ptatnika i pacjentéw.

6. Dodanie ust. la w art. 35 wytgczajgcego leki z importu
réwnolegtego z analizy weryfikacyjnej
Agencji;

sla. Do wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 6
stosuje sie analize, stanowisko i rekomendacje
przygotowane w odniesieniu do objetego refundacjg
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tego samego leku dopuszczonego do obrotu
w procedurze innej niz import réwnolegty".

Tego rodzaju regulacja bytaby konsekwencjg przyjetego

przez ustawodawce w prawie
farmaceutycznym trafnego =zatozenia, ze tozsamosc¢ leku
importowanego réwnolegte z lekiem
referencyjnym powoduije, ze procedury odnoszace sie do tego
pierwszego moga byc¢ bez szkody

dla interesu publicznego uproszczone na tle procedur
odnoszacych sie do tego drugiego.

7. Uzupetnienie art. 44 ust. 1 i 2 o leki z importu
réwnolegtego;

Art. 44, 1. Osoba wydajgca leki, $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby
medyczne  objete refundacjig ma  obowigzek
poinformowa¢ swiadczeniobiorce o mozliwosci nabycia
leku

objetego refundacjg, innego niz lek przepisany na
recepcie, o tej samej nazwie miedzynarodowej, dawce,
postaci farmaceutycznej, ktéra nie powoduje powstania
réznic terapeutycznych, i o tym samym wskazaniu
terapeutycznym, ktérego cena detaliczna nie przekracza
limitu finansowania ze srodkow
publicznych oraz ceny detalicznej leku przepisanego na
recepcie a takze o mozliwosci nabycia leku
z importu réwnolegtego objetego refundacjg, innego niz
lek przepisany na recepcie; o0 tej samej nazwie
miedzynarodowej, dawce oraz o] postaci
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farmaceutycznej, ktéra nie powoduje powstania réznic
terapeutycznych, ktérego cena jest nizsza niz cena leku
przepisanego na recepcie. Apteka ma obowigzek
zapewni¢ dostepnosc tego leku.

2. Osoba wydajgca leki, $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroby
medyczne objete refundacjg ma obowigzek, na
zgdanie $wiadczeniobiorcy, wydaé lek, o ktérym
mowa
w ust. 1, ktérego cena detaliczna jest nizsza niz
cena leku przepisanego na recepcie. Nie dotyczy
to sytuaciji,

w ktorej osoba uprawniona dokonata odpowiedniej
adnotacji na druku recepty, wskazujgc na
niemoznosc¢

dokonania zamiany przepisanego leku.
Niemoznos¢ zamiany nie dotyczy leku z importu
rownolegtego.

Korzystng dla systemu refundacji bytaby taka
modyfikacja przepisu, ktéra umozliwiataby
dodatkowo substytucje apteczng objetych refundacja
lekbw z importu  rownolegtego w  przypadku,
gdy ich odpowiedniki dopuszczone do obrotu na rzecz

podmiotow odpowiedzialnych zostaty objete
refundacjg. Wedlug proponowanego =zapisu apteka
miataby obowigzek poinformowania pacjenta

o mozliwosci nabycia objetego refundacjg leku z importu
réwnolegtego, ktérego cena w aptece jest
nizsza niz cena leku przepisanego na recepcie i objetego
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refundacja. w przypadku natomiast,
gdy pacjent wyrazi che¢ nabycia leku z importu
rébwnolegtego w miejsce odpowiednika przepisanego
na recepcie, na aptece powinien cigzy¢ obowigzek
wydania pacjentowi leku z importu réwnolegtego.
Obowigzek ten powinien realizowac¢ sie takze woéwczas,
kiedy na recepcie znajduje sie dopisek
Jnie zmienia¢" 2z wuwagi na tozsamos¢ produktu

referencyjnego i produktu z importu réwnolegtego
potwierdzang wydaniem pozwolenia na import rownolegty
przez Prezesa Urzedu Rejestraciji Lekdw,

Wyrobdéw Medycznych i Produktéow Biobodjczych.

Jednoczesnie chcielibySmy zwrdci¢é uwage Pana
Ministra na fakt, iz naszym zdaniem nie bedzie
mozliwe realne zwigkszenie liczby lekow z importu
rownolegtego wydawanych w aptekach, a co za
tym idzie ograniczenie doptat pacjentow, bez modyfikaciji

systemu naliczania marz dla lekow
z importu réwnolegtego. Obecny system prowadzi do
sytuacji w ktorej motywacjg ekonomiczna
hurtowni dziata na korzys¢ drozszych produktéw
refundowanych. Apteki, a takze w wielu
przypadkach pacjenci, rowniez nie odczuwajg korzysci z
wyboru leku z importu réwnolegtego.

Liczymy w tym zakresie na mozliwo$¢ rozpoczecia
dyskusji w zakresie zmian w naliczaniu marz
dla lekéw z importu réwnolegtego.
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Samodzielny Publiczny
Szpital Kliniczny Nr 4 w
Lublinie

Modyfikacji wymaga zapis Art.1 ust.
(Art. 31lc ust.4 Ustawy):

9 punkt4 Projektu

4. Swiadczeniodawca, ktéry zawart umowe o udzielanie
swiadczeh opieki zdrowotnej udostepnia Agencji, na jej
zgdanie, dane o ktorych mowa w ust.2, dotyczgce okresu
obowigzywania umowy, w przypadku koniecznosci pozyskania
danych od podmiotéw innych niz wymienione w ust.3, ktére
zapewniajg najwyzszg jakos¢ i kompletnos¢ tych danych.

Przedmiotowy zapis nie zapewnia uzyskania przez Agencje
danych w postaci kompletnej i o jakosci adekwatnej do wagi
kwestii taryfikacji koszyka $wiadczen gwarantowanych.
Obowigzek przekazywania informacji na Zadanie Agenciji
moze generowa¢ w przysziosci problem oparcia wyliczeh i
analiz Agencji na danych nierzetelnych, a tym samym
powodowaé wycigganie bftednych wnioskéw i zaburzanie
catoksztattu finansowania $wiadczen medycznych.

Ponadto, jak pokazujg obecne doswiadczenia, podkreslenia
wymaga istotha pracochtonnos¢ rzetelnego przygotowania
danych wymaganych przez Agencje. Narzucenie przymusu
wspotpracy w takiej sytuacji, tym bardziej budzi watpliwosci co
do uzyskania danych kompletnych i wiarygodnych od
podmiotéw nieprzygotowanych do wspétpracy z Agencja (pod
wzgledem wykorzystania systemow informatycznych i
stosowania jednolitych zasad rachunku kosztéw).

Propozycja zapisu zgodnie z aktualnie obowigzujgcym:

4. W przypadku koniecznosci pozyskania danych od

Uwaga niezasadna

Zgodnie z art. 31lc ust. 4 ustawy o
Swiadczeniach dane bedg pozyskiwane od
swiadczeniodawcow zapewniajgcych najwyzszg
jakosc¢ i kompletnos¢ przekazywanych danych.
Tym samym nie sg zasadne zarzuty, iz dane
pozyskiwane przez Agencje bedg zaburzaé
catoksztatt finansowania $Swiadczen
medycznych.

Jakos¢ i kompletno$¢ danych bedzie
weryfikowana przez Agencje. Taryfa Swiadczen
zostanie okre$lona wytgcznie na podstawie
danych niezbednych do jej ustalenia.
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podmiotéw innych niz wymienione w ust. 3, Agencja zawiera
umowy z tymi podmiotami, ktére zapewniajg najwyzszg jakosé
i kompletnos¢ przekazywanych danych, wylonionymi w
postepowaniu ogtoszonym przez Agencje. Agencja zawiera
umowy na podstawie okreslonego przez Agencje
postepowania  zapewniajgcego  poszanowanie  zasady
przejrzystosci i rownego traktowania podmiotéw oraz zawarcia
umowy z podmiotem spetniajgcym obiektywne, proporcjonalne
i niedyskryminacyjne warunki okreslone w tym postepowaniu.

