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Prezydent
Rzeczypospolitej Polskiej

Pani
Elzbieta Witek
Marszalek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowna Pani Marszatek

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

- 0 Funduszu Medycznym.

Jednoczesnie uprzejmie informujg, ze do reprezentowania mojego
stanowiska w toku prac nad projektem ustawy upowazniam Panig Ann¢ Surowke-
Pasek — Podsekretarza Stanu w Kancelarii Prezydenta Rzeczypospolitej Polskiej oraz
Pana Pawla Muche — Zastgpce Szefa Kancelarii Prezydenta Rzeczypospolitej
Polskiej.

Z wyrazami szacunku

(-) Andrzej Duda

Ttoczono z polecenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej SE l M
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USTAWA
z dnia 2020 r.
o Funduszu Medycznym?

Rozdziat 1

Przepisy ogolne

Art. 1. Ustawa okresla zasady:
dziatania i cele Funduszu Medycznego, zwanego dalej ,,Funduszem”;
gromadzenia srodkéw Funduszu;

udzielania finansowania i dofinansowania ze srodkéw Funduszu.

Art. 2. Ilekro¢ w ustawie jest mowa o:
podmiocie leczniczym — rozumie si¢ przez to podmiot leczniczy, o ktorym mowa w art. 4
ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2020 r. poz.
2951 567);
programie wieloletnim — rozumie si¢ przez to finansowany ze $rodkéw Funduszu program,
o0 okresie realizacji dtuzszym niz rok, ustanawiany w trybie i na zasadach okreslonych w
niniejszej ustawie;
projekcie strategicznym — rozumie si¢ przez to projekt przyczyniajacy si¢ do zwigkszenia
dostgpnosci do swiadczen wysokospecjalistycznych 1 specjalistycznych oraz wspierajacy
rozwoj systemu ksztatcenia kadr medycznych;
$wiadczeniobiorcy — rozumie si¢ przez to §wiadczeniobiorce, o ktorym mowa w art. 2 ust.
1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

srodkow publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1373, z pdzn. zm.?);

D Niniejsza ustawg zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze §rodkéw publicznych, ustawe z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia oraz ustawe z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostalty ogloszone w Dz. U. z 2019 r. poz. 1394, 1590, 1694,
1726, 1818, 1905, 2020 i 2473 oraz z 2020 r. poz. 695 i 945.



5) $wiadczeniodawcy — rozumie si¢ przez to swiadczeniodawce, o ktorym mowa w art. 5
pkt 41 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznych;

6) $wiadczeniu opieki zdrowotnej — rozumie si¢ przez to $wiadczenie opieki zdrowotnej,
0 ktorym mowa w art. 5 pkt 34 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych.

Art. 3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia przeprowadza konkursy, o ktorych mowa
W ustawie, w sposob przejrzysty, rzetelny 1 bezstronny oraz zapewnia wnioskodawcom rowny

dostep do informacji o warunkach i sposobie naboru oraz wyboru projektow.

Art. 4. 1. Programy wieloletnie s3 ustanawiane, w drodze uchwaty, przez Rade
Ministrow. Programy wieloletnie nie stanowig programoéw wieloletnich w rozumieniu art. 136
ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 869, z p6zn.
zm.%).

2. Podmiot realizujacy program wieloletni moze zacigga¢ zobowigzania w celu
sfinansowania w poszczegodlnych latach realizacji tego programu do wysokosci facznej kwoty
wydatkow na realizacj¢ programu. W przypadku wspolnej realizacji programu wieloletniego
przez co najmniej dwa podmioty, zobowigzania zaciggane przez kazdy podmiot nie moga
przekroczy¢ tacznej kwoty wydatkow na realizacje programu.

3. Program wieloletni zawiera co najmniej:

1) nazwg programu i podstawe prawna jego ustanowienia;

2) podmiot realizujacy program lub koordynujacy jego wykonanie;

3) cel programu;

4) zadania programu;

5) okres realizacji programu;

6) taczng kwote wydatkow na realizacje programu;

7) harmonogram wydatkow w poszczegdlnych latach realizacji programu;

8) mierniki okreslajace stopien realizacji celu programu.

Art. 5. Celem Funduszu jest wsparcie dziatan zmierzajacych do poprawy zdrowia
I jakosci zycia w Rzeczypospolitej Polskiej przez zapewnienie dodatkowych zrodet

finansowania;:

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2019 r. poz. 1622, 1649, 2020
i 2473 oraz z 2020 r. poz. 284, 374 i 568 i 695.



1) profilaktyki, wczesnego wykrywania, diagnostyki i leczenia chordb cywilizacyjnych,
W tym chorob nowotworowych 1 chorob rzadkich;

2) infrastruktury ochrony zdrowia wptywajacej na jako$¢ i dostepno$¢ oraz bezpieczenstwo
udzielanych $wiadczen opieki zdrowotnej;

3) dostepu do wysokiej jakosci §wiadczen opieki zdrowotnej;

4) rozwoju systemu opieki zdrowotnej przez koncentracje dziatan wokot pacjenta i jego
potrzeb, ze szczegdlnym uwzglednieniem poprawy jakosci zycia pacjentow i ich rodzin;,

5) s$wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych osobom do ukonczenia 18 roku zycia;

6) Swiadczen opieki zdrowotnej udzielanych §wiadczeniobiorcom poza granicami kraju.

Art. 6. 1. Fundusz jest panstwowym funduszem celowym.

2. Dysponentem Funduszu jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

3. Podziatu $rodké6w Funduszu na zadania, o ktorych mowa w art. 7, dokonuje minister
wlasciwy do spraw zdrowia.

4. W ramach Funduszu wyodrgbnia sig¢:

1) subfundusz infrastruktury strategicznej;

2) subfundusz modernizacji podmiotow leczniczych;
3) subfundusz rozwoju profilaktyki;

4) subfundusz terapeutyczno-innowacyjny.

5. Fundusz dziata na podstawie planu finansowego uwzgledniajacego w szczeg6lnosci
przychody i koszty realizacji zadan Funduszu.

6. W planie Funduszu wyodrebnia si¢ $rodki z przeznaczeniem na koszty obstugi
Funduszu oraz koszty obstugi zadan finansowanych z tego Funduszu w wysokosci 1%
przychodéw Funduszu planowanych w danym roku kalendarzowym.

7. Na realizacj¢ zadan w ramach subfunduszy, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 1-3,

Fundusz moze zacigga¢ zobowigzania o charakterze wieloletnim.

Art. 7. Fundusz gromadzi $rodki z przeznaczeniem na:

1) dofinansowanie zadania polegajacego na budowie, przebudowie, modernizacji lub
doposazeniu infrastruktury strategicznych podmiotow ochrony zdrowia w ramach
subfunduszu infrastruktury strategicznej;

2) dofinansowanie zadania polegajacego na modernizacji, przebudowie lub doposazeniu

szpitali w ramach subfunduszu modernizacji podmiotow leczniczych;
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finansowanie lekow w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, o ktérym
mowa w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkdéw publicznych;

finansowanie technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej lub technologii lekowej
o wysokim poziomie innowacyjnosci, 0 ktorych mowa w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 357 i 945);

dofinansowanie zadania polegajacego na zwigkszaniu skuteczno$ci programéw
zdrowotnych lub programéw profilaktyki zdrowotnej w ramach subfunduszu rozwoju
profilaktyki;

finansowanie $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych osobom do ukonczenia 18 roku
zycia;

finansowanie $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych $wiadczeniobiorcom poza

granicami Kraju.

Art. 8. 1. Przychodami Funduszu s3:
wplywy z tytutu oplat, o ktorych mowa w art. 95e ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych;
dotacje z budzetu panstwa, z czesci ktorej dysponentem jest minister wlasciwy do spraw
zdrowia;
odsetki od zgromadzonych §rodkow;
dobrowolne wptaty, darowizny i zapisy;
wplywy z innych tytutow.

2. Koszty obstugi Funduszu sg pokrywane ze srodkow tego Funduszu.

Art. 9. 1. Dysponent Funduszu moze zleca¢ realizacj¢ zadan, o ktérych mowa w art. 7,

lub ich czesci.

2. Zlecenie, o ktorym mowa w ust. 1, nastepuje w drodze porozumienia okreslajacego

przeznaczenie oraz warunki dofinansowania lub finansowania zadan, o ktérych mowa w art. 7,

lub ich czg¢$ci, w tym w szczegdlnosci sposob i terminy przekazywania, rozliczania oraz zwrotu

srodkow Funduszu przeznaczonych na realizacje¢ tych zadan.

3. W przypadku zlecenia realizacji zadan, o ktérych mowa w art. 7, lub ich czgsci,

jednostce budzetowej, srodki finansowe przeznaczone na ich realizacje sa gromadzone na

wyodrgbnionym rachunku bankowym tej jednostki.



Rozdziat 2

Subfundusz infrastruktury strategicznej

Art. 10. Dofinansowanie ze $rodkoéw subfunduszu infrastruktury strategicznej w formie
dotacji celowej moga uzyska¢ projekty strategiczne, realizowane w ramach programéw

wieloletnich, ustanowionych w celu realizacji zadan, o ktorych mowa w art. 7 pkt 1.

Art. 11. 1. Propozycje projektu strategicznego moze ztozy¢ wnioskodawca bedacy:

1) podmiotem leczniczym zakwalifikowanym do systemu podstawowego szpitalnego
zabezpieczenia $§wiadczen opieki zdrowotnej na nastepujacych  poziomach:
onkologicznym, pediatrycznym, pulmonologicznym i ogdlnopolskim, o ktérych mowa
w art. 951 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkdéw publicznych,

2) uczelnig medyczna, o ktorej mowa w art. 2 ust. 1 pkt 13 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalnosci leczniczej, wytacznie dla podmiotu okreslonego w pkt 1

— w ramach konkursu organizowanego i przeprowadzanego przez ministra wlasciwego do

spraw zdrowia.

2. Ogloszenie o konkursie minister wiasciwy do spraw zdrowia podaje do publicznej
wiadomos$ci na stronie internetowej urzedu obstugujacego ministra wlasciwego do spraw
zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej tego urzedu, co najmniej 30 dni przed
planowanym rozpoczgciem naboru propozycji projektow strategicznych.

3. Ogtoszenie o konkursie zawiera:

1) minimalny zakres propozycji projektu strategicznego;

2) regulamin naboru propozycji projektow strategicznych;

3) kryteria oceny propozycji projektow strategicznych;

4) termin i forme zlozenia propozycji projektu strategicznego.

4. W przypadku ztozenia propozycji projektu strategicznego po terminie wskazanym w

ogloszeniu o konkursie, propozycje projektu strategicznego pozostawia si¢ bez rozpatrzenia.

Art. 12. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia dokonuje oceny propozycji projektow
strategicznych ztozonych w ramach konkursu, o ktérym mowa w art. 11 ust. 1, na podstawie
kryteriow, o ktérych mowa w art. 11 ust. 3 pkt 3.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przygotowuje list¢ rankingowa, zawierajaca
propozycje projektow strategicznych, ktorych wnioskodawcy moga ubiegac¢ si¢ o objecie
dofinansowaniem.

3. Lista rankingowa zawiera w szczeg6lnosci:



1) propozycje projektow strategicznych, uszeregowane pod wzgledem liczby uzyskanych
punktow, w kolejnosci od najwiekszej do najmniejsze;j;
2) nazwe (firme) wnioskodawcy;
3) tytul lub nazwe propozycji projektu strategicznego;
4) przewidywany okres realizacji projektu strategicznego;
5) warto$¢ kosztorysowg inwestycji bedacej przedmiotem projektu strategicznego;
6) kwote wnioskowanej dotacji celowe;;
7) proponowany procent dofinansowania projektu strategicznego;
8) proponowang kwote dofinansowania w podziale na poszczegdlne lata realizacji projektu
strategicznego.

4. Na liscie rankingowej uwzglednia si¢ wszystkie propozycje projektow
strategicznych, ktore podlegaty ocenie merytoryczne;.

5. List¢ rankingowa minister wtasciwy do spraw zdrowia przedstawia Prezesowi Rady
Ministréw.

6. Po otrzymaniu od ministra wlasciwego do spraw zdrowia listy rankingowej, Prezes
Rady Ministrow zatwierdza te listg¢ rankingows.

7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia wzywa wnioskodawcow wymienionych
w zatwierdzonej przez Prezesa Rady Ministrow liScie rankingowej do zlozenia, w terminie
wskazanym przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia, projektow strategicznych .

8. Otrzymane od wnioskodawcow projekty strategiczne minister wlasciwy do spraw
zdrowia przedstawia Radzie Ministrow, celem ustanowienia programéw wieloletnich.

9. W przypadku podjecia przez Rade Ministrow decyzji o realizowaniu projektu
strategicznego w ramach programu wieloletniego, minister wtasciwy do spraw zdrowia zawiera

z wnioskodawcg tego projektu umowe na dofinansowanie projektu strategicznego.

Art. 13. W przypadku nieujecia projektu strategicznego na liscie rankingowej, o ktorej
mowa w art. 12 ust. 2, wnioskodawcy nie przystuguje prawo wniesienia wniosku o dokonanie

ponownej oceny ztozonego projektu strategicznego.

Art. 14. 1. W celu realizacji zadan, o ktorych mowa w art. 7 pkt 1, minister wlasciwy
do spraw zdrowia, w przypadku zidentyfikowania zasadno$ci wsparcia innych obszarow
strategicznych w ochronie zdrowia, moze opracowaé projekt programu wieloletniego.

2. Projekt programu wieloletniego, o ktorym mowa w ust. 1, minister wtasciwy do spraw
zdrowia przedstawia Radzie Ministrow, celem ustanowienia programu wieloletniego.

3. W przypadku ustanowienia przez Rade Ministrow programu wieloletniego,



o dofinansowanie w ramach tego programu moga ubiegac si¢ podmioty lecznicze udzielajace
swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych. Dofinansowanie
nastepuje w formie dotacji celowe;.

4. Wykonawca programu wieloletniego, o ktorym mowa w ust. 3, jest minister wlasciwy
do spraw zdrowia.

5. W przypadku programu wieloletniego, o ktorym mowa w ust. 3, do ogloszenia
0 konkursie 1 jego regulaminu, terminéw i warunkéw sktadania wnioskdw o dotacje celowa

oraz sposobu ich oceny stosuje si¢ przepisy rozdziatu 3.

Art. 15. Do programow wieloletnich, o ktorych mowa w art. 10 i art. 14 ust. 3, stosuje
si¢ odpowiednio przepisy wydane na podstawie art. 134 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r.

o finansach publicznych.

Art. 16. Do postgpowania w zakresie konkursu, o ktorym mowa w art. 11 ust. 1, nie
stosuje si¢ przepisow ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 265 i 695), z wyjatkiem przepisow dotyczacych

sposobu obliczania terminow oraz wytgczenia pracownika i organu.

Rozdziat 3

Subfundusz modernizacji podmiotow leczniczych

Art. 17. 1. W celu realizacji zadan, o ktorych mowa w art. 7 pkt 2, minister wlasciwy
do spraw zdrowia opracowuje projekt programu wieloletniego.

2. Celem programu wieloletniego jest poprawa jakos$ci i dostgpnosci §wiadczen opieki
zdrowotnej oraz bezpieczenstwa udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej poprzez inwestycje
w infrastrukturg ochrony zdrowia.

3. Program wieloletni obejmuje dziatania w nastgpujacych obszarach:

1) wsparcie rozwoju infrastruktury udzielania swiadczen opiekunczo-leczniczych;
2) wsparcie procesoOw konsolidacyjnych podmiotow leczniczych;

3) wsparcie infrastruktury ratownictwa medycznego;

4) wymiana t6zek szpitalnych.

4. Projekt programu wieloletniego minister wlasciwy do spraw zdrowia przedstawia
Radzie Ministréw, celem ustanowienia programu wieloletniego.

5. W przypadku ustanowienia przez Rade Ministrow programu wicloletniego,
o dofinansowanie wnioskow w ramach tego programu mogg ubiega¢ si¢ podmioty lecznicze

udzielajace $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych.



Dofinansowanie nastepuje w formie dotacji celowej ze srodkéw subfunduszu modernizacji
podmiotow leczniczych.

6. Wykonawcg programu wieloletniego, o ktorym mowa w ust. 5, jest minister wlasciwy
do spraw zdrowia.

7. Dofinansowanie w ramach programu wicloletniego, o ktorym mowa w ust. 5, moga

uzyska¢ wnioski zgodne z celami tego programu.

Art. 18. 1. Wybor wnioskéw do dofinansowania nastgpuje w drodze konkursu.
2. Dofinansowanie mogg uzyska¢ wnioski, ktore:

1) spelnity kryteria wyboru wnioskow— w przypadku gdy kwota przeznaczona w konkursie
na dofinansowanie ze S$rodkow subfunduszu modernizacji podmiotéw leczniczych
Wystarcza na objecie dofinansowaniem wszystkich wnioskéw , o ktérych mowa w ust. 1;

2) spetnity kryteria wyboru wnioskow i uzyskaty:

a) wymagang liczbe punktow albo

b) kolejno najwicksza liczbg punktow

— w przypadku gdy kwota przeznaczona w konkursie na dofinansowanie ze srodkow
subfunduszu modernizacji podmiotéw leczniczych nie wystarcza na objecie

dofinansowaniem wszystkich wnioskow, o ktérych mowa w ust. 1.

Art. 19. 1. Ogloszenie o konkursie, o ktorym mowa w art. 18 ust. 1, minister wlasciwy
do spraw zdrowia podaje do publicznej wiadomo$ci na stronie internetowej urzedu
obstugujacego ministra wtasciwego do spraw zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej
tego urzedu, co najmniej 30 dni przed planowanym rozpoczeciem naboru wnioskow.

2. Ogloszenie o konkursie zawiera:

1) nazwe i adres instytucji ogltaszajacej konkurs;

2) okreslenie przedmiotu konkursu, w tym obszaréw wnioskow podlegajacych
dofinansowaniu, o ktérych mowa w art. 17 ust. 3;

3) okreslenie kwoty przeznaczonej na dofinansowanie wnioskow;

4) okreslenie maksymalnego dopuszczalnego poziomu dofinansowania wniosku lub
maksymalnej dopuszczalnej kwoty dofinansowania wniosku;

5) termin i forme sktadania wnioskow o dofinansowanie.

Art. 20. 1. Minister whasciwy do spraw zdrowia przeprowadza konkurs, o ktérym mowa
w art. 18 ust. 1, na podstawie okreslonego przez siebie regulaminu.
2. Regulamin konkursu okresla:

1) nazwg i adres wlasciwego urzedu obstugujgcego ministra wlasciwego do spraw zdrowia;



2) przedmiot konkursu, w tym obszary wnioskow podlegajacych dofinansowaniu, o ktorych
mowa w art. 17 ust. 3;

3) termin i formg¢ sktadania wnioskow o dofinansowanie i sposob uzupeiniania brakow
formalnych oraz poprawiania oczywistych omylek;

4) wzor wniosku o dofinansowanie ze Srodkow dotacji celowej;

5) wzoér umowy o dofinansowanie ze srodkoéw dotacji celowej;

6) czynnosci, jakie wnioskodawca jest obowigzany dokonaé¢ przed zawarciem umowy
o dofinansowanie ze srodkow dotacji celowej, oraz wymagane dokumenty i terminy ich
przedtozenia ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia;

7) kryteria wyboru wnioskow wraz z okres$leniem ich znaczenia;

8) zakres, w jakim jest mozliwe uzupetnianie lub poprawianie wniosku w czesci dotyczacej
spetniania przez wniosek kryteriow wyboru wnioskéw W trakcie oceny wniosku;

9) forme i sposob komunikacji migdzy wnioskodawca a ministrem witasciwym do spraw
zdrowia, w tym wzywania wnioskodawcy do uzupetniania lub poprawiania wniosku
w trakcie jego oceny w czes$ci dotyczacej spetniania przez wniosek kryteriow wyboru
wnioskow, a takze informacj¢ o skutkach niezachowania wskazanej formy komunikacji;

10) formg zlozenia przez wnioskodawce oswiadczenia dotyczacego $wiadomosci skutkow
niezachowania wskazanej formy komunikaciji;

11) kwote dotacji celowej przeznaczonej na dofinansowanie wnioskow wraz z informacja
w zakresie mozliwosci jej zwigkszenia;

12) maksymalng dopuszczalng kwote dotacji celowe;j;

13) informacje na temat srodkéw odwotawczych;

14) sposob podania do publicznej wiadomos$ci wynikow konkursu;

15) formg i sposob udzielania wyjasnien w sprawach dotyczacych konkursu;

16) informacj¢ w zakresie mozliwosci skrocenia terminu skladania wnioskow
o dofinansowanie.

3. Do czasu rozstrzygniecia konkursu, o ktorym mowa w art. 18 ust. 1, minister
wlasciwy do spraw zdrowia nie moze zmienia¢ regulaminu konkursu w sposob skutkujacy
nierownym traktowaniem wnioskodawcow.

4. Przepisu ust. 3 nie stosuje si¢, jezeli konieczno$¢ dokonania zmiany regulaminu
konkursu wynika z odrgbnych przepisow.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia podaje do publicznej wiadomos$ci na stronie

internetowej urzedu obslugujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia oraz w Biuletynie



Informacji Publicznej tego urzgdu, regulamin konkursu oraz jego zmiany, wraz z ich

uzasadnieniem i terminem, od ktoérego sg stosowane.

Art. 21. Termin sktadania wnioskow o dofinansowanie w konkursie, o ktérym mowa w

art. 18 ust. 1, nie moze by¢ krotszy niz 7 dni, liczac od dnia rozpoczecia naboru wnioskow.

Art. 22. 1. W razie stwierdzenia brakow formalnych we wniosku o dofinansowanie,
minister wlasciwy do spraw zdrowia wzywa wnioskodawce do uzupetnienia wniosku
W wyznaczonym terminie, nie krotszym niz 7 dni i nie dluzszym niz 21 dni, pod rygorem
pozostawienia wniosku bez rozpatrzenia.

2. W razie stwierdzenia oczywistej omytki we wniosku o dofinansowanie, minister
wlasciwy do spraw zdrowia poprawia t¢ omytke z urzedu, informujac o tym wnioskodawce,
albo wzywa wnioskodawce do poprawienia oczywistej omylki w wyznaczonym terminie, nie
krotszym niz 7 dni i nie dluzszym niz 21 dni, pod rygorem pozostawienia wniosku bez
rozpatrzenia.

3. Terminy okreslone w wezwaniach, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, liczy si¢ od dnia
nastepujacego po dniu wystania wezwania w sprawie uzupetnienia wniosku albo poprawienia
oczywistej omyiki.

4. W razie ztozenia wniosku o dofinansowanie po terminie wskazanym w ogloszeniu

0 konkursie, wniosek pozostawia si¢ bez rozpatrzenia.

Art. 23. 1. Oceny spetienia kryteriow wyboru wnioskow przez wnioski uczestniczace
w konkursie, 0 ktorym mowa w art. 18 ust. 1, dokonuje minister wtasciwy do spraw zdrowia,
na podstawie kryteriow, o ktorych mowa w art. 20 ust. 2 pkt 7.

2. Po zakonczeniu oceny wnioskéw minister wtasciwy do spraw zdrowia przygotowuje
liste rankingowa wnioskow ze wskazaniem propozycji wnioskéw do objecia finansowaniem ze
srodkow dotacji celowe;.

3. Lista rankingowa zawiera:

1) wnioski uszeregowane pod wzgledem liczby przyznanych punktéw w kolejnosci od
najwiekszej do najmniejszej;

2) nazwg (firmg) wnioskodawcy,

3) tytul lub nazwe wniosku;

4) przewidywany okres realizacji wniosku;

5) warto$¢ kosztorysowa wniosku;

6) kwote wnioskowanej dotacji celowej;

7) proponowany procent dofinansowania wniosku;



8) proponowang kwote dofinansowania w podziale na poszczegolne lata realizacji wniosku.

4. Na liscie rankingowej uwzglednia si¢ wszystkie wnioski, ktore podlegaty ocenie.

5. Lista rankingowa jest zatwierdzana przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

6. W przypadku, o ktérym mowa w art. 18 ust. 2 pkt 2, zatwierdzenie listy rankingowej
stanowi rozstrzygnigcie konkursu.

7. Ogoblne warunki umowy, ktora zostanie zawarta z wybranymi w konkursie
realizatorami zadania, o ktorym mowa w art. 7 pkt 2, okresla zalacznik do ogloszenia
o0 konkursie.

8. Po rozstrzygnigciu konkursu minister wlasciwy do spraw zdrowia zamieszcza na
stronie internetowej urzedu obslugujagcego ministra wilasciwego do spraw zdrowia liste

wnioskéw wybranych do dofinansowania.

Art. 24. W przypadku nieujecia inwestycji na liScie rankingowej, o ktérej mowa
w art. 23 ust. 2, wnioskodawcy nie przystuguje prawo wniesienia wniosku o dokonanie

ponownej oceny zlozonego wniosku o dofinansowanie.

Art. 25. Do postepowania w zakresie konkursu, o ktorym mowa w art. 18 ust. 1, nie
stosuje si¢ przepisOw ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego, z wyjatkiem przepisOw dotyczacych obliczania terminéw oraz wylaczenia

pracownika i organu.

Rozdziatl 4

Subfundusz rozwoju profilaktyki

Art. 26. 1. Dofinansowanie ze $rodkéw subfunduszu rozwoju profilaktyki moze by¢
przeznaczone na:
1) wzmocnienie roli lekarza podstawowej opieki zdrowotnej, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 i
2 ustawy z dnia 27 pazdziernika 2017 r. o podstawowe] opiece zdrowotnej (Dz. U. z 2020
r. poz. 172), oraz potoznej podstawowej opieki zdrowotnej, o ktorej mowa w art. 8 ustawy
z dnia 27 pazdziernika 2017 r. o podstawowe] opiece zdrowotnej, W zwigkszaniu
zglaszalno$ci kobiet i megzczyzn na badania w ramach programéw zdrowotnych i
programow polityki zdrowotnej polegajacych na profilaktyce zdrowotnej;
2) wsparcie jednostek samorzadu terytorialnego w zakresie realizowanego, na podstawie
art. 48c ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkéw publicznych, dofinansowania programéw zdrowotnych



I programow polityki zdrowotnej polegajacych na profilaktyce zdrowotnej, w okreslanych
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia na dany rok obszarach priorytetowych.

2. Srodki, 0 ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, przeznacza sie na dofinansowanie wskaznikow
korygujacych, o ktorych mowa w ust. 3, dotyczacych §wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych
przez podmioty lecznicze spetniajace tacznie nastepujace kryteria:

1) udzielajace, na podstawie umowy z Narodowym Funduszem Zdrowia, swiadczen opieki
zdrowotnej w zakresie podstawowej opieki zdrowotnej, z wytaczeniem §wiadczen nocnej
1 $wigtecznej opieki lekarskiej;

2) realizujagce programy profilaktyczne na podstawie umowy z Narodowym Funduszem
Zdrowia lub ministrem wtasciwym do spraw zdrowia.

3. W warunkach zawarcia umowy, 0 ktorych mowa w art. 159 ust. 2 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o s$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych,
Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia okresli wskazniki korygujace stosowane w
podstawowej opiece zdrowotnej, z wylaczeniem $wiadczen nocnej i $wigtecznej opieki
lekarskiej, dotyczace grupy $wiadczeniobiorcow uprawnionych do udzialu w okreslonych
programach profilaktycznych.

4. Srodki na wsparcie dziatan okre§lonych w ust. 1 pkt 2 minister whasciwy do spraw
zdrowia przekazuje w formie dotacji celowej dla Narodowego Funduszu Zdrowia.

5. Maksymalny poziom dofinansowania ze $rodkéw dotacji celowej, o ktorej mowa
W ust. 4, dla jednej jednostki samorzadu terytorialnego wynosi 80% srodkéw przewidzianych
na realizacj¢ programu jednostki samorzadu terytorialnego.

6. Obszary priorytetowe, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2, minister wlasciwy do spraw
zdrowia wskazuje na dany rok, bioragc pod uwage programy polityki zdrowotnej znajdujace si¢
w repozytorium, o ktorym mowa w art. 48aa ust. 9 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.

0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Art. 27. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia ogtasza na stronie internetowej urzedu
obstugujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia oraz na stronie podmiotowej urzedu
obstugujacego ministra whasciwego do spraw zdrowia w Biuletynie Informacji Publicznej
informacje¢ 0 naborze wnioskoéw o dofinansowanie programéw polityki zdrowotne;.