46

Parlamentarny Zespot
ds. Praw Pacjentéw

1. Doprecyzowanie w regulacjach technicznych
wytycznych dotyczgcych obowigzku przekazywania przez
Swiadczeniodawcow realizujgcych sSwiadczenia finansowane
ze srodkéw publicznych niezbednych danych do okres$lenia
taryfy. Obecny projekt ustawy okredla jedynie obowigzek i
bardzo ogdlny zakres wymaganych danych. Nalezy
szczegotowo okresli¢é rodzaj i zakres wspoipracy, rodzaj i
zakres przekazywanych danych oraz forme ich przekazywania.
Powinien zostaé opracowany wzorzec dla sposobu wyceny
Swiadczen, jednolity dla wszystkich $wiadczeniodawcow.
Nalezy rowniez uwzgledni¢ szczegdtowe czynnosci, jakie
bedzie musiat dokona¢ swiadczeniodawca w celu wywigzania
sie ze zobowigzania.

2. Doprecyzowanie w regulacjach technicznych
wytycznych  dotycz.  wprowadzenia nowego  systemu
informatycznego — systemu z wewnetrznym i zewnetrznym
interfejsem dostepnym dla swiadczeniodawcow i pracownikéw
Agencji, w ktérym bedzie prowadzona baza wykazu swiadczen
gwarantowanych. Nalezy pamieta¢, ze sSwiadczeniodawcy
operujg obecnie co najmniej trzeba  systemami
informatycznymi gromadzgcymi dane nt. pacjentéw. Tworzenie

- Uwaga niezasadna

Wewnetrzne regulacje Agencji bedg okreslaty
zasady przekazywania danych i zakres
wspotpracy, a takze szczegdtowy zakres
przekazywanych danych, zgodny z art. 31lc ust.
2 ustawy o swiadczeniach.

Nie jest mozliwe opracowanie jednolitego
wzorca dla sposobu wyceny swiadczen dla
wszystkich swiadczeniodawcow, z uwagi na
fakt, iz taryfy sg wydawane dla danego zakresu
lub rodzaju $wiadczenia.

- Uwaga niezasadna

Obecne przepisy ustawy dnia 28 kwietnia 2011
r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
przewidujg powstanie Systemu Monitorowania
Kosztéw Leczenia, w ramach ktérego dane
niezbedne do okreslenia taryfy swiadczeh beda
przekazywane do Agencji przez
Swiadczeniodawcow.
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nowego system moze generowaC chaos organizacyjny w
jednostkach ochrony zdrowia udzielajgcych swiadczen. Nalezy
okreslic dane, ktére sSwiadczeniodawcy majg przekazywaé
AOTM i format tych danych oraz przewidzie¢ srodki dla
swiadczeniodawcow, aby przystosowali szpitalne systemy
informatyczne do przekazania danych. Budowa nowego

centralnego systemu jest btedem w dobie kiedy
swiadczeniodawcy sg zinformatyzowani.
3. Wydtuzenie czasu konsultacji publicznych do projektu

planu taryfikacji z 7 do 14 lub 21 dni kalendarzowych — postulat
wydiuzenia czasu zgtaszania uwag do raportu w sprawie
ustalenia taryfy swiadczen opracowanego przez Rade ds.
Taryfikacji AOTMIT. W zwigzku

Zz prowadzeniem etapu konsultacji publicznych do projektu
taryfy Swiadczen, skierowanych m.in. do przedstawicieli
towarzystw, organizacji spotecznych na rzecz pacjentéw,
Swiadczeniodawcow oraz konsultantéw krajowych, wazne jest,
aby kazdy z uczestnikdw wystarczajgcg ilos¢ czasu na
szczegobtowe zapoznania sie z raportem i ustosunkowanie sie
do propozycji.

4. Opracowanie przepiséw wprowadzajgcych
przedmiotowy projekt ustawy w zakresie dotyczgcym
weryfikacji danych na temat realizowanych swiadczen, ktére
powinny byé poprzedzone szeroki konsultacjami publicznymi.
Omawiany projekt ustawy powinien zmierza¢ w kierunku
opracowania  szczegotowych  wytycznych  dotyczgcych
metodologii, w tym  opisywania procedur i znalezienia
wszystkich skladowych danej procedury. Nalezy przyjgc
réwniez, ze to proces dtugotrwaty i wymaga nakfadu pracy

- Uwaga niezasadna
Termin 7 dniowy jest wystarczajgcy na
zgtoszenie uwag do raportu w sprawie ustalenia
taryfy Swiadczen. Podobny termin ustawodawca
ustanowit dla zgtaszania uwag do analiz
weryfikacyjnych Agencji. Ponadto projekt ustawy
przewiduje prowadzenie dodatkowych
konsultacji podczas posiedzeh Rady do spraw
Taryfikaciji.

- Uwaga niezasadna

Zadaniem ustawowym Agencji jest ustalenie
metodologii taryfikacji Swiadczen. Przedmiotowa
metodologia jest opiniowana przez Rade do
spraw Taryfikacji przed jej przyjeciem.
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wielu osob, wsréd  ktérych nie  mozna  pomingc
swiadczeniodawcow oraz ekspertow, dysponujacych
odpowiednig wiedza i doswiadczeniem. Podmiotowe zmiany w
ustawie powinny uwzglednia¢ zrédta pokrycia dodatkowych
kosztow, ktére bedg ponosity podmioty lecznicze w zwigzku z
dodatkowymi zadaniami usystematyzowanego gromadzenia
informacji.

Ponadto przedmiotowy projekt ustawy zyskat o0godlng
pozytywng opinie uczestnikéw debaty. Wskazywali, iz jest to
wiasciwy kierunek zmian w regulacjach zmierzajgcych do
wprowadzenia przejrzystosci w systemie taryfikacji swiadczen
oraz szansa na ujednolicenie catego rynku $Swiadczen
zdrowotnych w Polsce.

a7

Urzad Marszatkowski
Wojewddztwa
Opolskiego

Art. 1 pkt 8

Zapis nieostry, niejednoznaczny.

Nie wiadomo na jakiej podstawie bytaby podejmowana decyzja
0 prowadzeniu lub nieprzeprowadzaniu konsultacji. Lepszym
rozwigzaniem bylby =zapis, ze Rada jest zobowigzana
prowadzi¢ konsultacje lub Zze moze je prowadzi¢ w okreslonych
przypadkach z ich wyszczegdlnieniem.

W zwigzku z powyzszym watpliwo$¢ budzi ust. 9 zmienianego
artykutu, ktéry stanowi, ze ,Rada do spraw Taryfikacji na
podstawie raportu w sprawie ustalenia taryfy swiadczen oraz
ustalen podjetych w trakcie konsultacji, o ktérych mowa w ust.
8, wydaje stanowisko w sprawie ustalenia taryfy Swiadczen w
terminie 30 dni od dnia otrzymania raportu w sprawie ustalenia
taryfy $wiadczen w danym zakresie lub rodzaju”.

Wobec czego mozna stwierdzi¢, Zze omawiane konsultacje sg

- Uwaga niezasadna

Prowadzenie przez Rade do spraw Taryfikacji
konsultacji dotyczgcych ustalania taryfy
Swiadczen nie jest w kazdym przypadku
niezbedne. Podmioty okreslone w art. 31Ib ust.
7 ustawy o swiadczeniach moga skfadac¢ uwagi
do raportu w sprawie ustalenia taryfy Swiadczen
w trybie okreslonym w art. 31lb ust. 4 ustawy o
Swiadczeniach.

Zgodnie z projektem ustawy w konsultacjach
uczestniczyé mogg inne podmioty lub osoby,
ktorych udziat w konsultacjach jest istotny dla
ustalenia taryfy swiadczen.