2. Wniosek o dofinansowanie programu polityki zdrowotnej zawiera:

1) nazweg, siedzibe i adres jednostki samorzadu terytorialnego bedacej wnioskodawca;
2) okreslenie oddzialu Narodowego Funduszu Zdrowia, wlasciwego miejscowo dla

whnioskodawcy;



3) wskazanie programu realizowanego przez wnioskodawce;

4) okreslenie wysokosci wnioskowanego dofinansowania;

5) okreslenie wysokosci srodkow wiasnych wnioskodawcy lub $§rodkow przeznaczonych na
realizacj¢ programu uzyskanych od innych podmiotow, wraz ze wskazaniem tych
podmiotow;

6) harmonogram realizacji programu;

7) planowane koszty realizacji programu;

8) opis spodziewanych korzysci z realizacji programu,

9) informacj¢ o wymaganiach w zakresie zasobow rzeczowych i zasobow kadrowych oraz
kompetencji osob, zapewniajacych prawidlowa realizacj¢ programu;

10) o$wiadczenie o zgodnosci projektu programu polityki zdrowotnej z rekomendacja
okres$long w art. 48aa ust. 5 lub 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych.

3. Whniosek o dofinansowanie programow polityki zdrowotnej sktada si¢ elektronicznie,
przez przestanic w formie pliku z rozszerzeniem ,,.pdf’, podpisanego kwalifikowanym
podpisem elektronicznym w formacie PAdES za posrednictwem adresu skrzynki ePUAP

Ministerstwa Zdrowia.

Art. 28. 1. Wnioski o dofinansowanie programoéw polityki zdrowotnej sg rozpatrywane
w terminie 2 miesi¢cy od dnia uptywu terminu sktadania wnioskow.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przeprowadza nabdr, o ktorym mowa w art. 27
ust. 1, na podstawie regulaminu pracy komisji powotywanej do oceny wnioskoéw
0 dofinansowanie programow polityki zdrowotne;.

3. Dofinansowanie programu polityki zdrowotnej nastepuje po rozpatrzeniu wnioskow
o dofinansowanie programéw polityki zdrowotnej oraz podjgciu przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia decyzji o dofinansowaniu programu polityki zdrowotne;j.

4. Podjecie przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia decyzji o dofinansowaniu
programu polityki zdrowotnej stanowi podstaw¢ do zawarcia umowy o dofinansowanie
programu.

5. W terminie 14 dni od dnia uplywu terminu rozpatrywania wnioskow
0 dofinansowanie programéw polityki zdrowotnej minister witasciwy do spraw zdrowia oraz
Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia oglaszaja list¢ rankingowa zaakceptowanych
wnioskow o dofinansowanie programow polityki zdrowotnej na stronie internetowej urzgdu

obstugujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia i centrali Narodowego Funduszu



Zdrowia oraz na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej urzgedu obstugujacego
ministra wlasciwego do spraw zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia, zawierajaca
nazw¢ wnioskodawcy, nazwe programu polityki zdrowotnej oraz kwot¢ dofinansowania
programul.

6. Niezwlocznie po ogloszeniu listy rankingowej, o ktérej mowa w ust. 5, minister
wilasciwy do spraw zdrowia zawiadamia wnioskodawce pisemnie o braku akceptacji wniosku
o dofinansowanie programéw polityki zdrowotnej wraz z uzasadnieniem braku akceptacji.

7. Wnioskodawca, ktorego wniosek 0 dofinansowanie programu polityki zdrowotnej nie
zostal zaakceptowany, moze ztozy¢ do ministra wlasciwego do spraw zdrowia wniosek
0 dokonanie ponownej oceny wniosku, w terminie 7 dni od dnia otrzymania informacji, o ktorej
mowa W ust. 6.

8. Ponownej oceny wniosku o dofinansowanie programu polityki zdrowotnej dokonuje
si¢ w terminie 14 dni od dnia otrzymania wniosku, o ktérym mowa w ust. 7.

9. Decyzja ministra wlasciwego do spraw zdrowia W sprawie ponownej oceny wniosku
o dofinansowanie programow polityki zdrowotnej jest ostateczna. O ostatecznej decyzji
wnioskodawca jest informowany pisemnie.

10. Rozliczenie przekazanych $rodkéw na dofinansowanie programu odbywa si¢ na
podstawie faktycznie poniesionych kosztow na realizacj¢ programu oraz przedstawionego
dyrektorowi oddziatu wojewoddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia sprawozdania
z realizacji programu.

11. Wnioskodawca w terminie 15 dni od dnia zakonczenia realizacji programu, nie
pozniej niz do dnia 15 stycznia roku kalendarzowego nastepujacego po roku, w ktorym
przekazano $rodki, albo w przypadku umowy wieloletniej — po roku, w ktorym zakonczono
realizacj¢ umowy, przekazuje dyrektorowi oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu
Zdrowia sprawozdanie z realizacji programu okreslajace dziatania podjete w ramach programu
I koszty ich realizacji.

12. Przekazanie srodkéw w ramach dofinansowania, o ktorym mowa w ust. 3, odbywa
si¢ na podstawie umowy zawartej przez dyrektora wlasciwego miejscowo dla wnioskodawcy
oddzialu wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia z organem wykonawczym jednostki
samorzadu terytorialnego. Jednostka samorzadu terytorialnego zwraca oddzialowi
wojewodzkiemu Narodowego Funduszu Zdrowia $rodki niewykorzystane lub wykorzystane
niezgodnie z przeznaczeniem.

Rozdziat 5

Finansowanie Swiadczen opieki zdrowotnej



Art. 29. 1. Ze srodkow subfunduszu terapeutyczno-innowacyjnego finansuje si¢ koszty
$wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych osobom do ukonczenia 18 roku zycia w zakresie, w
jakim kwoty zobowiazania Narodowego Funduszu Zdrowia wobec $wiadczeniodawcow z
tytutu udzielania tych $wiadczen zostaty dostosowane zgodnie z art. 136 ust. 2 pkt 1c ustawy z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych.

2. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia, w terminie 30 dni po uptywie kazdego
kwartatu roku kalendarzowego, sktada do dysponenta Funduszu wniosek o przekazanie dotacji
celowej na pokrycie kosztow $wiadczen, o ktorych mowa w ust. 1, w wysokosci
odpowiadajacej zwigkszeniu kwot zobowigzania Narodowego Funduszu Zdrowia wobec
$wiadczeniodawcow z tytutu udzielania tych §wiadczen, zgodnie z art. 136 ust. 2 pkt 1c ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych.

3. Dysponent Funduszu przekazuje Narodowemu Funduszowi Zdrowia s$rodki,
0 ktorych mowa w ust. 2, w terminie 14 dni od dnia otrzymania wniosku Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia.

4. Laczna wysokos$¢ srodkow, o ktoérych mowa w ust. 2, przekazanych Narodowemu
Funduszowi Zdrowia w danym roku, nie moze przekroczy¢ 15% limitu wydatkow z budzetu

panstwa wskazanych dla danego roku w art. 39 ust. 1.

Art. 30. 1. Ze srodkow subfunduszu terapeutyczno-innowacyjnego finansuje si¢ koszty
$wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych poza granicami kraju na podstawie art. 42d, 42i i 42j
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych.

2. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia, w terminie do ostatniego dnia danego
miesigca kalendarzowego, sktada do dysponenta Funduszu wniosek o przekazanie dotacji
celowej, w wysokosci odpowiadajacej kwocie wydatkowanej przez Narodowy Fundusz
Zdrowia w miesigcu poprzedzajacym, na pokrycie kosztow $wiadczen opieki zdrowotnej,
0 ktérych mowa w ust. 1.

3. Dysponent Funduszu przekazuje Narodowemu Funduszowi Zdrowia srodki,
0 ktorych mowa w ust. 2, w terminie 14 dni od dnia otrzymania wniosku Prezesa Narodowego

Funduszu Zdrowia.

Art. 31. 1. W danym roku kalendarzowym $rodki Funduszu w wysokos$ci nie wigksze;j

niz 5% wartosci catkowitego budzetu na refundacje, o ktorym mowa w art. 2 pkt 3 ustawy



z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych, okreslonej w planie finansowym Narodowego
Funduszu Zdrowia na ten rok, zatwierdzonym w trybie, o ktorym mowa w art. 121 ust. 4 ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $srodkow
publicznych, albo ustalonym w trybie, o ktérym mowa w art. 121 ust. 5 tej ustawy, albo w
trybie, o ktorym mowa w art. 123 ust. 3 tej ustawy, przeznacza si¢ na finansowanie zadan, o
ktorych mowa w art. 7 pkt 4.

2. Srodki Funduszu przeznacza si¢ na finansowanie zadan, o ktérych mowa w art. 7 pkt
3, $wiadczeniodawcom, o ktorych mowa w art. 951 ust. 2 pkt 3-6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004
r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, posiadajagcym
umowe o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, do wysokosci przyznanego im limitu
rocznego.

3. Wysoko$¢ limitu rocznego, o ktorym mowa w ust. 2, wynosi 3% sumy kwot,
0 ktorych mowa w art. 136 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, przeznaczonych na finansowanie lekow,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego objetych programami

lekowych oraz lekow stosowanych w chemioterapii.

Rozdzial 6

Rada Funduszu Medycznego

Art. 32. 1. Tworzy si¢ Rad¢ Funduszu Medycznego, zwang dalej ,,Rada”, petniaca
funkcje opiniodawczo-doradcza dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia.
2. Do zadan Rady nalezy:
1) doradztwo w zakresie zadan Funduszu;
2) opiniowanie podziatu srodkéw pomiedzy subfundusze;
3) dokonywanie, na podstawie informacji przekazanych przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, Narodowy Fundusz Zdrowia i Agencje Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, corocznej analizy i oceny skutecznosci finansowania przez Fundusz:
a) technologii lekowych,
b) swiadczen opieki zdrowotnej udzielanych osobom do ukonczenia 18 roku zycia,
c) s$wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych swiadczeniobiorcom poza granicami kraju

—  pod wzglgdem poprawy ich dostepnosci i przygotowania rekomendacji na przysztosc¢;



4) dokonywanie, na podstawie informacji przekazanych przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, Narodowy Fundusz Zdrowia i Agencj¢ Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, corocznej analizy i oceny skutecznosci finansowania przez Fundusz
programow profilaktycznych pod wzgledem zwigkszenia ich skutecznos$ci i przygotowania
rekomendacji na przysztos¢;
5) sporzadzanie, na zlecenie ministra wilasciwego do spraw zdrowia, opinii na temat
dziatalno$ci Funduszu;
6) zglaszanie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wnioskow i propozycji dotyczacych
dziatalno$ci Funduszu.
3. Obstuge Rady zapewnia urzad obstugujacy ministra wtasciwego do spraw zdrowia.
4. Koszty funkcjonowania Rady s3 pokrywane z budzetu panstwa z cz¢$ci pozostajacej

w dyspozycji ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Art. 33. 1. Rada sktada si¢ z:
1) przedstawiciela ministra whasciwego do spraw zdrowia;
2) dwoch przedstawicieli Prezydenta Rzeczypospolitej Polskiej;
3) przedstawiciela Prezesa Rady Ministrow;
4) przedstawiciela Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;
5) przedstawiciela Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;
6) przedstawiciela Rzecznika Praw Pacjenta;
7) dwoch przedstawicieli organizacji zrzeszajacych pacjentow, do ktorych zadan statutowych
naleza sprawy objete zakresem ustawy.

2. Czlonkéw Rady, o ktorych mowa w ust. 1, powotuje 1 odwotuje minister wiasciwy
do spraw zdrowia. Cztonkow Rady, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2-6, minister wiasciwy do
spraw zdrowia powoluje i odwoluje na wniosek podmiotoéw, ktérych sa przedstawicielami.

3. Czlonkowie Rady, o ktéorych mowa w ust. 1 pkt 7, sa powotywani sposrod
kandydatéw wskazanych przez organizacje, 0 ktorych mowa w ust. 1 pkt 7, zgloszonych
w terminie 14 dni od dnia udost¢pnienia na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji
Publicznej urzedu obstugujacego ministra wiasciwego do spraw zdrowia ogloszenia o naborze

przedstawicieli takich organizacji na czlonkéw Rady.

Art. 34. 1. Rada wybiera sposréd swoich czlonkow Przewodniczacego i Zastepce

Przewodniczacego w sposob okreslony w ust. 3.



2. W pracach Rady mogg uczestniczy¢ osoby niebedace cztonkami Rady, zaproszone
przez Przewodniczacego Rady. Osobom tym nie przystuguje prawo glosu przy podejmowaniu
rozstrzygniec.

3. Rada podejmuje rozstrzygniecia zwykla wigkszoscia glosow w obecnos$ci co najmniej
potowy jej cztonkdéw. W przypadku réwnej liczby gloséw, decyduje glos Przewodniczacego
Rady.

4. Rada dziata na podstawie uchwalonego przez siebie regulaminu, zatwierdzonego
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

5. Czlonkom Rady biorgcym udzial w posiedzeniu Rady oraz osobom, o ktorych mowa
w ust. 2, zamieszkalym poza miejscowoscig, w ktorej odbywa si¢ posiedzenie Rady,
przystuguje zwrot kosztow przejazdu i zakwaterowania oraz dieta na zasadach okreslonych
w przepisach dotyczacych naleznosci przystugujacych pracownikowi zatrudnionemu

w panstwowej lub samorzadowej jednostce sfery budzetowej z tytulu podrozy stuzbowe;.

Rozdzial 6

Zmiany w przepisach

Art. 35. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1373, z p6zn. zm.%) wprowadza

si¢ nastepujace zmiany:

1) wart. 5 po pkt 4 dodaje si¢ pkt 4a w brzmieniu:
,4a) Fundusz Medyczny — Fundusz Medyczny, o ktorym mowa w ustawie z dnia ... 2020

r. o Funduszu Medycznym (Dz. U. poz. ...);”;

2) wart. 31lc ust 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Podmioty obowigzane do finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze
srodkow publicznych oraz jednostka podlegta ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia
wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia udostepniaja
nieodplatnie Agencji dane, o ktorych mowa w ust. 2, w celu realizacji zadan Agencji
okreslonych w art. 31n pkt 1-3d, 4a i 4b oraz w celu dokonywania analiz na rzecz systemu

ochrony zdrowia.”;

4 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2019 r. poz. 1394, 1590, 1694,
1726, 1818, 1905, 2020 i 2473 oraz z 2020 r. poz. 695 i 945.



3) art. 31n:
a) uchyla si¢ pkt 3a,
b) po pkt 3b dodaje si¢ pkt 3¢ i 3d w brzmieniu:

,»3¢) ustalenie poziomu innowacyjnosci technologii lekowych i przedstawianie ich
ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia w formie wykazu nie rzadziej niz raz
do roku;

3d) monitorowanie efektywnosci i jakosci na podstawie danych otrzymanych od
podmiotu zobowigzanego do finansowania §wiadczen opieki zdrowotnej ze

srodkow publicznych;”;

4) wart. 31o w ust. 2:
a) po pkt 1b dodaje si¢ pkt 1c i 1d w brzmieniu:
,1c) ustalenie wykazu technologii lekowych ocenianych przez Agencj¢ na podstawie
art. 40a ust. 2 ustawy o refundac;ji;
1d) monitorowanie efektywnosci i jakosci na podstawie danych otrzymanych od
podmiotu zobowigzanego do finansowania $§wiadczen opieki zdrowotnej ze
srodkow publicznych;”,
b) w pkt5:
— lit. a otrzymuje brzmienie:
,,a) analiz weryfikacyjnych Agencji wraz z analizami wnioskodawcy, o ktorych
mowa w art. 25 pkt 14 lit. c, art. 26 pkt 2 lit. h oraz i oraz art. 25a pkt 14
ustawy o refundacji,”;
—  w lit. h kropke zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. i oraz j w brzmieniu:
»1) Wykazu technologii lekowych ocenianych przez Agencj¢ na podstawie
art. 40a ust. 2 ustawy o refundacji;

J) raportu, o ktorym mowa w art. 40a ust. 9 ustawy o refundacji.”;

5) w art. 31s w ust. 6 pkt 5 otrzymuje brzmienie:
»Y) wydawanie opinii w zakresie, o ktorym mowa w art. 15 ust. 3, art. 33 ust. 2, art. 40

oraz art. 40a ust. 5 ustawy o refundacji.”;

6) art. 47d otrzymuje brzmienie:
,»Art. 47d. 1. W przypadku uzasadnionej i wynikajacej ze wskazan 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 lub

zdrowia $wiadczeniobiorcy we wskazaniu wystepujacym u jednostkowych pacjentow, a



7)

8)

zostaly juz wyczerpane u danego $wiadczeniobiorcy wszystkie mozliwe do zastosowania
w tym wskazaniu dostepne technologie medyczne finansowane ze srodkéw publicznych,
dopuszcza si¢ podanie leku finansowanego w ramach ratunkowego dostepu do technologii
lekowej, pod warunkiem uzyskania przez $wiadczeniodawce pozytywnej opinii
konsultanta krajowego w dziedzinie medycyny odpowiedniej ze wzgledu na chorobe lub
problem zdrowotny $wiadczeniobiorcy albo konsultanta wojewodzkiego w tej dziedzinie,
ktéra zawiera ocen¢ zasadno$ci zastosowania tego produktu leczniczego u danego
swiadczeniobiorcy.

2. Podanie leku, o ktorym mowa w ust. 1, moze nastgpic na okres terapii nie dtuzszy
niz 3 miesigce albo trzy cykle leczenia.

3. Swiadczeniodawca moze kontynuowa¢ podawanie leku finansowanego
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej temu samemu §wiadczeniobiorcy,
po uplywie jednego z okreséw, o ktorych mowa w ust. 2, pod warunkiem potwierdzenia
przez lekarza specjaliste w dziedzinie medycyny odpowiedniej ze wzgledu na chorobg lub
problem zdrowotny $wiadczeniobiorcy skuteczno$ci leczenia $wiadczeniobiorcy tym
lekiem.

4. Finansowanie w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej, o ktorym
mowa w ust. 1, moze dotyczy¢ wylacznie leku, ktory jest dopuszezony do obrotu zgodnie
z art. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne lub pozostaje w obrocie

na podstawie art. 29 ust. 5 lub 6 tej ustawy oraz jest dostepny na rynku.”;
uchyla si¢ art. 47¢;

art. 47f otrzymuje brzmienie:

SArt. 47f. 1. W przypadku gdy koszt terapii danym lekiem w ramach ratunkowego
dostepu do technologii lekowej w ujeciu rocznym, w danym wskazaniu, finansowanym
przez wszystkich $§wiadczeniodawcow, przekracza 5% budzetu na ratunkowy dostep do
technologii lekowych w ramach Funduszu Medycznego, Prezes Funduszu w terminie
30 dni od dnia uzyskania tej informacji:

1) ogtasza w Biuletynie Informacji Publicznej informacje 0 tym przekroczeniu,
2) informuje 0 tym ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

2. W przypadku zaistnienia okoliczno$ci, o ktérych mowa w ust. 1, podmiot
odpowiedzialny w rozumieniu art. 2 pkt 24 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne lub przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego w rozumieniu art. 2 pkt

35a tej ustawy, gdy podmiot odpowiedzialny nie ma siedziby na terytorium



9

10)

11)

Rzeczypospolitej Polskiej, jest obowigzany do zlozenia, w terminie 90 dni od dnia
zamieszczenia ogloszenia, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, w Biuletynie Informacji
Publicznej, wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1 ustawy o refundacji, dla leku w
tym wskazaniu.

3. W przypadku gdy:

1) podmiot odpowiedzialny nie ztozyt wniosku w terminie okre§lonym w ust. 2, albo nie
uzupehit brakéw formalnych wniosku o refundacj¢ w terminie okre§lonym przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia,

2) zostala wydana decyzja o umorzeniu postgpowania o objeciu refundacja i ustalenia
urzedowej ceny wszczeta z wniosku, o ktorym mowa w ust. 2,

3) zostala wydana rekomendacja, o ktorej mowa w art. 35 ust. 6 pkt 2 ustawy
o refundacji, w odniesieniu do danej substancji czynnej w tym wskazaniu,

4) zostatla wydana decyzja o odmowie objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny
zbytu, o ktorej mowa w art. 11 ustawy o refundacji, w odniesieniu do danej substancji
czynnej w tym wskazaniu

— lek nie jest finansowany w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych.

4. Informacje, o ktorych mowa w ust. 3, udostepnia si¢ niezwlocznie po zaistnieniu
okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 1, na stronie internetowej urzedu obstugujacego
ministra wlasciwego do spraw zdrowia oraz na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji

Publicznej urzgdu obslugujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia.”;
uchyla si¢ art. 47g i 47h;

art. 47i otrzymuje brzmienie:

»Art. 471. 1. Koszt leku jest pokrywany przez Fundusz w wysoko$ci wynikajace;j
zrachunku lub faktury dokumentujacej zakup leku. Kopi¢ rachunku lub faktury
swiadczeniodawca przekazuje dyrektorowi wlasciwego oddzialu wojewodzkiego
Funduszu w terminie okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 137 ust. 2.

2. W przypadku gdy finansowanie w ramach ratunkowego dostgpu do technologii
lekowej dotyczy leku, w odniesieniu do ktorego zostala wydana decyzja o objeciu
refundacja i ustaleniu urzedowej ceny zbytu, o ktorej mowa w art. 11 ustawy o refundaciji,
koszt leku nie moze by¢ wyzszy niz wynikajacy z ceny hurtowej brutto tego leku wraz z
instrumentem dzielenia ryzyka w tym zakresie, jezeli zostal zawarty w decyzji

administracyjnej wydanej dla tego leku na podstawie ustawy o refundacji.”;

w art. 95¢ uchyla sig¢ ust. 7;



12) wart. 97:
a) wust. 3:
—  po pkt 2e dodaje si¢ pkt 2f i 2g w brzmieniu:
,2F) finansowanie $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych osobom do
ukonczenia 18 roku zycia, w zakresie zwigkszonych kwot zobowigzania
Narodowego Funduszu Zdrowia wobec $wiadczeniodawcow z tytulu
udzielania tych §wiadczen zgodnie z art. 136 ust. 2 pkt Ic;
20) finansowanie $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych poza granicami
kraju, przystugujacych §wiadczeniodawcom na podstawie art. 42d, 42i
i 42j;7,
— uchyla si¢ pkt 3b,
b) ust. 8a otrzymuje brzmienie:

,»3a. Fundusz otrzymuje dotacje z budzetu panstwa na finansowanie §wiadczen
gwarantowanych na podstawie art. 131d. W ramach tej dotacji finansuje si¢ rowniez
zadania, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 2ai3.”,

C) po ust. 8b dodaje si¢ ust. 8¢ w brzmieniu:
,»3¢. Fundusz otrzymuje dotacje z Funduszu Medycznego na finansowanie

kosztow realizacji zadan, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 2f12g.”;

13) wart. 116 w ust. 1 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

,»D0) dotacje, w tym dotacje celowe przeznaczone na finansowanie zadan, o ktorych mowa

w art. 97 ust. 3 pkt 2b, 2c, 2f i 2g;”;

14) w art. 124 ust. 4 otrzymuje brzmienie:
,»4. Prezes Funduszu, po poinformowaniu ministra wtasciwego do spraw zdrowia
I ministra wilasciwego do spraw finansow publicznych, moze dokona¢ przesunigcia
kosztow w planie finansowym centrali Funduszu oraz przesunigcia kosztow w ramach
kosztow administracyjnych w planie finansowym Funduszu, a takze dokona¢ zmiany planu
finansowego w zakresie srodkow przekazywanych Narodowemu Funduszowi Zdrowia z

dotacji budzetu panstwa lub Funduszu Medycznego.”;

15) w art. 136 w ust. 2 po pkt 1b dodaje si¢ pkt 1¢ w brzmieniu:
»lc) w kazdym =zakresie $wiadczen, w czgsci dotyczacej $wiadczen udzielanych
$wiadczeniobiorcom do ukonczenia 18 roku zycia, kwota zobowigzania, o ktorej
mowa w ust. 1 pkt 5, jest zmieniana przez dostosowanie jej do potrzeb zdrowotnych

oraz wykonania tej umowy;”.
wy Yy



Art. 36. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia

(Dz. U. z 2020 r. poz. 702) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

w art. 11 w ust. 9 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
,»2) Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w celu realizacji zadan
okreslonych w art. 31n pkt 1-3d, 4a i 4b ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.

0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych.”;

w art. 19 ust. 12a otrzymuje brzmienie:

»12a. Dane, o ktorych mowa w ust. 11, sg przetwarzane przez Agencj¢ Oceny
Technologii Medycznych 1 Taryfikacji w celu realizacji zadan okreslonych w art. 31n pkt
1-3d, 4a i1 4b ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze §rodkéw publicznych.”.

Art. 37. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2020 r.

poz. 357) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)

2)

w art. 2 po pkt 24 dodaje si¢ pkt 24a 1 pkt 24b w brzmieniu:

,»24a) technologia lekowa o wysokiej wartosci klinicznej — technologia lekowa
zawierajgca substancje czynne, ktéra do dnia wydania decyzji o objeciu refundacja
leku nie byla finansowana ze $rodkow publicznych 1 nie byla stosowana w
programach lekowych dotyczacych schorzen okre$lonych w zataczniku B na
wykazie, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1,

24b) technologia lekowej o wysokim poziomie innowacyjnosci — technologia lekowa
stosowana w onkologii lub chorobach rzadkich, ktoéra uzyskata pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wydane przez Rad¢ Unii Europejskiej lub Komisje
Europejska 1 ktora zostala umieszczona w wykazie technologii lekowych

0 wysokim poziomie innowacyjnosci, o ktorym mowa w art. 40a ust. 2;”;

w art. 13:
a) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:
»2a. Przepis ust 2 stosuje si¢ do instrumentu dzielenia ryzyka, w ktorym
ustanowiono mechanizmy obnizajace urzgdowa ceng zbytu.”,
b) ust. 6a otrzymuje brzmienie:
»0a. Urzedowa cena zbytu ustalona w decyzji, o ktorej mowa w art. 11

ust. 1, nie moze by¢ wyzsza niz urzgdowa cena zbytu leku, srodka spozywczego



3)

4)

5)

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, obowigzujgca
W dniu ztozenia wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, 1la lub 1b,
W odniesieniu  do leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktéry w dniu zlozenia tego wniosku byt
zawarty w wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1.”,

C) po ust. 6a dodaje si¢ ust. 6b w brzmieniu:

,»0b. W przypadku gdy urzedowa cena zbytu w przeliczeniu na 1
opakowanie lub na jednego pacjenta ulega obnizeniu na skutek zawarcia
instrumentu dzielenia ryzyka (cena efektywna) w kolejnej decyzji o objeciu
refundacjg leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego, cena efektywna nie moze by¢ wyzsza niz wynikajaca
Z decyzji w odniesieniu do leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktéry w dniu zlozenia tego wniosku byt

zawarty w wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1.”;

w art. 17 ust. 2 otrzymuje brzmienie:
»2. W sktad Komisji wchodzi:
1) czternastu przedstawicieli ministra wtasciwego do spraw zdrowia,;

2) szesciu przedstawicieli Prezesa Funduszu.”;

w art. 18 dodaje sie ust. 4 w brzmieniu:
4. Po podjeciu przez Komisj¢ uchwaty, o ktérej mowa w ust. 3, wnioskodawca nie
moze dokona¢ zmiany wniosku, w tym zmiany ceny zbytu netto lub tresci instrumentu

dzielenia ryzyka, o ktérym mowa w art. 11 ust. 2 pkt 7.”;

po art. 18 dodaje sie art. 18a w brzmieniu:

HArt. 18a. 1. Komisji przystuguje wylaczne prawo do prowadzenia negocjacji
z wnioskodawcg w zakresie, o ktorym mowa w art. 19 ust. 1.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze w uzasadnionych przypadkach
przeprowadzi¢ dodatkowe negocjacje z wnioskodawca w zakresie, o ktérym mowa
wart. 19 ust. 1, jezeli uzna to za konieczne ze wzgledu na ochrong¢ zdrowia i Zycia
SwiadczeniobiorcOw oraz mozliwosci ptatnicze podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych.