Rada do spraw Taryfikacji wydaje stanowisko w
sprawie ustalenia taryfy $wiadczen
kazdorazowo na podstawie raportu a
dodatkowo, na podstawie ustalen podjetych
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koniecznym elementem procesu taryfikacji.

Z uwagi na range podejmowanych ustalen watpliwos¢ budzi
zbyt krétki czas na wnoszenie uwag. Warto zastanowié¢ sie nad
wydtuzeniem czasu wnoszenia uwag do 14 dni.

W jakiej formie bedzie mozna zgtasza¢ uwagi, tj. za pomocg
poczty tradycyjnej, czy z wykorzystaniem réwniez narzedzi
informatycznych?

Art. 1 pkt 9

Zgodnie z uzasadnieniem do projektu ustawy obecnie
zawieranie przez $wiadczeniodawcow umow z Agencjg ma
charakter fakultatywny, co negatywnie wptywa nie tylko na
zakres przekazywanych informacji, ale i ich jakos¢
(szczegotowosé i precyzyjnos$é). W jaki sposdb natozenie
obowigzku na $Swiadczeniodawcow, zamiast dobrowolnej
wspétpracy, ma wptyng¢ na poprawe jakosci przekazywanych
danych? Czy sSwiadczeniodawca, ktéry przekaze Agendji,
niekompletne w jej ocenie dane, bedzie zobowigzany do
uzupetnienia brakow, a jesli tak to np. w jak sposdéb, w jakim
terminie? Co w sytuacji, gdy swiadczeniodawca nie przekaze
zadnych danych? Czy zostang natozone na niego jakie$
sankcje?

.Najwyzszg jakos¢ i kompletno$¢ tych danych’- okreslenia
nieostre, trudno weryfikowalne.

Zapis budzi watpliwos¢, ze wzgledu na to, ze jest mozliwe, ze
zadna z umow nie bedzie przewidywa¢ wynagrodzenia.
Swiadczeniodawcy bedg mogli wystgpi¢ z takim wnioskiem do
Agencji, a ona nie ma przeciez obowigzku sie z nim zgodzi¢.
Zapis wymaga uszczegoétowienia.

podczas konsultacji w razie ich
przeprowadzenia.

Termin 7 dniowy jest wystarczajgcy na
zgtoszenie uwag do raportu w sprawie ustalenia
taryfy Swiadczen. Podobny termin ustawodawca
ustanowit dla zgtaszania uwag do analiz
weryfikacyjnych Agencji. Ponadto projekt
ustawy przewiduje prowadzenie dodatkowych
konsultacji podczas posiedzeh Rady do spraw
Taryfikaciji.

- Uwaga niezasadna

Ze wzgledu na dotychczasowe doswiadczenia,
konieczne  jest  wprowadzenie  przepisu
obligujacego Swiadczeniodawcow do
wspotpracy z Agencjg w pozyskiwaniu danych
niezbednych do okre$lenia taryfy $wiadczen.
Swiadczeniodawcy  realizujgcy  $wiadczenia
podlegajgce wycenie bedg zobowigzani do
przekazania nieodptatnie danych niezbednych
do okre$lenia taryfy Swiadczeh. Obecnie
zawieranie umow z  Agencjg przez
Swiadczeniodawcow ma charakter fakultatywny,
co negatywnie wptywa nie tylko na zakres
przekazywanych informacji, ale i ich jakos¢
(szczegobtowosc i precyzyjnosgé).

Jakos¢ i kompletno$¢ danych bedzie
weryfikowana przez Agencje.
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Art. 1 pkt 12

Szeroki zakres pojecia aktywa trwate. Dopiero w uzasadnieniu
do projektu dookreslono, ze (...)projektowane przepisy
wprowadzajg mozliwosé¢ sfinansowania z odpisu

na taryfikacje zakupu aktywow trwatych niezbednych do
realizacji zadan dotyczacych zmiany technologii medyczne;j
stosowanej w ramach swiadczenia gwarantowanego. Ze
srodkdw tych sfinansowany zostanie zakup narzedzi
informatycznych niezbednych do ich realizacji.”

Zapis wymaga uszczegotowienia, gdyz uzasadnienie nie jest
integralng czescig aktu prawnego.

- Uwaga zasadna w zakresie wprowadzenia
sankcji za nieprzekazanie danych niezbednych
do okreslenia taryfy Swiadczen

W projekcie ustawy zostanie dodany przepis
zgodnie, z ktérym przy poréwnywaniu ofert w
toku postepowania w sprawie zawarcia umowy
0 udzielenie swiadczen opieki zdrowotne;j
bedzie uwzgledniane, czy $wiadczeniodawca
przekazat Agencji dane niezbedne do okreslenia
taryf swiadczen.

Art. 31t ust.11 ustawy o Swiadczeniach w
brzmieniu zaproponowanym w projekcie ustawy
przewiduje mozliwos¢ zakupu aktywéw trwatych
zaréwno na potrzeby taryfikacji Swiadczenh, jak
réwniez na realizacje zadan dotyczacych
zmiany technologii medycznych. Z odpisu dla
Agencji zostanie sfinansowany zakup aktywow
trwatych niezbednych do realizacji ww. zadan
Agencji, m.in. zakup narzedzi informatycznych.

48

Federacja na rzecz
Kobiet i Planowania
Rodziny

W zakresie proponowanej w art. 2 zmiany art. 23a ustawy
prawo farmaceutyczne poprzez dodanie ustepu 1a o tresci:
Produkty lecznicze wskazane w Charakterystyce Produktu
Leczniczego do stosowania w antykoncepcji, dopuszczone do
obrotu otrzymujg kategorie dostepnosci, o ktérej mowa w ust. 1

Wszystkie uwagi odrzucone

Art. 4 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspdlnotowego kodeksu
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pkt 2 (czyli wydawane z przepisu lekarza — Rp — przyp. aut.).

Zapis ten jest wzmocniony proponowang zmiang art. 8, ktéra
wyraznie  wskazuje, ze  produkty 0 dziataniu
antykoncepcyjnym, ktére obecnie majg status OTC bylyby po
dniu wejScia w zycie ustawy w proponowanym ksztatcie
wydawane z apteki wytgcznie na recepte.

Federacja na rzecz Kobiet i Planowania Rodziny oraz inne
organizacije  wymienione ponizej krytycznie  ocenia
proponowang zmiane.

Projektowana zmiana oznaczataby bowiem, Ze wszystkie
produkty o dziataniu antykoncepcyjnym bylyby wydawane z
apteki wytacznie na podstawie recepty. To zas spowodowatoby
zmiane sytuacji, ktéra ma miejsce obecnie na mocy wdrozenia
decyzji Komisji Europejskiej C(2015)51 final. Antykoncepcja
dorazna EllaOne — octan uliprystalu nie bytaby juz dostepna w
aptece bez recepty, czyli w sposob, w jaki okresla to
przedmiotowa decyzja Komisji Europejskiej. Decyzja ta i jej
wdrozenie w sposoéb istotny (cho¢ minimalny) podwyzszyta
standard dostepnosci Srodkéw antykoncepcji doraznej w
Polsce poprzez umozliwienie jej zakupu bez recepty.

Decyzja Komisji Europejskiej jest wigzgca dla Panstw
Cztonkowskich. Pewne ograniczenia w zakresie dostepnosci
srodkéw antykoncepcyjnych sg mozliwe na mocy art. 4 ust 4
Dyrektywy 2001/83 WE, ktéry zezwala na to, aby Panstwa
Cztonkowskie regulowaty przepisami krajowymi ograniczenia w
dostepie do srodkéw antykoncepcyjnych. Nalezy jednak
wskazac, ze przepisy takie w Polsce nie istniejg. W ustawie
Prawo farmaceutyczne nie ma przepiséw dotyczacych statusu
srodkéw antykoncepcyjnych. Wprowadzi¢ ma je dopiero
proponowana zmiana ustawowa. Wydaje sie zatem, ze zmiana

odnoszacego sie do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi stanowi: ,Niniejsza
dyrektywa nie wplywa na  stosowanie
ustawodawstwa krajowego zabraniajgcego lub
ograniczajgcego sprzedaz badz stosowanie

produktow leczniczych jako Srodkow
antykoncepcyjnych lub poronnych. Panstwa
Czlonkowskie  przedstawia  Komisji dane

przepisy ustawodawstwa krajowego.”