3. Minister wilasciwy do spraw zdrowia wydaje z urzedu postanowienie
0 przeprowadzeniu dodatkowych negocjacji z wnioskodawca w zakresie, o ktorym mowa

w ust. 2.7;



6) wart. 24:

7)

a)

b)

w ust. 1 po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a i 1b w brzmieniu:
»la) objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu technologii lekowej
0 wysokiej wartosci klinicznej;
1b) objecie refundacjg i ustalenie urzgdowej ceny zbytu technologii lekowej
0 wysokim poziomie innowacyjnosci;”,
w ust. 7 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
»2) minimalne wymagania, jakie musza spetnia¢ analizy, o ktérych mowa w art. 25
pkt 14 lit. ¢ i art. 26 pkt 2 lit. h-j oraz art. 25a pkt 14, biorgc pod uwage potrzebe
zapewnienia niezbednej wiarygodnos$ci i precyzji tych analiz, koniecznej do

podjecia na ich podstawie adekwatnych decyzji o objeciu refundacja.”;

po art. 25 dodaje si¢ art. 25a-25¢ w brzmieniu:

»Art. 25a. Wniosek, o ktéorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1a, zawiera:

1)

2)
3)

4)

5)

6)

oznaczenie (firm¢) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania

dziatalnos$ci gospodarczej, imi¢ i nazwisko, telefon, adres poczty elektronicznej i adres

korespondencyjny osoby upowaznionej do jego reprezentowania w sprawie tego

wniosku;

okreslenie przedmiotu wniosku;

dowdd dostepnosci w obrocie w chwili sktadania wniosku, a w przypadku produktu

leczniczego terapii zaawansowanej — zobowigzanie do zapewnienia gotowosci

technologicznej do jego wytworzenia na dzien sktadania wniosku;

zobowigzanie do zapewnienia ciggtosci dostaw wraz z okresleniem rocznej wielkos$ci

dostaw podanej w ujeciu miesigcznym, w przypadku objecia refundacja;

dane identyfikujace lek w danej wielkos$ci 1 dawce, jezeli dotyczy:

a) nazwe, jego postac, rodzaj, drogg podania albo sposob zastosowania oraz rodzaj
opakowania,

b) numer pozwolenia oraz kopi¢ decyzji o dopuszczeniu do obrotu,

c) numer GTIN zgodny z systemem GS1;

wnioskowane warunki objecia refundacjg, w szczego6lnosci:

a) wskazania, w ktorych lek ma by¢ refundowany,

b) proponowang ceng zbytu netto,

C) poziom odptatnosci,

d) instrumenty dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art. 11 ust. 5,



7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

e) projekt opisu programu lekowego zawierajacy:

nazwe programu,
—  cel programu,
—  opis problemu medycznego,
— opis programu obejmujacy: kryteria wigczenia do programu, dawkowanie
i sposOb podawania, monitorowanie programu, w tym monitorowanie
leczenia 1 sposdéb  przekazywania  informacji  sprawozdawczo-
rozliczeniowych, a takze kryteria wytaczenia z programu;
wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed ztozeniem wniosku dla wnioskowane;j
wielkosci opakowania 1 dawki;
wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej w poszczegoélnych
panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) w ramach finansowania ze
srodkow publicznych tych panstw w okresie roku przed zlozeniem wniosku,
przeliczone w ztotych polskich po $rednim kursie Narodowego Banku Polskiego
Z miesigca poprzedzajacego miesigc zlozenia wniosku; w przypadku gdy przedmiot
wniosku nie jest finansowany ze Srodkéw publicznych w danym panstwie, uwzglednia
si¢ odpowiednio ceny uzyskane na wolnym rynku; w przypadku wnioskodawcy
bedacego importerem réwnolegltym wskazanie ceny zbytu netto leku z panstwa, z
ktorego jest sprowadzany;
dzienny koszt terapii dla leku, odrgbnie dla kazdego wskazania okreslonego w pkt 6
lit. a;
sredni koszt standardowej terapii dla leku, odrebnie dla kazdego wskazania
okreslonego w pkt 6 lit. a;
czas trwania standardowej terapii dla leku, odrebnie dla kazdego wskazania
okreslonego w pkt 6 lit. a;
informacje dotyczace terminu wygasni¢gcia ochrony patentowej, w tym takze
dodatkowego $§wiadectwa ochronnego, jezeli dotyczy;
informacje dotyczace uptywu okresu wytacznosci danych oraz wytgcznosci rynkowe;,
jezeli dotyczy;

uzasadnienie wniosku zawierajace:



d)

analize kliniczng, sporzadzona na podstawie przegladu systematycznego
W pordéwnaniu z innymi mozliwymi do zastosowania w danym stanie klinicznym
procedurami medycznymi,

analiz¢ ekonomiczng z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkéw publicznych oraz Swiadczeniobiorcy,

analiz¢ wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania §wiadczen
ze $srodkoéw publicznych,

informacje dotyczace dziatalnosci naukowo-badawczej 1 inwestycyjnej
wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej Iub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA);

15) dowdd uiszcezenia oplaty, o ktorej mowa w art. 32 i art. 35 ust. 3, jezeli dotyczy.

Art.

1)

2)
3)

4)

5)

6)

25b. Wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1b, zawiera:

oznaczenie (firm¢) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania

dziatalnosci gospodarczej, imi¢ i nazwisko, telefon, adres poczty elektronicznej

I adres korespondencyjny osoby upowaznionej do jego reprezentowania w sprawie

tego wniosku;

okreslenie przedmiotu wniosku;

dowod dostepnosci w obrocie w chwili sktadania wniosku, a w przypadku produktu

leczniczego terapii zaawansowanej zobowigzanie do zapewnienia gotowosci

technologicznej do jego wytworzenia na dzien sktadania wniosku;

zobowigzanie do zapewnienia cigglosci dostaw wraz z okresleniem rocznej

wielkosci dostaw podanej w ujeciu miesiecznym, w przypadku objecia refundacja;

dane identyfikujace lek w danej wielkosci i dawce, jezeli dotyczy:

a) nazwe, jego postac, rodzaj, droge podania albo sposob zastosowania oraz
rodzaj opakowania,

b) numer pozwolenia oraz kopi¢ decyzji o dopuszczeniu do obrotu,

c) numer GTIN zgodny z systemem GS1;

wnioskowane warunki objecia refundacja, w szczegdlnosci:

a) wskazania, w ktorych lek ma by¢ refundowany,

b) proponowang ceng zbytu netto,

C) poziom odptatnosci,

d) instrumenty dzielenia ryzyka, o ktorych mowa w art. 11 ust. 5;



7) wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed ztozeniem wniosku dla
wnioskowanej wielkosci opakowania i dawki;

8) wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej
W poszczegbdlnych panstwach czionkowskich Unii Europejskiej lub panstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) w ramach
finansowania ze §rodkéw publicznych tych panstw w okresie roku przed ztozeniem
wniosku, przeliczone w ztotych polskich po srednim kursie Narodowego Banku
Polskiego z miesigca poprzedzajacego miesigc ztozenia wniosku; w przypadku gdy
przedmiot wniosku nie jest finansowany ze $rodkéw publicznych w danym
panstwie, uwzglednia si¢ odpowiednio ceny uzyskane na wolnym rynku; w
przypadku wnioskodawcy bedacego importerem réwnoleglym wskazanie ceny
zbytu netto leku z panstwa, z ktorego jest sprowadzany;

9) dzienny koszt terapii dla leku, odrebnie dla kazdego wskazania okreslonego w pkt 6
lit. a;

10) $redni koszt standardowej terapii dla leku, odr¢bnie dla kazdego wskazania
okreslonego w pkt 6 lit. a;

11) czas trwania standardowej terapii dla leku;

12) informacje dotyczace terminu wygasnigcia ochrony patentowej, w tym takze
dodatkowego $§wiadectwa ochronnego, jezeli dotyczy;

13) informacje dotyczace uptywu okresu wylgcznosci danych oraz wytacznosci
rynkowej, jezeli dotyczy;

14) analiz¢ wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkow publicznych.

Art. 25c. 1. W przypadku wnioskow o ktoérych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, 1ai 1b, ktore
dotycza leku, S$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego znajdujacego si¢ w wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1, w danym wskazaniu,
wnioskodawca ma obowigzek zlozy¢ je najpdzniej na 180 dni przed wygasnigciem
dotychczasowych decyzji, pod rygorem pozostawienia wniosku bez rozpoznania.

2. Do wnioskéw, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, sktadanych jako kontynuacja
decyzji wydanych na podstawie wnioskow, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1 pkt lai 1b, art. 30

ust. 2 nie stosuje si¢.”;



8) wart. 31:

a)

b)

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

,»3a. Do postepowan wszczetych na podstawie wniosku, o ktorych mowa w art.
24 ust. 1, nie stosuje si¢ art. 98 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego.

3b. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze z urzedu, w drodze
postanowienia, zawiesi¢ postgpowanie wszczgte na podstawie wniosku, o ktérym
mowa w art. 24 ust. 1, na okres nie dtuzszy niz 90 dni, jezeli wymaga tego interes
spoteczny.”,
ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1 i 1a, albo wniosek
0 ponowne rozpatrzenie sprawy dotyczacy tego wniosku, rozpatruje si¢ w terminie
180 dni, z tym ze w przypadku koniecznos$ci uzupetienia danych niezbednych do
rozpatrzenia wniosku, bieg tego terminu ulega zawieszeniu do dnia otrzymania
uzupetnienia danych albo do dnia uptywu terminu uzupetnienia wniosku.”,
po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu:

,»4a. Wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1b, albo wniosek o ponowne
rozpatrzenie sprawy dotyczacy tego wniosku, rozpatruje si¢ w terminie 60 dni, z tym
ze w przypadku koniecznosci uzupetlienia danych niezbgdnych do rozpatrzenia
wniosku, bieg tego terminu ulega zawieszeniu do dnia otrzymania uzupelnienia

danych albo do dnia uptywu terminu uzupetienia wniosku.”;

9) w art. 32 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,,1. Za ztozenie wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, 1a, 1b, 2,415, oraz

za jego uzupelnienie, o ktorym mowa w art. 31 ust. 3, pobiera si¢ optaty wnoszone na

rachunek urzedu obstugujacego ministra wtasciwego do spraw zdrowia.”;

10) w art. 35:

a)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. Wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, dla leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory
nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, wraz z analizami,
0 ktorych mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢, oraz wniosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1
pkt 1a, dla leku, ktory nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu wraz

z analizami o ktorych mowa w art. 25a pkt 14, a takze wniosek, o ktérym mowa w art.



11)

24 ust. 1 pkt 2, dla leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory nie ma odpowiednika refundowanego
w danym wskazaniu, jezeli w uzasadnieniu wniosku sa podane argumenty zwigzane z
efektem zdrowotnym, dodatkowym efektem zdrowotnym lub kosztami ich uzyskania
wraz z analizami, o ktorych mowa w art. 26 pkt 2 lit. h oraz i, minister wlasciwy do
spraw zdrowia niezwtocznie przekazuje Prezesowi Agencji za pomocg SOLR, w celu
przygotowania:
1) analizy weryfikacyjnej Agencji;
2) stanowiska Rady Przejrzystosci;
3) rekomendacji Prezesa Agencji.”,
b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,»4. Prezes Agencji niezwlocznie przekazuje analize weryfikacyjng Agencji
w sprawie oceny leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego Radzie Przejrzystosci oraz wnioskodawcy,
a nastgpnie publikuje j3 w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji wraz z analizami
wnioskodawcy, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c, art. 26 pkt 2 lit. h oraz i oraz
art. 25a pkt 14. Do tych analiz mozna zglasza¢ uwagi w terminie 7 dni od dnia
opublikowania.”,

c) wust. 5 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
,»1) oceng analiz, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ albo art. 26 pkt 2 lit. h oraz
i albo art. 25a pkt 14;”;

art. 36 otrzymuje brzmienie:

,Art. 36. 1. Wnioski, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1, minister wtasciwy do spraw
zdrowia przekazuje Komisji za pomocg SOLR, celem przeprowadzenia negocjacji.

2. W przypadku wnioskéw, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1b, Komisja
zaprasza wnioskodawce na negocjacje w terminie nie dluzszym niz 1 miesigc od
przekazania wniosku o ktérym mowa w ust. 1.

3. W toku negocjacji wnioskow, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1b, okreslane
sa klinicznie istotne punkty koncowe oraz ustalane s3 mechanizmy podziatu ryzyka oparte
o wyniki Kliniczne.

4. Negocjacje nie mogg trwac¢ dtuzej niz 30 dni, liczac od pierwszego dnia

negocjacji. Negocjacje moga by¢ podzielone maksymalnie na trzy tury. W przypadku



podzielenia negocjacji na tury, faczny czas trwania tur negocjacji nie moze przekroczy¢ 30
dni, liczac od pierwszego dnia negocjacji.

5. W szczegblnie uzasadnionych przypadkach Komisja moze podja¢ uchwate
o skierowaniu wniosku na jedne dodatkowe negocjacje.

6. W przypadku braku porozumienia z wnioskodawcg Komisja podejmuje uchwate
negatywng 1 wynik negocjacji wraz z jej przebiegiem podawany jest do wiadomosci
publicznej na stronie Biuletynu Informacji Publicznej ministra wtasciwego do spraw

zdrowia.”;

12) po art. 37 dodaje si¢ art. 37a w brzmieniu:

,»Art. 37a. 1. Lek lub srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego
stosowany w ramach programu lekowego, dla ktorego nie wydano kolejnej decyzji
0 objeciu refundacja, a ktory jest dostepny na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, i nie
ma zadnej alternatywnej refundowanej technologii lekowej, za zgoda ministra wtasciwego
do spraw zdrowia moze by¢ finansowany przez Prezesa Funduszu $wiadczeniodawcom na
dotychczasowych zasadach, wylgcznie osobom ktére rozpoczety proces leczenia w tym
programie przed dniem jego wygaszenia.

2. W przypadku leku stosowanego w ramach programu lekowego jako technologia
lekowa o wysokiej warto$ci klinicznej; dla ktorego nie wydano kolejnej decyzji o objeciu
refundacja po wygasnieciu decyzji o ktoérej mowa w art. 11 ust. 3 pkt 4, wnioskodawca
zapewnia bezptatnie kontynuacj¢ leczenia §wiadczeniobiorcom, ktorzy rozpoczeli terapig

przed dniem wygasni¢cia decyzji.”;

13) po art. 40 dodaje si¢ art. 40a w brzmieniu:

»Art. 40a. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, moze wydaé decyzj¢ o objeciu
refundacja i1 ustaleniu urzgdowej ceny zbytu dla technologii lekowej o wysokim poziomie
innowacyjnosci, w przypadku, gdy wnioskodawca nie ztozyt dotychczas wniosku o objecie
refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu dla danego leku w tym wskazaniu.

2. Ustalenie poziomu innowacyjnosci technologii lekowych stosowanych w
onkologii lub chorobach rzadkich oraz ustalenie danych gromadzonych w rejestrze
medycznym, w tym migdzy innymi wskaznikdéw oceny efektywnosci terapii i
oczekiwanych korzysci zdrowotnych dokonywane jest przez Agencje w formie wykazu
technologii lekowej o wysokim poziomie innowacyjnosci nie rzadziej niz raz do roku.
Agencja okresla populacj¢ docelowg oraz szczegdtowe warunki stosowania technologii

lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci.



3. Agencja przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia i publikuje w
Biuletynie Informacji Publicznej wykaz, o ktorym mowa w ust. 2.

4. Agencja ustala poziom innowacyjnosci oraz zasady tworzenia wykazu
technologii lekowej o wysokim poziomie innowacyjnosci, o ktérym mowa w ust. 2, Z
uwzglednieniem w szczegdlnosci oczekiwanych efektow zdrowotnych, biorgc pod uwage
miedzy innymi sile interwencji, jako$s¢ danych naukowych, niezaspokojong potrzebe
zdrowotng, wielko$¢ populacji docelowej oraz priorytety zdrowotne

5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasiggni¢ciu opinii Rady Przejrzystosci,
konsultantow krajowych z danej dziedziny medycyny oraz Rzecznika Praw Pacjenta,
publikuje na swojej stronie internetowej oraz w Biuletynie Informacji Publicznej liste
technologii 0 wysokim poziomie innowacyjnosci na podstawie wykazu technologii
lekowej o wysokim poziomie innowacyjno$ci przekazanego przez Agencj¢. Minister
wlasciwy do spraw zdrowia informuje podmioty odpowiedzialne, ktorych technologie
lekowe znajduja si¢ na tej liscie o mozliwosci ztozenia wniosku, o ktorym mowa w art. 24
ust. 1 pkt 1b.

6. Objete refundacja technologie lekowe o wysokim poziomie innowacyjnosci
podlegaja w warunkach rzeczywistych opieki zdrowotnej, poréwnaniu przez Agencj¢ z
alternatywnymi sposobami postepowania medycznego pod wzgledem skutecznosci i
dziatan niepozadanych w oparciu o analizy danych otrzymane od podmiotu
zobowigzanego do finansowania §wiadczen opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych.

7. Na 90 dni przez zakonczeniem okresu refundacji technologii lekowej o wysokim
poziomie innowacyjnosci Agencja publikuje raport z oceny efektywnosci objetych
refundacja technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci oraz jakosci

leczenia w oparciu o dane z rejestrow medycznych.”.

Rozdzial 7

Przepisy dostosowujace i przejsciowe oraz przepis koncowy

Art. 38. Tworzy si¢ Fundusz Medyczny.

Art. 39. 1. Maksymalny limit wydatkéw z budzetu panstwa bedacych skutkiem wejscia
w zycie przedmiotowej ustawy nie moze by¢ w poszczegolnych latach wyzszy niz:
1) w2020r.—2,0 mld zt;
2) w2021r.—4,0mld zt;
3) w2022r.—4,0mld z;



4) w2023r.—4,0mld zt;
5) w2024 r.—4,0mld zt;
6) w2025r.—4,0 mld zt;
7) w2026 r.—4,0 mld zt;
8) w2027 r.—4,0 mld z;
9) w2028r.—4,0 mld zt;
10) w 2029 r. — 4,0 mld zt.
2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia monitoruje wykorzystanie limitow wydatkdw,
0 ktorych mowa w ust. 1.
3. W przypadku przekroczenia lub zagrozenia przekroczeniem przyjetego na dany rok
maksymalnego limitu wydatkow zostanie zastosowany mechanizm korygujacy, polegajacy na
zmianie planu finansowego Funduszu przez odpowiednie zmniejszenie kosztow Funduszu

w danym roku.

Art. 40. 1. Przygotowanie przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
pierwszego wykazu technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci, o ktorym
mowa w art. 40a ust. 2 ustawy zmienianej w art. 37, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, I
przedstawienie go ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia nastapi nie pozniej niz w terminie
3 miesi¢cy od dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy.

2. Pierwszy wykaz, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera leki dopuszczone do obrotu
w procedurze centralnej w Unii Europejskiego, 0 ktorych mowa w art. 3 ust. 2 ustawy z dnia 6

wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944), od dnia 1 stycznia 2020 r.

Art. 41. 1. Wnioski o ratunkowy dostep do technologii lekowych ztozone przed dniem
wejscia w zycie niniejszej ustawy podlegaja, po tym dniu, rozpatrzeniu, na podstawie
przepisOw ustawy zmienianej w art. 37, w brzmieniu dotychczasowym.

2. W przypadku koniecznos$ci kontynuacji terapii $wiadczeniobiorcow, ktorzy
rozpoczeli terapi¢ w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych przed dniem
wejscia w zycie niniejszej ustawy, kontynuacja tej terapii moze odbywac si¢ na podstawie

przepiséw ustawy zmienianej w art. 37, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

Art. 42. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogtoszenia.




Uzasadnienie

Celem inicjatywy ustawodawczej Prezydenta Rzeczypospolitej Polskiej jest utworzenie
Funduszu Medycznego (zwanego dalej takze ,,Funduszem”), ktory stuzy¢ ma poprawie zdrowia
1 jakosci zycia Polakow poprzez: finansowanie $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych
osobom do ukonczenia 18 roku zycia, dofinansowywanie zadan polegajacych na budowie,
przebudowie, modernizacji lub doposazeniu infrastruktury strategicznych podmiotéw ochrony
zdrowia, dofinansowywanie zadan polegajacych na modernizacji, przebudowie lub
doposazeniu szpitali, finansowanie lekow dla indywidualnych pacjentow w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, finansowanie technologii lekowych o wysokie;j
wartos$ci klinicznej oraz technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci,
dofinansowywanie zadan polegajacych na zwigkszaniu skuteczno$ci programéw
profilaktycznych oraz finansowanie $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych
$wiadczeniobiorcom poza granicami Kkraju. Fundusz Medyczny zostanie utworzony na
podstawie rozpoznania potrzeb w zakresie ochrony zdrowia i bedzie wychodzi¢ naprzeciw

zidentyfikowanym problemom, szczegolnie za$ niezaspokojonym potrzebom medycznym.

Na te zadania rocznie wydatkowane bgda 4 miliardy ztotych, ukierunkowane na

3 gtowne filary Funduszu: leki 1 $wiadczenia zdrowotne, inwestycje oraz profilaktyke.

Przedstawienie Sejmowi projektu ustawy stanowi realizacje zapowiedzi Prezydenta RP
co do wsparcia dostepu do innowacyjnych ustug medycznych i wynika z koniecznos$ci
zaadresowania najwazniejszych wyzwan stojacych przed polskim systemem ochrony zdrowia.
Zupelng nowos$cig beda niektore rozwigzania przewidziane w zakresie subfunduszu
terapeutyczno-innowacyjnego. Cze$¢ $rodkow zostanie przeznaczona na wprowadzenie
bezlimitowych $wiadczen szpitalnych i1 specjalistycznych dla dzieci. Ustawa wprowadza
mechanizm identyfikowania niezaspokojonych potrzeb medycznych, co bedzie stanowito jedno
z kryteriow wczesnego 1 warunkowego dostep do technologii lekowych o wysokiej wartosci
klinicznej oraz o wysokim poziomie innowacyjnosci dedykowanych szczegodlnie chorobom
nowotworowym oraz rzadkim. W pordwnaniu z dotychczas funkcjonujacymi rozwigzaniami w
tym zakresie, zapisy ustawy umozliwig takze uproszczony ratunkowy dostep do technologii
lekowych (RDTL). Filar inwestycyjny bedzie dedykowany rozbudowie nowoczesnej
infrastruktury w polskich szpitalach. Dzigki temu powstang warunki do realizacji racjonalnego
1 skutecznego leczenia. Z kolei $rodki przewidziane w ramach filaru profilaktyki zasila migdzy

innymi budzety jednostek samorzadu terytorialnego, ktore maja opracowany wieloletni plan



polityki zdrowotnej i zabezpieczenia potrzeb zdrowotnych na swoim terenie. Wsparcie na
profilaktyke otrzymaja réwniez podmioty lecznicze realizujagce programy profilaktyki
zdrowotnej w celu zwigkszenia zglaszalno$ci kobiet i m¢zczyzn na badania w programach

profilaktyki.

Decyzja o powotaniu Funduszu Medycznego wychodzi naprzeciw oczekiwaniom i
potrzebom spotecznym, ukierunkowanym na poszerzanie dostepu do nowoczesnych metod
leczenia 1 lekow, zapewniajacych skuteczng diagnostyke i terapig, a takze uzyskiwania
Swiadczen opieki zdrowotnej, w szczegdlnosci przez dzieci oraz innych pacjentow cierpigce na
choroby rzadkie i nowotworowe, w nowoczesnych szpitalach, a w razie koniecznos$ci rowniez
1 poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej. Polacy oczekuja, ze skutkiem dynamicznego
rozwoju wiedzy medycznej bedzie powszechny dostgp do nowoczesnych i efektywnych
swiadczen opieki zdrowotnej, adekwatnych do wystepujacych probleméw zdrowotnych.
Jednym z kluczowych elementéw systemu ochrony zdrowia, wptywajacym na jako$¢ i
dostgpnos¢ udzielanych $wiadczen, jest stan infrastruktury ochrony zdrowia, zaréwno
budowlana, jak 1 sprzetowa. Z uwagi na ciagly rozwdj technologii medycznych, zakup
nowoczesnej aparatury zwigksza mozliwo$ci diagnostyczne 1 terapeutyczne, a takze pozwala
na tworzenie nowych procedur i terapii przez wiodace osrodki naukowo-badawcze. Powyzsze
powoduje koniecznos$¢ stworzenia mechanizmow finansowych dla podjecia pilnych 1
skoordynowanych dzialan zapewniajacych zar6wno modernizacj¢ infrastruktury budowlanej,
jak 1 systematyczne uzupetianie i odnawianie bazy sprzgtowej podmiotdw leczniczych. Aby
zapewni¢ wzajemng spojnos¢ 1 komplementarno$¢ inwestycji w sektorze ochrony zdrowia,
zasadne jest podejmowanie ich z poziomu centralnego. Spojrzenie kompleksowe sprawi, ze
realizowane inwestycje przyczynig si¢ do wyrownywania réznic w dostepnosci 1 jakosci
Swiadczen opieki zdrowotnej, pomoze uniknagé¢ pulapek wynikajacych z udzielania
fragmentarycznego lub wybiorczego wsparcia, a takze sprawi, ze dofinansowane zostang

rzeczywiscie inwestycje o charakterze strategicznym dla catego systemu.

Przedstawiony projekt ustawy realizacje norme¢ zawartg w art. 68 ust. 1 Konstytucji,
zgodnie z ktorym kazdy ma prawo do ochrony zdrowia. W ust. 2 tego przepisu Konstytucja
stanowi, ze Obywatelom, niezaleznie od ich sytuacji materialnej, wladze publiczne zapewniaja
rowny dostep do $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanej ze $rodkow publicznych, a
warunki i zakres udzielania $wiadczen okresla ustawa. Konstytucja naktada rowniez na wiadze
publiczne obowiazek zapewnienia szczegdlnej opieki zdrowotnej dzieciom (art. 68 ust. 3

Konstytucji).



Fundusz Medyczny

Projekt ustawy wskazuje zasady dziatania i cele Funduszu Medycznego, gromadzenia
srodkow Funduszu, a takze udzielania finansowania i dofinansowania ze Srodkoéw Funduszu

(art. 1 projektu).

W art. 2 projektu zamieszczone zostaly definicje: podmiotu leczniczego, programu
wieloletniego, projektu strategicznego, $wiadczeniobiorcy, $wiadczeniodawcy —oraz

$wiadczenia opieki zdrowotnej.

Zgodnie z art. 3 projektu, Minister Zdrowia, przeprowadzajac konkursy, o ktérym mowa
w ustawie, czyni to w sposob przejrzysty, rzetelny i bezstronny oraz zapewnia wnioskodawcom

réwny dostep do informacji o warunkach i sposobie naboru oraz wyboru projektow.

Art. 4 projektu reguluje w sposob ogolny problematyke programow wieloletnich.
Nalezy w tym miejscu podkresli¢, ze w celu realizacji intencji projektodawcy, w projekcie
odrozniono programy wieloletnie ustanawiane przez Rade Ministrow (W rozumieniu art. 136
ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych) od programéw wieloletnich w

rozumieniu art. 2 pkt 2 projektu.

Celem Funduszu Medycznego (art. 5 projektu) jest wsparcie dziatan zmierzajacych do
poprawy zdrowia i jakosci zycia w Rzeczypospolitej Polskiej przez zapewnienie dodatkowych
zrodet finansowania:

1) profilaktyki, wczesnego wykrywania, diagnostyki i leczenia chordéb cywilizacyjnych,
W tym choréb nowotworowych i choréb rzadkich;

2) infrastruktury ochrony zdrowia wpltywajacej na jakos$¢ i dostepnos¢ oraz bezpieczenstwo
udzielanych $wiadczen opieki zdrowotnej;

3) dostepu do wysokiej jakosci §wiadczen opieki zdrowotnej;

4) rozwoju systemu opieki zdrowotnej przez koncentracje dziatan wokot pacjenta i jego
potrzeb, ze szczegdlnym uwzglednieniem poprawy jakosci zycia pacjentéw i ich rodzin;

5) $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych osobom do ukonczenia 18 roku zycia;

6) swiadczen opieki zdrowotnej udzielanych swiadczeniobiorcom poza granicami kraju.

Fundusz bedzie panstwowym funduszem celowym, ktérego dysponentem bedzie

Minister Zdrowia (art. 6 projektu). W ramach Funduszu wyodrgbnione zostaty 4 subfundusze:
1) subfundusz infrastruktury strategicznej;

2) subfundusz modernizacji podmiotow leczniczych;



3) subfundusz rozwoju profilaktyki;
4) subfundusz terapeutyczno-innowacyjny.
Fundusz Medyczny bedzie gromadzit $rodki z przeznaczeniem na:

1) dofinansowanie zadania polegajacego na budowie, przebudowie, modernizacji lub
doposazeniu infrastruktury strategicznych podmiotow ochrony zdrowia w ramach
subfunduszu infrastruktury strategicznej;

2) dofinansowanie zadania polegajacego na modernizacji, przebudowie lub doposazeniu
szpitali w ramach subfunduszu modernizacji podmiotow leczniczych;

3) finansowanie lekow w ramach ratunkowego dost¢pu do technologii lekowych, o ktorym
mowa w ustawic z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych;

4) finansowanie technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej lub technologii lekowej
o wysokim poziomie innowacyjnosci, o ktérych mowa w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych;

5) dofinansowanie zadania polegajacego na zwigkszaniu skuteczno$ci programéw
zdrowotnych lub programéw profilaktyki zdrowotnej w ramach subfunduszu rozwoju
profilaktyki;

6) dofinansowanie swiadczen opieki zdrowotnej udzielanych osobom do ukonczenia 18 roku
zycia;

7) finansowanie $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych $wiadczeniobiorcom poza
granicami Kkraju.

Projekt ustawy wskazuje przychody Funduszu, ktorymi - zgodnie z art. 8 ust. 1 — beda:
wplywy z tytutu optat, o ktorych mowa w art. 95e ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych, dotacje z budzetu
panstwa, z czeSci ktorej dysponentem jest Minister Zdrowia, odsetki od zgromadzonych
srodkéw, dobrowolne wplaty, darowizny i zapisy oraz wplywy z innych tytulow. Projekt
zaktada réwniez, ze ze §rodkow Funduszu beda pokrywane koszty jego obstugi.