Nalezy zauwazyé, ze powyzszy przepis daje
panstwom cztonkowskim prawo do
ustanowienia okreslonych w nim ograniczen
zarbwno w odniesieniu  do narodowych
pozwolen na dopuszczenie do obrotu, jak
réwniez pozwolen wydawanych przez Komisje
Europejskg, co wynika z art. 13 wust. 1
rozporzadzenia (WE) Nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajgcego wspolnotowe procedury
wydawania pozwoleh dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych
i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgcego
Europejskg Agencje Lekow w brzmieniu: ,Bez
uszczerbku dla art. 4 ust. 4 i 5 dyrektywy
2001/83/WE pozwolenie na wprowadzenie do
obrotu wydane zgodnie z  niniejszym
rozporzadzeniem jest wazne na obszarze catej
Wspdlnoty. Nadaje ono w kazdym Panstwie
Cztonkowskim te same prawa i naktada te same
obowigzki, co pozwolenie na wprowadzenie do
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ta — mimo, ze dotyczy wszystkich lekéw antykoncepcyjnych —
w pofgczeniu z faktem, ze jedynym s$rodkiem dostepnym
obecnie bez recepty ma na celu de facto niewykonanie Decyzji
C(2015)51. Nie jest to zgodne ze standardami wdrazania
przepiséw prawa Unii Europejskiej. Dlatego zabieg ten ocenic
mozna wytgcznie w sposob negatywny.

Krytycznie oceniamy rowniez fakt, ze tekst uzasadnienia
proponowanych zmian nie zawiera zadnych powodéw, dla
ktérych nalezy wprowadzi¢ zmiane w opiniowanym zakresie.
Widnieje w nim tylko informacja potwierdzajgca to, jakie
zmiany zostang wprowadzone, jednak bez informacji, jakie
powody dla proponowanych zmian ma projektodawca. Takg
sytuacje nalezy uznac za niewskazang z

punktu widzenia przejrzystosci procesu legislacyjnego. Jest to
tez sytuacja, w ktore projektodawca podejmuje probe
dowolnego regulowania obrotu produktami leczniczymi w
Polsce wedtug nieznanych kryteriow. Ogranicza to znacznie
mozliwos¢ przeprowadzenia konsultacji spotecznych w tym
zakresie, poniewaz nie daje mozliwoéci odniesienia sie do
przyjetych  argumentow, ktore wedtug projektodawcy
uzasadniajg wprowadzenie okreslonej zmiany.

Mimo to przedstawiamy powdd, dla ktérego proponowana
zmiana nie powinna zostaé wprowadzona. Dostepnosc¢
EllaOne — octan uliprystalu bez recepty przyczynia sie do
podwyzszenia standardu dostepu do srodkow
antykoncepcyjnych w Polsce. Dostep ten jest co do zasady
ograniczony z kilku powodéw (poprzez koniecznos¢ uzyskania
recepty na wszystkie sSrodki antykoncepcyjne, w tym
antykoncepcje dorazng w postaci Escapelle, oraz z powodu
braku refundacji srodkéw antykoncepcyjnych). Zakup EllaOne
— octan uliprystalu w sytuacjach awaryjnych bez koniecznosci

obrotu wydane przez to Panstwo Czionkowskie
zgodnie z art. 6 dyrektywy 2001/83/WE.”
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uzyskania recepty (co wigze sie z dodatkowym kosztem) daje
wiekszg mozliwos¢ (cho¢ wylgcznie osobom, ktére majg srodki
finansowe) zapobiegniecia niechcianej cigzy. To za$
przyczynia sie do podniesienia standardu realizacji prawa do
ochrony zdrowia, prawa do poszanowania zycia prywatnego i
rodzinnego oraz prawa do samostanowienia.

Nie istniejg zadne medyczne powody, aby dostep do EllaOne
— octan uliprystalu, ograniczy¢ wylgcznie do sprzedazy na
recepte. Projektodawca, jak byto wspomniane, tez ich nie
przedstawia. W praktyce po takiej zmianie srodek ten bedzie w
zasadzie niedostepny, poniewaz koszt jego zastosowania
znacznie wzrosnie (w zwigzku z koniecznoscig uzyskania
recepty, za ktérg tez trzeba zaptaci¢). Dodatkowg barierg
stanie sie czas potrzebny na uzyskanie recepty, ktéry moze
oznaczaC, ze zastosowanie tego s$rodka nie bedzie juz
mozliwe. Takie rozwigzanie przyczyni sie do dalszego
ostabiania standardow réwnego traktowania ze wzgledu na
pte¢ w Polsce w zakresie dostepu do zdrowia reprodukcyjnego
dla kobiet.

W zwigzku z powyzszym apelujemy o niewprowadzanie
projektowanych zmian.

Federacja na rzecz Kobiet i Planowania Rodziny

Fundacja Feminoteka

Stowarzyszenie Kongres Kobiet

Polskie Towarzystwo Prawa Antydyskryminacyjnego

Fundacja na rzecz Réwno$ci i Emancypacji STER

Fundacja im. Izabeli Jarugi-Nowackiej

Stowarzyszenie Inicjatyw Kobiecych

Stowarzyszenie Koalicja KARAT

Fundacja Transfuzja

Polski Instytut Praw Cztowieka i Biznesu
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Stowarzyszenie ProHumanum

49 | Izba Gospodarcza Przepis, ktorego uwaga dotyczy: Art. 311b pkt.8: Uwaga niezasadna
.Uzdrowiska Polskie” Niewtasciwe i nierzetelne ustalenie taryfy danego $wiadczenia
Prowadzenie przez Rade do spraw Taryfikacji
Uzasadnienie uwagi: konsultacji dotyczgcych ustalania taryfy
Swiadczen nie jest w kazdym przypadku
Brak obligatoryjnych konsultacji stanowi podstawe do | niezbedne. Podmioty okreslone w art. 31lb ust.
zastosowania uznaniowosci w wydaniu w/w stanowiska | 7 mogg sktada¢ uwagi do raportu w sprawie
wytgcznie (autokratycznie) przez Rade do spraw Taryfikaciji. ustalenia taryfy swiadczen w trybie okreslonym
Powyzsze doprowadzi do niewtasciwego i nierzetelnego | w art. 31Ib ust. 4 ustawy o Swiadczeniach.
ustalenia danej taryfy swiadczen. Koniecznym i zasadnym jest
wprowadzenie obligatoryjnych konsultacji w niniejszym
zakresie z podmiotami wykonujgcymi konkretny rodzaj
Swiadczenia i innymi powyzej wskazanymi w celu unikniecia
btednej wizji urzedniczej.
50 | Konsultant Krajowy w b/uwag
dziedzinie alergologii
51 | Zwigzek Pracodawcéw | b/uwag
Ratownictwa
Medycznego
52 | Komisja Wspodlna Rzadu | Art. 1 pkt 8

i Samorzadu
Terytorialnego

Zapis nieostry, niejednoznaczny.

Nie wiadomo na jakiej podstawie bytaby podejmowana decyzja
0 prowadzeniu lub nieprzeprowadzaniu konsultacji. Lepszym
rozwigzaniem bylby zapis, ze Rada jest zobowigzana
prowadzi¢ konsultacje lub ze moze je prowadzi¢ w okreslonych
przypadkach z ich wyszczegdlnieniem.

W zwigzku z powyzszym watpliwos¢ budzi ust. 9 zmienianego

- Uwaga nieuwzgledniona

Rada do spraw Taryfikacji powinna samodzielnie okreslac¢
w jakich przypadkach poza zbieraniem uwag od osob
trzecich nalezy przeprowadzi¢ konsultacje na
posiedzeniach Rady.

Prowadzenie przez Rade do spraw Taryfikacji konsultacji
dotyczgcych ustalania taryfy swiadczen nie jest w kazdym
przypadku niezbedne. Podmioty okreslone projekcie
ustawy, z ktérymi Rada ds. Taryfikacji moze prowadzié¢
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artykutu, ktéry stanowi, ze ,Rada do spraw Taryfikacji na
podstawie raportu w sprawie ustalenia taryfy swiadczen oraz
ustalen podjetych w trakcie konsultacji, o ktérych mowa w ust.
8, wydaje stanowisko w sprawie ustalenia taryfy Swiadczen w
terminie 30 dni od dnia otrzymania raportu w sprawie ustalenia
taryfy Swiadczen w danym zakresie lub rodzaju”.

Wobec czego mozna stwierdzi¢, ze omawiane konsultacje sg
koniecznym elementem procesu taryfikacji.

Z uwagi na range podejmowanych ustalen watpliwos¢ budzi
zbyt krétki czas na wnoszenie uwag. Warto zastanowic sie nad
wydtuzeniem czasu wnoszenia uwag do 14 dni.

W jakiej formie bedzie mozna zgtasza¢ uwagi, tj. za pomocg
poczty tradycyjnej, czy z wykorzystaniem rowniez narzedzi
informatycznych?

Art. 1 pkt 9

Zgodnie z uzasadnieniem do projektu ustawy obecnie
zawieranie przez $wiadczeniodawcoéw umoéw z Agencjg ma
charakter fakultatywny, co negatywnie wptywa nie tylko na
zakres przekazywanych informacji, ale i ich jako$¢
(szczegotowosSCE i precyzyjnos¢). W jaki sposob natozenie
obowigzku na $wiadczeniodawcéw, zamiast dobrowolnej
wspétpracy, ma wptyng¢ na poprawe jakosci przekazywanych
danych? Czy $wiadczeniodawca, ktéry przekaze Agendji,
niekompletne w jej ocenie dane, bedzie zobowigzany do
uzupetnienia brakow, a jesli tak to np. w jak sposoéb, w jakim
terminie? Co w sytuacji, gdy swiadczeniodawca nie przekaze
zadnych danych? Czy zostang natozone na niego jakie$
sankcje?

,Najwyzszg jakosC¢ i kompletnos¢ tych danych”- okreslenia
nieostre, trudno weryfikowalne.

Zapis budzi watpliwos¢, ze wzgledu na to, ze jest mozliwe, ze
zadna z umow nie bedzie przewidywa¢ wynagrodzenia.

konsultacje bedg mogty sklada¢ uwagi do raportu w
sprawie ustalenia taryfy swiadczen w trybie okreslonym w
projekcie ustawy.

Termin 7 dniowy jest wystarczajgcy na zgtoszenie uwag do
raportu w sprawie ustalenia taryfy Sswiadczeh. Podobny
termin ustawodawca ustanowit dla zgtaszania uwag do
analiz weryfikacyjnych Agencji. Ponadto projekt ustawy
przewiduje prowadzenie dodatkowych konsultacji podczas
posiedzen Rady do spraw Taryfikacji.

- Uwaga nieuwzgledniona

Obowigzek przekazania danych niezbednych do okreslenia
taryfy swiadczen wptywaé bedzie przede wszystkim na
mozliwos¢ uzyskania danych od $wiadczeniodawcow
dysponujgcych danymi o najlepszej jakosci i
szczegoOtowosci, ktérzy czesto nie byli skionni do
wspotpracy z Agencjag. W przypadku przekazania
niekompletnych danych  Agencja bedzie wyznaczac
dodatkowy termin na przestanie uzupetnionych danych.

Szczegdtowe zasady uzupetniania danych zostang
okreslone w aktach wewnetrznych Agenciji.
Termin na przekazanie i uzupetnienie danych zostanie

wyznaczony w taki sposob, aby $wiadczeniodawcy mogli
przygotowa¢ i przekazaé Agencji dane niezbedne do
ustalenia taryfy Swiadczen.

W celu lepszego wyegzekwowania przez Agencje danych
niezbednych do okreslenia taryfy swiadczen Narodowy
Fundusz Zdrowia przy porownaniu ofert w toku
postepowania w sprawie zawarcia umowy o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej bedzie uwzglednia¢, czy
Swiadczeniodawca przekazat Agencji dane niezbedne do
okreslenia taryf Swiadczen.
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Swiadczeniodawcy bedg mogli wystgpi¢ z takim wnioskiem do
Agencji, a ona nie ma przeciez obowigzku sie z nim zgodzic.

Zapis wymaga uszczegotowienia.

Art. 1 pkt 12

Szeroki zakres pojecia aktywa trwate. Dopiero w uzasadnieniu
do projektu dookreslono, ze ,(...)projektowane przepisy
wprowadzajg mozliwos$¢ sfinansowania z odpisu na taryfikacje
zakupu aktywow trwatych niezbednych do realizacji zadan
dotyczgcych zmiany technologii medycznej stosowanej w
ramach $wiadczenia gwarantowanego. Ze $rodkéw tych
sfinansowany zostanie zakup narzedzi informatycznych
niezbednych do ich realizacji.”

Zapis wymaga uszczegotowienia, gdyz uzasadnienie nie jest
integralng czescig aktu prawnego.

- Uwaga nieuwzgledniona

Aktywa trwate nie obejmujg jedynie narzedzi
informatycznych niezbednych do ich realizacji zadan z
zakresu zmiany technologii medycznych, lecz réwniez inne
aktywa trwate niezbedne do realizacji zadan Agencji.
Obecny przepis art. 31s ust.11 ustawy o $wiadczeniach
postuguje sie réwniez sformutowaniem ,aktywa trwate”.
Przedmiotowe sformutowanie jest powszechnie stosowane
w réznych aktach prawnych.
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Generalny Inspektor
Ochrony Danych
Osobowych

- w odniesieniu do tresci art. 1 pkt 9 projektowanej ustawy
(dotyczacego nowego brzmienia art. 3lic ust, 1-5 ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581, z p6zn. zm.) wskazuje,
iz wyjasnienia projektodawcy wymagajg kwestie dotyczace
zasad gromadzenia i przetwarzania danych niezbednych do
okreslenia taryfy $wiadczen, Majgc na wzgledzie tre$¢ art. 1
pkt 8 projektu ustawy o zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz
niektérych innych ustaw (dotyczgcego nowego brzmienia art.
31 Ib ust. 7 ustawy o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej

- Uwagi uzgodnione
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finansowanych ze $rodkéw publicznych), organ do spraw
ochrony danych osobowych wskazuje na koniecznos¢
okreslenia zakresu danych osobowych i ograniczenia
czasowego zamieszczenia powyzszego raportu w Biuletynie
informacji  Publicznej. Zgodnie z powotang jednostkg
redakcyjng, osoby, ktére zgtaszajg uwagi do opublikowanego
raportu w sprawie ustalenia taryfy $Swiadczen skfadajg
oswiadczenie o zaistnieniu albo niezaistnieniu okolicznosci
okreslonych w art. 31sa ust. 8" pod rygorem odpowiedzialnosci
karnej za sktadanie falszywych zeznan, a zgodnie z ust. 6
opiniowanego artykutu zgtoszone uwagi sg rozpatrywane przez
Agencje wraz z wypetnionym oswiadczeniem, o ktérym mowa
w ust. 7. W tym miejscu nalezy zwrdci¢-uwage na fakt, iz z art.
26 ustawy o ochronie danych osobowych, dane osobowe
powinny by¢é m.in, zbierane dla oznaczonych, zgodnych z
prawem celow i niepoddawane dalszemu przetwarzaniu
niezgodnemu z tymi celami, z zastrzezeniem ust. 2 (piet 2),
merytorycznie poprawne i adekwatne w stosunku do celdéw, w
jakich $3 przetwarzane (pkt 3) oraz przechowywane w postaci
umozliwiajgcej identyfikacje osob, ktérych dotyczg) nie dtuzej
niz jest to niezbedne do osiggniecia celu przetwarzania (pkt 4),
Nieprecyzyjne  okreslenie  tychze  danych -  przy
niejednoznacznym sformutowaniu przepisu - moze podgzac
znacznie dalej, a mianowicie do pozostawienia w Internecie
danych osoby, ktéra z dang dziedzing nie ma juz nic
wspdlnego, jak rowniez samo postepowanie utracito znaczenie
dla okres$lonej sytuacji faktycznej bgdz prawne;.