Projekt (art. 9) reguluje kwesti¢ zlecania przez dysponenta Funduszu tj. Ministra
Zdrowia realizacji zadan, o ktorym mowa w art. 7 lub ich cz¢éci. Aby zapewni¢ prawidtows
realizacje tych zadan i wydatkowanie srodkow Funduszu, przekazywanych w formie dotacji,
zlecenie bedzie nastgpowato w drodze porozumienia okreslajacego przeznaczenie oraz warunki

finansowania lub dofinansowania zadan, w tym w szczegolnosci sposob i terminy



przekazywania, rozliczania oraz zwrotu srodkéw Funduszu przeznaczonych na realizacje tych

zadan lub ich czesci.

Subfundusz infrastruktury strategicznej (art. 10-16 projektu)

Oceniajgc aktualng sytuacje, nalezy uznaé, ze wiele podmiotéw prowadzacych
dziatalno$¢ lecznicza nie spetnia wymogow okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z
dnia 26 marca 2019 r. w sprawie szczegoétowych wymagan, jakim powinny odpowiadaé
pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg (Dz. U. poz. 595).
Infrastruktura — zar6wno budowlana, jak i sprz¢towa - jest jednym z elementow absolutnie
niezbednych do zapewniania dost¢pnosci wysokiej jakosci $wiadczen opieki zdrowotne;.
Tymczasem wigkszo$¢ budynkow, w ktorych zlokalizowane sg szpitale powstata w latach 50-
60 XX wieku lub wcze$niej, a przeprowadzane dotychczasowe prace w zakresie modernizacji
pozwalaly jedynie na fragmentaryczne odtwarzanie infrastruktury. W efekcie uzytkowane
obecnie do celow prowadzenia dziatalnos$ci leczniczej budynki sg wyeksploatowane.

Konieczne sg zatem znaczace naktady finansowe.

Zgodnie z przyjeta koncepcja subfunduszu infrastruktury strategicznej, zaktada sig, ze
dofinansowanie z jego $srodkow beda mogly uzyskaé, w formie dotacji celowej, projekty

strategiczne, realizowane w ramach programéw wieloletnich, w rozumieniu projektowanej
ustawy.

Zgodnie z przyjetymi zatozeniami, W ramach subfunduszu infrastruktury strategicznej
projektodawca zamierza skierowac oferowane wsparcie do podmiotow leczniczych (lub ich
podmiotéow  tworzacych)  udzielajacych  $wiadczen — wysokospecjalistycznych  lub
uczestniczacych w procesie ksztatcenia przysztych kadr medycznych, pelniagcych tym samym
W systemie rolg strategiczng, W tym przede wszystkim do podmiotow leczniczych (lub ich
podmiotéow tworzacych) zakwalifikowanych do najwyzszych pozioméw  systemu
podstawowego szpitalnego zabezpieczenia §wiadczen opieki zdrowotnej (tzw. sieci szpitali), tj.
szpitali onkologicznych, pediatrycznych, pulmonologicznych, ogoélnopolskich. Zakres
wsparcia w ramach ww. programu begdzie obejmowat przede wszystkim dofinansowanie
budowy, rozbudowy, modernizacji oraz doposazenia zasobow infrastrukturalnych szpitali

- w celu ich unowoczes$nienia, a takze dostosowania do aktualnych potrzeb oraz wymagan.

W odpowiedzi na ogtoszenie przez Ministra Zdrowa konkursu (strona internetowa,

Biuletyn Informacji Publicznej), na co najmniej 30 dni przed planowanym rozpoczeciem



naboru projektow strategicznych, uprawnione do tego i zainteresowane otrzymaniem wsparcia
podmioty bedg sktadaly propozycje projektow strategicznych. Projekt wskazuje elementy

ogloszenia o konkursie.

Minister Zdrowia dokona oceny projektow strategicznych i na jej podstawie zostanie
sporzadzona lista rankingowa, ktora bedzie podlega¢ zatwierdzeniu przez Prezesa Rady

Ministrow.

Minister Zdrowia wezwie podmioty, ktore znalazty si¢ na zatwierdzonej przez Prezesa
Rady Ministrow liscie do ztozenia projektow strategicznych. W przypadku nieujgcia propozycji
projektu strategicznego na liscie rankingowej, wnioskodawcom nie bedzie przystugiwac srodek

odwotawczy.

Podmiotem uprawnionym do przygotowania propozycji programu wieloletniego, w
przypadku zidentyfikowania zasadnosci wsparcia innych obszarow strategicznych w ochronie
zdrowia, bedzie rowniez Minister Zdrowia. W przypadku ustanowienia takiego programu przez
Rade Ministrow, w ramach ww. programu Minister Zdrowia ogtosi nabor wnioskow o dotacje
celowa, w ktorych o wsparcie beda mogty ubiega¢ si¢ podmioty lecznicze udzielajace
$wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkoéw publicznych. Do przedmiotowych
naboré6w zastosowanie beda mialy zasady zawarte w projektowanym rozdziale 3. Do
programéw wieloletnich dofinansowywanych ze $rodkéw subfunduszu infrastruktury
strategicznej bedg stosowane przepisy wydane na podstawie art. 134 ustawy z dnia 27 sierpnia

2009 r. o finansach publicznych.

Subfundusz modernizacji podmiotow leczniczych (art. 17-25)

Subfundusz ~ modernizacji  podmiotdéw  leczniczych  wychodzi  naprzeciw
zidentyfikowanym elementom wymagajacym poprawy. Umozliwi inwestowanie w
modernizacj¢ infrastruktury (w szczegdlnosci szpitali), co bedzie przektadaé si¢ na
podniesienie komfortu 1 bezpieczenstwa swiadczonych ustlug medycznych. Statej poprawy,
szczegllnie w mniejszych miejscowosciach, wymaga infrastruktura budowlana i techniczna
szpitali, ktorej pogarszajacy si¢ stan moze powodowac istotne obnizenie jakosci $wiadczonych
ustug. Kontynuacji wymagaja takze inwestycje w zakresie dostosowywania podmiotéw
leczniczych do wymogow przestrzennych, sanitarnych oraz instalacyjnych. Dziatania
modernizacyjne zmniejszaja ryzyko Wystepowania zakazen szpitalnych i podniosg poziom

bezpieczenstwa pacjentow.



Za zasadne nalezy takze uznaé profilowanie podmiotow leczniczych i koncentracje
kompetencji. Koncentracja infrastruktury i kadr wysokospecjalistycznych powinna dotyczy¢
przede wszystkim szpitali klinicznych, niektorych wojewodzkich oraz centrow klinicznych o
uznanym mi¢dzynarodowym dorobku naukowym i ustugowym. Niezbg¢dna jest racjonalizacja
rozmieszczenia uslug wysokospecjalistycznych uwzgledniajaca stopien zabezpieczenia
podstawowego, infrastrukture regionu, demografie i wystepowanie regionalnych czynnikoéw

ryzyka chorob.

Nowoczesne podmioty lecznicze zapewnig lepszy dostep do ushug medycznych,
poprawe jakosci 1 bezpieczenstwa §wiadczonych ustug medycznych, w tym na obszarach
wiejskich. Zaktada si¢ skrocenie czasu hospitalizacji bedzie mozliwe dzieki nowoczesnym
technologiom w diagnostyce 1 terapii. Wczesna diagnoza i rozpoczgcie leczenia umozliwi

szybszy powro6t do codziennej aktywnosci.

Rozbudowa, przebudowa, czy remont podmiotow leczniczych, w tym poszczegdlnych
oddziatow szpitala lub ciggéw komunikacyjnych zwiekszy dostgpnos¢ do §wiadczen, poprawi

ich jakos$¢ i komfort leczenia pacjentow oraz usprawni prace personelu medycznego.

W celu realizacji zadan, 0 ktérych mowa w art. 7 pkt 2 projektu (dofinansowanie zadania
polegajacego na modernizacji, przebudowie lub doposazeniu podmiotdéw leczniczych w ramach
subfunduszu modernizacji podmiotow leczniczych), Minister Zdrowia bedzie opracowywat i
wykonywat program wieloletni, ktorego celem bedzie poprawa jakosci 1 dostgpnosci do opieki
zdrowotnej oraz bezpieczenstwa $wiadczonych ustug medycznych przez inwestycje w
infrastrukture ochrony zdrowia. Proponuje si¢, aby program wieloletni obejmowat dziatania w
nastepujacych obszarach: wsparcie rozwoju infrastruktury udzielania §wiadczen opiekunczo-
leczniczych;, wsparcie procesow konsolidacyjnych podmiotéw leczniczych, wsparcie
infrastruktury ratownictwa medycznego oraz wymiana t6zek szpitalnych. Dofinansowanie
projektow bedzie moglo by¢ udzielone, w formie dotacji celowej, podmiotom leczniczym

udzielajacym $swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

W ramach ww. programu wieloletniego, Minister Zdrowia bedzie dokonywal wyboru

wnioskow do dofinansowania w drodze konkursu.

Minister Zdrowia bedzie przeprowadzal konkurs w oparciu o okreslony przez siebie
regulamin. Projekt reguluje tre$¢ regulaminu, wskazujac, ze okresla: nazwe i adres wtasciwego
urzedu obstugujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia, przedmiot konkursu, w tym

obszary wnioskéw podlegajacych dofinansowaniu, termin i form¢ skladania wnioskow o



dofinansowanie i sposob uzupelniania brakow formalnych oraz poprawiania oczywistych
omyltek, wzoér wniosku o dofinansowanie ze $rodkéw dotacji celowej, wzoér umowy o
dofinansowanie ze srodkow dotacji celowej, czynnosci, jakie wnioskodawca jest obowigzany
dokona¢ przed zawarciem umowy o dofinansowanie ze $rodkéw dotacji celowej oraz
wymagane dokumenty i terminy ich przedtozenia ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia,
Kryteria wyboru wnioskéw wraz z okresleniem ich znaczenia, zakres, w jakim jest mozliwe
uzupetnianie lub poprawianie wniosku w czgsci dotyczacej spetniania przez wniosek kryteriow
wyboru projektow w trakcie jego oceny, forme i sposob komunikacji miedzy wnioskodawca a
ministrem wlasciwym do spraw zdrowia, w tym wzywania wnioskodawcy do uzupetiania lub
poprawiania wniosku w trakcie jego oceny w czesci dotyczacej spetniania przez projekt
kryteriow wyboru projektow, a takze informacj¢ o skutkach niezachowania wskazanej formy
komunikacji, form¢ zlozenia przez wnioskodawce o$wiadczenia dotyczacego $wiadomosci
skutkow niezachowania wskazanej formy komunikacji, kwote dotacji celowej przeznaczong na
dofinansowanie wnioskow wraz z informacja w zakresiec mozliwosci jej zwigkszenia,
maksymalng dopuszczalng kwote dotacji celowej, informacje na temat S$rodkow
odwotawczych, sposob podania do publicznej wiadomos$ci wynikow konkursu, forme i sposob
udzielania wyjasnien w sprawach dotyczacych konkursu oraz informacj¢ w zakresie
mozliwosci skrdcenia terminu skladania wnioskow o dofinansowanie. Aby zapewnié
przejrzyste reguly przeprowadzania konkursu, projekt wprowadza zakaz zmiany regulaminu,

W sposob skutkujacy nierownym traktowaniem wnioskodawcow.

Za proces oceny, ktorego wynikiem bedzie lista rankingowa wnioskow zlozonych w
naborze, bedzie odpowiadal Minister Zdrowia (w tym za zatwierdzenie ww. listy).
W przypadku nieujecia inwestycji na liscie rankingowej, wnioskodawcom nie bedzie

przystugiwac $rodek odwolawczy.

Realizacja projektéw wylonionych do dofinansowania ze $rodkéw dotacji celowej
bedzie nadzorowana przez Ministra Zdrowia i bedzie przebiega¢ na zasadach okreslonych w
przepisach - m.in. rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 2 grudnia 2010 r. w sprawie

szczegotowego sposobu trybu finansowania inwestycji z budzetu panstwa.

Do postepowania w zakresie konkursu nie bedg mialy zastosowania przepisy ustawy z
dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U.z 2020 r. poz. 256,
Z pozn. zm.) - z wyjatkiem przepisOw dotyczacych obliczania terminéw oraz wylaczenia

pracownika oraz organu.



Subfundusz rozwoju profilaktyki (art. 26-28)

Kondycja zdrowotna danej populacji jest uwarunkowana wieloma czynnikami,
niemniej najistotniejsze z punktu widzenia systemowego jest inwestowanie w profilaktyke
zdrowotng, poniewaz poziom naktadow dedykowanych temu obszarowi determinuje poziom
wydatkow na medycyne¢ naprawczg. Tym dzialaniom bedzie stuzyt subfundusz rozwoju
profilaktyki.

Celem profilaktyki pierwotnej jest ochrona populacji przed wplywem
zidentyfikowanego czynnika ryzyka oraz utrzymanie jak najlepszego stanu zdrowia jej
cztonkow 1 jest oparta na edukacji w zakresie zdrowego stylu zycia, szczepien ochronnych,
poradnictwa genetycznego, zdrowia psychicznego. Profilaktyka wtérna ktadzie nacisk na
powstrzymanie lub odwrdcenie rozwoju choroby lub dolegliwosci i obejmuje wczesng
diagnostyke, udziat w badaniach skriningowych i1 szybko wdrozone, skuteczne leczenie.
Zalicza si¢ do niej ocen¢ rozwoju psychoruchowego dziecka (bilanse zdrowia), badania
przesiewowe u noworodkow (test na fenyloketonurie, hypotyreoze, mukowiscydoze, badanie
stuchu), badania przesiewowe w kierunku raka gruczolu piersiowego, gruczotu krokowego,
szyjki macicy, jelita grubego. Zasada profilaktyki trzeciorzedowej jest zapobieganie
powiktaniom schorzen i ich nawrotowi, czyli poddanie si¢ pacjentdw z juz rozpoznang chorobg
procedurom diagnostycznym shuzgcym regularnej kontroli celem wczesnego wykrycia
progresji choroby. Takie postepowanie ma doprowadzi¢ do zapewnienia pacjentowi

wlasciwego leczenia i rehabilitacji oraz mozliwo$ci ponownego podjgcia rdl spotecznych.