- Zgodnie z nowym brzemieniem art. 1 pkt 9 (dotyczgcego
projektowanego art. 3 lic ust. | ustawy o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych), oprécz
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (zwanej
dalej ,Agencjq”), podmiotem ktéry uzyskat to uprawnienie stat
sie rowniez minister zdrowia. Nie jest jasny cel, dla ktérego
organ, nadzorujgcy Agencje (zgodnie z art. 3 Im ust, 1 ustawy
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw

- Uwagi uzgodnione
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publicznych), ma posiada¢ takie uprawnienia. W Swietle
projektowanych przepisbw minister wiasciwy do spraw
zdrowia, jak rowniez Agencja} bedg mieli prawo do
przetwarzania nastepujgcych danych $Swiadczeniobiorcy:
numeru PESEL, a w przypadku jego braku - rodzaju i numeru
dokumentu potwierdzajgcego tozsamosé (pkt 1); adresu
miejsca zamieszkania (pkt 2); dotyczgcych udzielania oraz
finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej (pkt 3) [art. 1 pkt 9
ustawy o zmianie ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektérych innych
ustaw dotyczacy nowego brzmienia art. 3 He ust. 1 i 2].
Zobowigzanie podmiotéw finansujgcych $wiadczenia opieki
zdrowotnej ze $rodkéw publicznych do nieodptatnego
udostepniania Agencji danych koniecznych do okreslenia
taryfy Swiadczen nie budzi watpliwosci organu do spraw
ochrony danych osobowych (art. 1 pkt 9 dotyczacy nowego
brzmienia art. 3lic ust. 3 ustawy o zmianie ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych oraz niektérych innych ustawo rozporzadzenie w
sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego). Jednakze za naruszajgcy zasady ochrony danych
osobowych nalezy uznac przepis powotanego art. 3lic ust, 4 i
5, zgodnie z ktorymi na swiadczeniodawcow, ktorzy zawarli
umowe o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej naktada sie
obowigzek udostepnienia Agencji, na jej zadanie, danych
wymienionych powyzej, jak rowniez danych dotyczacych
okresu obowigzywania tej umowy, w przypadku koniecznosci
pozyskania danych od podmiotéw, innych niz wymienione w
ust. 3 (to jest podmiotéw innych, niz zobowigzane do
finansowania $wiadczenn z opieki zdrowotnej ze Srodkéw
publicznych), ktére zapewniajg najwyzszg jako$¢ i
kompletnos¢ tych danych, Zgodnie z postanowieniami ust. 5,
udostepnienie danych nastepuje na podstawie umowy zawartej
z Agencjg, a na wniosek ministra wilasciwego do spraw
zdrowia Agencja jest obowigzana przekaza¢ dane
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udostepnione przez swiadczeniodawcow.

- Organ powotany do spraw ochrony danych osobowych
wyraza swoj sprzeciw wobec wprowadzenia mechanizmu
przekazywania Agencji przez swiadczeniodawcéw informacji o
numerze PESEL $wiadczeniobiorcy, adresie miejsca
zamieszkania i danych dotyczgcych udzielania oraz
finansowania s$wiadczen opieki zdrowotnej przez podmioty,
ktérych osoba fizyczna nie jest pacjentem. Taki bowiem stan
faktyczny bedzie mial miejsce w przypadku zobligowania
podmiotow  prywatnych, dziatajgcych na  zasadach
komercyjnych, do przekazywania danych bedgcych danymi
podlegajacymi szczegdlnej ochronie w rozumieniu art. 27
ust. 1 ustawy o ochronie danych osobowych (dane o stanie
zdrowia) Agencji oraz Ministrowi Zdrowia. Kwestig budzgcg
sprzeciw  Generalnego Inspektora  Ochrony  Danych
Osobowych jest po pierwsze zobowigzanie ww, podmiotéw do
przekazywania danych o zabiegach medycznych czy tez
Swiadczeniach lekarskich bez zgody i wiedzy o0s6b
zainteresowanych (osoby te z jakichs wzgledéw skorzystaly z
prywatnych placowek medycznych, do czego miaty prawo). Po
drugie Generalny Inspektor Ochrony Danych Osobowych jest
przeciwny mozliwosci powigzania tychze danych z danymi
posiadanymi przez ministra witasciwego do spraw zdrowia i
Agencje z tytutu korzystania przez te same osoby ze
Swiadczeh  zdrowotnych  finansowanych ze  $rodkow
publicznych. Celem skorzystania ze $wiadczen opieki
zdrowotnej numer PESEL dla wiekszosci oséb fizycznych jest
dang podstawowg i kluczowg - na jego podstawie mozliwy jest
bowiem dostep do wszystkich swiadczen opieki zdrowotnej, z
ktorych osoba fizyczna skorzystata w trakcie swojego zycia

- zgodnie z postanowieniami ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
0 systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz, U. z 2015 r. poz.
636, z pbézn. zm.). Jesli dane osobowe oso6b fizycznych
miatyby by¢ przekazywane przez swiadczeniodawcow, ktérzy

- Uwagi uzgodnione

- Uwagi uzgodnione
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nie sg zobowigzani do finansowania Swiadczen z opieki
zdrowotnej ze srodkéw publicznych Agencii, winien powstac
odpowiedni mechanizm ustawowy, a nie umowny w takich
przypadkach, Ustawodawca przewidziat bowiem
przekazywanie danych osobowych podlegajgcych szczegdinej
ochronie w oparciu o przepis ustawy, Informacyjnie nalezy
wskazag, iz organ do spraw ochrony danych osobowych jest
Swiadom istnienia w obowigzujgcej ustawie o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych
przepisu ait 3 He ust, 4, zgodnie z ktorym w przypadku
koniecznosci pozyskania danych od podmiotéw innych niz
wymienione w ust, 3 (podmiotdw zobowigzanych do
finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze sSrodkéw
publicznych), Agencja zawiera umowy z tymi podmiotami,
ktore zapewniajg najwyzszg jakos¢ i kompletnosé
przekazywanych danych, wylonionymi w postepowaniu
ogtoszonym przez Agencje. Agencja zawiera umowy na
podstawie  okreSlonego przez Agencje postepowania
zapewniajgcego poszanowanie zasady przejrzystosci i
rownego traktowania podmiotow oraz zawiera umowy z
podmiotem spetniajgcym obiektywne, proporcjonalne i
niedyskryminacyjne warunki okreslone w tym postepowaniu.
Takie rozwigzanie nie jest jednak w ocenie organu do spraw
ochrony danych osobowych rozwigzaniem zapewniajgcym
ochrone danych osobowych. Wprowadza bowiem ustawowy
obowigzek przekazywania danych pacjentéw w oparciu o
przepisy umowy, uzgadniane w trybie porozumienia stron, co
nie gwarantuje bezpieczenstwa przetwarzanych w ten sposob
danych, ani nie zapewnia sankcji za niewykonanie tych
obowigzkow.

Dodatkowo, dokonujgc oceny obowigzujgcego stanu prawnego
wskaza¢ nalezy, iz organ do spraw ochrony danych
osobowych jest rowniez swiadom wigczenia do systemu
przepiséw powszechnie obowigzujgcego prawa postanowienia
art. 3 lic ust. 6, wchodzgcego w zycie z dniem 1 stycznia
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2020 r., zgodnie z ktorym warunkiem zawarcia umowy, o ktorej
mowa w ust, 4 (czyli umowy miedzy Agencjg a podmiotami,
ktére nie sg zobowigzane do finansowania swiadczenh opieki
zdrowotnej ze srodkéw publicznych), z podmiotem bedgcym
Swiadczeniodawcag jest stosowanie przez tego
Sswiadczeniodawce rachunku kosztéw opracowanego na
podstawie zalecen, o ktorych mowa w ust. 7 (delegacja do
wydania rozporzadzenia, zgodnie z ktorg Minister wiasciwy do
spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdzenia, zalecenia
dotyczgce standardu rachunku kosztéw u
Swiadczeniodawcow).

Podsumowujgc powyzsze uwagi wskazaé nalezy, iz organ do
spraw ochrony danych osobowych jest przeciwny
wprowadzaniu przepisow umozliwiajgcych przekazywanie
danych osobowych pacjentdéw oraz informacji o stanie ich
zdrowia bez ich zgody i wiedzy podmiotom realizujgcym - co
prawda zadania zwigzane ze swiadczeniami z zakresu opieki
zdrowotnej, jednakze nie w celu zwigzanym 2z realizacjg
tychze, swiadczen, Wskazac¢ tutaj nalezy, iz przekazywanie
tych danych odbywa sie bez wiedzy i zgody pacjenta, ktory z
roznych wzgledow nie skorzystat z danego =zabiegu w
placéwce korzystajgcej z finansowania takich ustug ze
srodkow publicznych. Jesdli przepisy powszechnie
obowigzujgcego prawa nie przewidujg ustawowego trybu
przekazywania tychze danych w ramach systemu powszechnie
obowigzujgcego prawa, nalezy rozwazy¢ wprowadzenie
rozwigzania umozliwiajgcego realizacje zadan Agencji
zwigzanych z oceng $wiadczen opieki zdrowotnej poprzez
zobligowanie podmiotow innych, niz zobowigzane do
finansowania $wiadczeh opieki zdrowotnej ze Srodkow
publicznych do spetniania takiego obowigzku.

Majgc na wzgledzie zgodnos¢ projektowanej ustawy z
zasadami prawidtowej legislacji, wskazuje rowniez, iz w Dziale
IX ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
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ze Srodkow publicznych, brak jest sankcji karnej stosowanej w
przypadku nieprzekazania danych przez $wiadczeniodawce,
ktéry tych danych nie przekaze, co pokazuje, iz cho¢ na
podstawie przekazywanych danych mozliwa jest analiza stanu
zdrowia danej osoby fizycznej, to ustawodawca nie przewiduje
zadnych srodkoéw o charakterze publicznoprawnym majgcych
na celu bezpieczehnstwo przekazywanych w ten sposéb
danych.

54

Rzecznik Praw Dziecka

Nalezy podkresli¢, ze nabycie i zastosowanie produktu
leczniczego to podjecie samodzielnej decyzji terapeutycznej.
Uwazam, ze pozostawienie dziecku catkowitej swobody w
nabywaniu  produktow leczniczych jest nieuprawnione,
poniewaz przerzuca sie nha matoletniego odpowiedzialnos¢ za
skutki ich zazycia. Odpowiedzialnos¢ za takg decyzje moze w
petni wzig¢ na siebie jedynie osoba dorosta, zdajgca sobie
sprawe z mozliwych negatywnych skutkow. Zastosowanie
srodka hormonalnego w opinii Rzecznika Praw Dziecka
powinno odbywac sie wytgcznie wobec wskazania lekarskiego.

Nieskrepowana mozliwo$¢ nabycia przez matoletnich srodkow
hormonalnych  pozostaje réwniez w sprzecznosci z
odpowiedzialnoscig rodzicow na stan zdrowia dziecka i
obowigzkiem dbato$ci o nie, a przez to ogranicza wiadze
rodzicielska.

- Uwaga nieuwzgledniona

Zmiana przepisow pozwoli na stosowanie
Srodkow hormonalnych tylko i wytgcznie na
wniosek lekarza.
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Jolanta Rusiniak
Sekretarz Rady Ministrow

Opinia
o zgodnosci z prawem Unii Europejskiej projektu ustawy o zmianie ustawy o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektorych innych ustaw,
wyraiona przez ministra wiasciwego do spraw cztonkostwa Rzeczypospolitej Polskiej w Unii
Europejskiej

Szanowna Pani Minister,

w zwigzku z przedtozonym projektem ustawy pozwalam sobie wyrazi¢ ponizsza opinie.

Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Z powazaniem

Do wiadomosci:
Pan Konstanty Radziwitt
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Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?Y
7 dnia

w sprawie wzoru oraz formatu wniosku o wydanie zgody na pokrycie kosztow leku w

ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej

Na podstawie art. 47¢ ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1793, z pdzn.

zm.”) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Wz6r wniosku o wydanie zgody na pokrycie kosztow leku w ramach ratunkowego
dostepu do technologii lekowej, stanowi zatacznik do rozporzadzenia.
§ 2. Wniosek, o ktorym mowa w § 1, sktada si¢ w formacie pliku ,,*.x1s” albo ,,*.xlsx”.

Zatacznik do wniosku sktada si¢ w formacie ,,*.pdf”.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem...

MINISTER ZDROWIA

) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegétowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2016 r. poz. 1807, 1860, 1948,
2138, 217312250 oraz z 2017 r. poz. 601 ...



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia okreslonego w art. 47¢ ust. 5
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1793, z pézn. zm.)

Celem rozporzadzenia jest okreslenie wzoru wniosku, jaki $wiadczeniodawca
udzielajacy $wiadczen opieki zdrowotnej moze sporzadzi¢c w przypadku uzasadnionej i
wynikajacej z aktualnej wiedzy medycznej potrzeby zastosowania u $wiadczeniobiorcy leku,
ktory nie jest finansowany ze Srodkéw publicznych w danym wskazaniu, jezeli jest to
niezbedne dla ratowania zycia 1 zdrowia $wiadczeniobiorcy, a zostaly juz wyczerpane
wszystkie mozliwe do zastosowania w tym wskazaniu dostepne technologie medyczne

finansowane ze §rodkow publicznych.

Ponadto przedmiotowy projekt okresla format przekazywanego wniosku, majac na
wzgledzie zapewnienie sprawno$ci postgpowania oraz bezpieczenstwa przekazywanych
informac;ji.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisOw technicznych w rozumieniu
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039
oraz z 2004 r. poz. 597), w zwiazku z czym projektowane rozporzadzenie nie podlega

procedurze notyfikacji.

Projekt jest nieobjety prawem Unii Europejskie;.



Zatacznik

do rozporzadzenia

Ministra Zdrowia

z dnia .... (poz. ...)
WZOR

Whniosek o wydanie zgody na pokrycie kosztéw leku w ramach ratunkowego dostepu
do technologii lekowej

(numer PESEL lub rodzaj i numer dokumentu
potwierdzajgcego tozsamos¢ )

Whiosek pierwszorazowy czy kontynuacja

Zwracam sie do ministra wtasciwego do spraw zdrowia na pokrycie kosztow leku w
ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej:

(wartos¢ netto miesigcznej terapii lub jednego cyklu leczenia)

Opis stanu klinicznego swiadczeniobiorcy



Opis przebiegu dotychczasowego leczenia wraz z podaniem stosowanych lekéw, ich dawki, sposobu
dawkowania i okresleniem czasu ich stosowania, oraz jego efekty, ktdory wskazuje jednoznacznie, ze
zostaly wyczerpane wszystkie mozliwe do zastosowania w danym wskazaniu dostepne technologie
medyczne

(podpis i pieczec lekarza prowadzgcego leczenie
wraz z numerem prawa wykonywania zawodu)

(podpis i piecze¢ kierownika podmiotu leczniczego prowadzacego
szpital lub osoby przez niego upowaznionej)



Nazwa projektu Data sporzadzenia:

Rozporzagdzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzoru oraz formatu |26.01.2017r.
wniosku o wyrazenie zgody na pokrycie kosztow leku w ramach Zrédio:

ratunkowego dostgpu do technologii lekowych

art. 47e ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
Ministerstwo Zdrowia finansowanych ze srodkéw publicznych

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza (Dz.U. 22016 1. poz.1793, z pozn. zm.)
Stanu lub Podsekretarza Stanu Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:

Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspélpracujace

Krzysztof Landa — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia MZ
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Ewa Warminska — Zastepca Dyrektora Departamentu Polityki Lekowej
Farmacji , e.warminska@mz.gov.pl, tel. 22 63 49 553

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

W zwigzku z uchwaleniem ustawy z dnia .... o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych oraz niektorych innych ustaw ( Dz. U. poz. ...) zachodzi konieczno$¢ wydania przepisow
wykonawczych, o ktérych mowa w art. 47e ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych.

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

Celem rozporzadzenia jest okreslenie wzoru, jaki §wiadczeniodawca udzielajacy $wiadczen opieki zdrowotnej moze
sporzadzi¢ w przypadku uzasadnionej i wynikajacej z aktualnej wiedzy medycznej potrzeby zastosowania u
$wiadczeniobiorcy leku, ktory nie jest finansowany ze $rodkow publicznych w danym wskazaniu, jezeli jest to
niezbedne dla ratowania zycia i zdrowia $wiadczeniobiorcy, a zostaly juz wyczerpane wszystkie mozliwe do
zastosowania w tym wskazaniu dostepne technologie medyczne finansowane ze srodkow publicznych.

Ponadto przedmiotowy projekt okresla format przekazywanych danych, majgc na wzgledzie zapewnienie sprawnosci
postgpowania oraz bezpieczenstwa przekazywanych informacji.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegélnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Nie dotyczy.
4. Podmioty, na ktore oddziatluje projekt

Grupa Wielko$é Zrédto danych Oddziatywanie
Swiadczeniobiorcy 35 077 982 osoby Centralny Wykaz Ubezpieczonych | Zapewnienie dostepu do

— stan na dzien 31 grudnia 2013 r. | $wiadczen gwarantowanych
0 udowodnionej
skutecznosci i
bezpieczenstwie oraz w
okreslonych przypadkach
lekéw nie bedacych
$wiadczeniami
gwarantowanymi

Swiadczeniodawcy 22 459 Narodowy Fundusz Zdrowia Koniecznos¢ dostosowania
$wiadczeniodawcow do warunkow realizacji
$wiadczen
gwarantowanych,
obowigzek informacyjny

Ministerstwo Zdrowia | 1 Rozporzadzenie Rady Ministrow z | Nowe zadania, zwigkszenie
dnia 26 pazdziernika 1999 r. w zasobu kadrowego

sprawie utworzenia Ministerstwa
Zdrowia (Dz. U. poz. 1018) oraz
zarzadzenie nr 48 Prezesa Rady
Ministréw z dnia 11 kwietnia
2006 r. w sprawie nadania statutu
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Ministerstwu Zdrowia
(M.P. z 2016 r. poz. 369 i 453)
Agencja Oceny 1 Ustawa z dnia 27 sierpnia 204 r. 0 | Nowe zadania, zwigkszenie
Technologii swiadczeniach opieki zdrowotnej zasobu kadrowego
Medycznych i finansowanych ze §rodkow
Taryfikacji publicznych
Narodowy Fundusz 1 Ustawa z dnia 27 sierpnia 204 r. 0 | Okres$lenie warunkow
Zdrowia $wiadczeniach opieki zdrowotnej $wiadczen gwarantowanych
finansowanych ze srodkow oraz taryfy §wiadczen
publicznych

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

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

Podmioty, do ktérych niniejszy projekt zostanie 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 Pacjentow Polskich;

7) Stowarzyszenie Primum Non Nocere;

8) Federacja Zwiazkow Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej;
9) Federacja Zwigzkow Pracodawcoéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;
10) Forum Zwigzkoéw Zawodowych;

11) Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”;

12) Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos¢ 80”;

13) Pracodawcy RP;

14) Naczelna Rada Aptekarska;

15) Naczelna Rada Lekarska;

16) Naczelna Rada Pielggniarek i Potoznych;

17) Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych;

18) Ogolnopolskie Porozumienie Zwigzkow Zawodowych;

19) Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy;

20) Polska Konfederacja Pracodawcow Prywatnych Lewiatan;

21) Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED;
22) Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne;

23) Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;

24) Polski Zwiazek Pracodawcow Przemyshu Farmaceutycznego;

25) Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarno$¢”;

26) Stowarzyszenie Magistrow i Technikow Farmacji;

27) Zwiazek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,, INFARMA”;

28) Zwiagzek Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Wielkopolskie Porozumienie Zielonogorskie”;
29) Zwiazek Rzemiosta Polskiego;

30) Rada Dziatalnosci 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.

Wyniki opiniowania i konsultacji publicznych zostang omoéwione, po ich zakoficzeniu, w raporcie dotagczonym do
niniejszej oceny.

Projekt ustawy zostanie zamieszczony, zgodnie z postanowieniami uchwaly nr 190 Rady Ministrow z dnia
29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2016 r. poz. 1006 i 1204), w Biuletynie
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Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji. Ponadto, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r.
0 dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248), z chwilg przekazania projektu
ustawy do uzgodnien z czlonkami Rady Ministréw, zostanie on zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej
Ministerstwa Zdrowia.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln z4]
2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | Lacznie
(010)
Dochody ogotem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(oddzielnie)
Wydatki ogdtem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(oddzielnie)
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(oddzielnie)
Zrédha . . .. ) ,
finansowania Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na budzet panstwa.
Dodatkowe Nie dotyczy.

informacje, w tym

wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zatozen

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz
na rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie 0 1 2 3 5 10 Lacznie (0-
zmian 10)
W ujeciu duze
pienigznym | przedsigbiorstwa
(w mln zi, sektor mikro-,
ceny state matych i §rednich
Z...1.) przedsiebiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

W ujeciu duze Wejscie w zycie przedmiotowego rozporzadzenia nie bedzie mialo bezposredniego

niepienieznym | przedsigbiorstwa wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki.
sektor mikro-,
matych i $rednich
przedsiebiorstw
rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe
Niemierzalne




Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet

danych i przyjetych
do obliczen zatozen

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

[ ] nie dotyczy

Wprowadzane sg obciazenia poza bezwzglednie [ ] tak

wymaganymi przez UE (szczegdly w odwrocone;j [ ] nie

tabeli zgodnosci). Xnie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentow X] zwickszenie liczby dokumentow

] zmniejszenie liczby procedur X zwiekszenie liczby procedur
[Iskrocenie czasu na zatatwienie sprawy [] wydhluzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ Jinne: []inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich | [X]tak
elektronizacii. [ nie
(] nie dotyczy

Komentarz: brak.

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] $rodowisko naturalne [] demografia [ linformatyzacja
[] sytuacja i rozwoj [] mienie panstwowe Xzdrowie
regionalny

[ ]inne:

Projektowane  rozporzadzenie  pozwoli na  umozliwienie  skladania = wnioskow
Omowienie wptywu | $wiadczeniodawcom w ramach ratunkowego dostgpu do technologii lekowych oraz formatu

przekazywanych danych.

11.Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Planuje sie, ze przedmiotowe rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Nie dotyczy.

13.Zalaczniki (istotne dokumenty Zrédlowe, badania, analizy itp.)

Nie dotyczy.

02/15rch
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