Kluczowym ogniwem w opiece nad pacjentem powinna petni¢ medycyna rodzinna.
Lekarz podstawowej opieki zdrowotnej, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 27
pazdziernika 2017 r. o podstawowej opiece zdrowotnej (tzw. lekarz rodzinny) powinien
zajmowac si¢ wszystkimi problemami zdrowotnymi, niezaleznie od wieku, pici i jakichkolwiek
innych cech osoby. Jest odpowiedzialny za koordynacje pracy podstawowej opieki zdrowotne;j
oraz wspoOtprace z lekarzami reprezentujacymi inne specjalnosci medyczne. Praca lekarza
podstawowej opieki zdrowotnej powinna cechowaé si¢ personalnym podejsciem do osoby,
rodziny, srodowiska, co z kolei powinno zapewnia¢ unikalny przebieg konsultacji warunkujacy
budowanie glebokiej wiezi z pacjentem. Rola lekarza podstawowej opieki zdrowotnej w
systemie ochrony zdrowia jest kluczowa w kontek$cie wzrostu liczby osob przewlekle chorych
oraz starzenia si¢ spoteczenstwa i zwigzanego z tym zmniejszenia roli opieki szpitalnej. Model
pracy w podstawowej opiece zdrowotnej promuje zdrowie przez odpowiednig i efektywna

interwencjg¢, poniewaz jednym z pryncypiow medycyny rodzinnej jest dominacja prewencji nad



medycyng naprawczg. Lekarz podstawowej opieki zdrowotnej ukierunkowuje swoje myslenie
nie tylko na chorych, ale takze na zdrowych czionkéw populacji, aby ustrzec ich przed
zachorowaniem. Jego zadaniem jest systematyczne prowadzenie dzialan promocyjnych i
przesiewowych takich jak np. okresowe badania u zdrowych dzieci i dorostych, ocena zagrozen
w miejscu pracy, Srodowisku zamieszkania, szkole, poradnictwo w zakresie uzaleznien,

dziatania profilaktyczne przeciw chorobom zakaznym i nowotworowym.

Projekt zaktada, ze dofinansowanie ze srodkéw subfunduszu rozwoju profilaktyki moze
by¢ przeznaczone na:

1) wzmocnienie roli lekarza podstawowej opieki zdrowotnej oraz potoznej podstawowej
opieki zdrowotnej, o ktorej mowa w art. 8 ustawy z dnia 27 pazdziernika 2017 r. o
podstawowej opiece zdrowotnej, w zwickszaniu zglaszalnosci kobiet i mezczyzn na
badania w programach zdrowotnych (dotyczacych profilaktyki) oraz w programach
profilaktyki zdrowotnej;

2) wsparcie jednostek samorzadu terytorialnego w zakresie realizowanego, na podstawie art.
48c ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych, dofinansowania programow zdrowotnych i
programéw polityki zdrowotnej polegajacych na profilaktyce zdrowotnej, w okre§lanych
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia na dany rok obszarach priorytetowych.

Srodki z dotacji celowej beda przeznaczane na finansowanie wskaznikow
korygujacych, dotyczacych $wiadczen realizowanych przez podmioty lecznicze, ktore
udzielaja $wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie umowy z Narodowym Funduszem

Zdrowia w zakresie podstawowej opieki zdrowotnej, z wylaczeniem $wiadczen nocnej i

$wigtecznej opieki lekarskiej oraz realizujg programy profilaktyczne na podstawie umowy z

Narodowym Funduszem Zdrowia lub ministrem wtasciwym do spraw zdrowia.

Zgodnie z ustawg z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkoéw publicznych, do zadan wlasnych gmin, powiatow i wojewddztw
w zakresie zapewnienia rownego dostepu do $wiadczen opieki zdrowotnej nalezy m.in.
opracowywanie, realizacja oraz ocena efektow programéw polityki zdrowotnej, w tym
dotyczacych dziatan profilaktycznych, wynikajacych z rozpoznanych potrzeb zdrowotnych.
Tworzenie strategii i programow w zakresie profilaktyki zdrowotnej wymaga analizy sytuacji

demograficzno — epidemiologicznej — strategicznego dokumentu z zakresu polityki zdrowotnej.

Dokonywanie rzetelnej analizy demograficznej i epidemiologicznej na terenie tej

jednostki, ocenianie potrzeb zdrowotnych i planowanie zmian w tym zakresie, analizowanie



danych o zasobach lokalnego systemu opieki zdrowotnej, powinno stanowi¢ punkt wyjscia do

planowania dziatan w zakresie ochrony zdrowia.

Subfunduszu rozwoju profilaktyki bedzie wparciem dla programoéw polityki zdrowotnej
z obszaru profilaktyki, zaplanowanych do realizacji przez jednostki samorzadu terytorialnego,
ktore beda zgodne z priorytetami okres§lanymi przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia na
podstawie danych zawartych w repozytorium, o ktérym mowa w art. 48aa ust. 9 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.
Planuje si¢, aby maksymalny poziom dofinansowania ze srodkéw dotacji celowej dla jednej
jednostki samorzadu terytorialnego wynosi 80% S$rodkéw przewidzianych na realizacje

programu jednostki samorzadu terytorialnego.

Informacja o naborze wnioskow o dofinansowanie programoéw polityki zdrowotnej
bedzie oglaszana przez Ministra Zdrowia (strona internetowa, Biuletyn Informacji Publicznej).
Projekt reguluje tre$¢ wniosku o dofinansowanie programu polityki zdrowotnej, forme jego
sktadania, a takze tryb rozpatrywania. Wnioski o dofinansowanie programéw polityKi
zdrowotnej beda rozpatrywane w terminie 2 miesiecy od dnia uptywu terminu sktadania
wnioskow. Minister Zdrowia przeprowadza nabor na podstawie regulaminu pracy komisji

powotywanej do oceny wnioskow o dofinansowanie programéw polityki zdrowotne;.

Po rozpatrzeniu wnioskow, decyzje 0 dofinansowaniu programu polityki zdrowotnej
podejmowaé bedzie Minister Zdrowia. Decyzja bedzie podstawg do zawarcia umowy o

dofinansowanie programu.

Projekt zaktada, ze w terminie 14 dni od dnia uptywu terminu rozpatrywania wnioskéw
o dofinansowanie programow polityki zdrowotnej Minister Zdrowia oraz Prezes Narodowego
Funduszu Zdrowia oglosza list¢ zaakceptowanych wnioskow o dofinansowanie programow
polityki zdrowotnej, zawierajaca nazwe wnioskodawcy, nazwe programu polityki zdrowotnej

oraz kwote dofinansowania programu.

Niezwlocznie po ogloszeniu listy rankingowej, Minister Zdrowia zawiadomi
wnioskodawce pisemnie, o braku akceptacji wniosku o dofinansowanie programéw polityki
zdrowotnej wraz z uzasadnieniem braku akceptacji. Wnioskodawca, ktorego wniosek o
dofinansowanie programu polityki zdrowotnej nie zostanie zaakceptowany, bedzie mogh
ztozy¢ do Ministra Zdrowia wniosek o dokonanie ponownej oceny wniosku. Decyzja Ministra
Zdrowia w sprawie ponownej oceny wniosku o dofinansowanie programéw polityki

zdrowotnej bedzie ostateczna.



Przekazanie $rodkow w ramach dofinansowania odbywaé si¢ bedzie na podstawie
umowy zawartej przez dyrektora wlasciwego miejscowo dla wnioskodawcy oddziatu
wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia z organem wykonawczym jednostki
samorzadu terytorialnego.

Projekt ustawy okresla takze zasady rozliczania przekazanych $rodkow na
dofinansowanie programu, co bedzie si¢ odbywa¢ si¢ na podstawie faktycznie poniesionych
kosztéw na realizacje programu oraz przedstawionego dyrektorowi oddzialu wojewodzkiego
Narodowego Funduszu Zdrowia sprawozdania z realizacji programu. Wnioskodawca bedzie
takze zobligowany do przedstawienia dyrektorowi oddzialu wojewodzkiego Narodowego
Funduszu Zdrowia sprawozdania z realizacji programu, okreslajagcego dziatania podjete w

ramach programu i koszty ich realizacji.

Finansowanie §wiadczen opieki zdrowotnej

W Rozdziale 5 projektowanej ustawy zawarto przepisy przewidujgce dofinansowanie
ze srodkow Funduszu $wiadczen opieki zdrowotnej dla dzieci oraz §wiadczen udzielanych
Swiadczeniobiorcom za granica. Przyj¢te rozwigzania umozliwig finansowanie przez
Narodowy Fundusz Zdrowia catosci kosztow $wiadczen opieki zdrowotnej realizowanych na
rzecz dzieci, tj. os6b do ukonczenia 18 roku zycia. W aktualnym stanie prawnym Narodowy
Fundusz Zdrowia finansuje co do zasady koszty $wiadczen udzielanych przez
swiadczeniodawcow do wysokosci kwot zobowigzania zawartych w umowach o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej. Ponadlimitowe finansowanie jest przewidziane obecnie jedynie
w odniesieniu do wybranych $wiadczen opieki zdrowotnej, np. wigkszosci Swiadczen
zwigzanych z diagnostyka i leczeniem chorob nowotworowych. Dzigki proponowanemu
rozwigzaniu takim finansowaniem objeta zostanie cato$§¢ $wiadczen opieki zdrowotnej
udzielanych osobom do ukonczenia 18 roku zycia, wynikajacych z potrzeb zdrowotnych tej
grupy pacjentdw 1 aktualnych mozliwosci ich zaspokojenia przez $wiadczeniodawcoéw. Nalezy
podkresli¢, ze rozwigzanie takie znajduje pelne uzasadnienie w $wietle art. 68 ust. 3 Konstytucji
Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie z ktorym wtadze publiczne sg obowigzane do zapewnienia

szczegblnej opieki zdrowotnej dzieciom.

W projektowanych przepisach przyjeto, ze srodki pochodzace z Funduszu bylyby
przekazywane Narodowemu Funduszowi Zdrowia zgodnie z wnioskiem sktadanym do
dysponenta Funduszu w terminie 30 dni po uptywie kazdego kwartatu roku kalendarzowego.

Pozwoli to na biezace refundowanie Narodowemu Funduszowi Zdrowia srodkow finansowych



wydatkowanych na sfinansowanie kosztow $§wiadczen udzielonych dzieciom w danym
kwartale, ponad kwoty zobowigzania ptatnika wobec $wiadczeniodawcow okreslone w

umowach o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotne;.

Proponuje si¢ rowniez finansowanie ze $srodkéw Funduszu ogoélu $wiadczen opieki
zdrowotnej uzyskiwanych przez $wiadczeniobiorcoOw w trybie planowym poza granicami kraju,
a wiec swiadczen podlegajacych zwrotowi kosztow na podstawie decyzji wydawanych w
oparciu o art. 42d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne]
finansowanych ze $§rodkow publicznych, $§wiadczen udzielonych w innych panstwach na
zasadach okreslonych w unijnych przepisach o koordynacji systemow zabezpieczenia
spotecznego (zgodnie z art. 421 ww. ustawy) oraz $wiadczen niewykonywanych w kraju
udzielonych za granica na podstawie art. 42j tej ustawy. Srodki pochodzace z Funduszu bytyby
przekazywane Narodowemu Funduszowi Zdrowia w rytmie comiesi¢cznym, zgodnie z
wnioskiem sktadanym do dysponenta Funduszu w terminie do ostatniego dnia danego miesiaca,
w wysokosci odpowiadajacej wysokosci kosztow poniesionych na sfinansowanie omawianych

swiadczen w miesigcu poprzedzajacym.

Zasadniczo wszystkie proponowane zmiany w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych polegaja na
wprowadzeniu koniecznych dostosowan, bedacych konsekwencja wprowadzenia rozwigzan
przewidzianych w projektowanej ustawie o Funduszu Medycznym. Dotyczy to w szczegdlnosci
dodania punktu 1c w art. 136 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, ktora poszerza katalog swiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ponad kwote zobowigzania Narodowego Funduszu Zdrowia wobec
swiadczeniodawcy, o takie $wiadczenia udzielone osobom do ukonczenia 18 roku zycia.
Stanowi to konieczne uzupelnienie normy projektowanego art. 29 projektu ustawy o Funduszu
Medycznym, ktéry wskazuje, ze koszty $wiadczen udzielanych osobom niepetnoletnim ponad
kwotg zobowigzania Narodowego Funduszu Zdrowia bgda finansowane ze §rodkéw Funduszu
Medycznego. Pozostate zmiany wprowadzane w art. 97, 116 i 124 ww. ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych
maja charakter techniczny i stanowig $cista konsekwencje omowionych powyzej zmian o
charakterze systemowym, w zakresie finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej, w tym

wynikajacych z art. 29 1 30 projektu ustawy.

Rada Funduszu Medycznego



Projekt ustawy zaktada utworzenie Rady Funduszu Medycznego (zwanej dalej takze
»Rada”), dziatajacej przy Ministrze Zdrowia. Rada bedzie petni¢ funkcje opiniodawczo-
doradcza. Zadaniami Rady beda:

1) doradztwo w zakresie zadan Funduszu;

2) opiniowanie podziatu srodkéw pomiedzy subfundusze;

3) dokonywanie, na podstawie informacji przekazanych przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, Narodowy Fundusz Zdrowia i Agencj¢ Oceny Technologii Medycznych
I Taryfikacji, corocznej analizy i oceny skutecznosci finansowania przez Fundusz:
a) technologii lekowych,
b) $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych osobom do ukonczenia 18 roku zycia,
c) s$wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych §wiadczeniobiorcom poza granicami kraju

—  pod wzgledem poprawy ich dostepnosci i przygotowania rekomendacji na przyszios¢;

4) dokonywanie, na podstawie informacji przekazanych przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia, Narodowy Fundusz Zdrowia 1 Agencj¢ Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, corocznej analizy i oceny skutecznosci finansowania przez Fundusz
programow profilaktycznych pod wzgledem zwigkszenia ich skutecznosci i przygotowania
rekomendacji na przysztos¢;

5) sporzadzanie, na zlecenie ministra wilasciwego do spraw zdrowia, opinii na temat
dziatalno$ci Funduszu;

6) zglaszanie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wnioskow i propozycji dotyczacych
dziatalno$ci Funduszu.

Proponuje si¢, aby w skltad Rady wchodzili przedstawiciele: Ministra Zdrowia,
Prezydenta Rzeczypospolitej Polskiej (2 przedstawicieli), Prezesa Rady Ministrow, Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia, Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
Rzecznika Praw Pacjenta oraz 2 przedstawicieli organizacji zrzeszajacych pacjentow, do

ktorych zadan statutowych nalezg sprawy objete zakresem ustawy.
Projekt w art. 33 okresla sposob powolywania i odwotywania cztonkow Rady.

Zgodnie z projektem, Rada bedzie wybiera¢ sposrod swoich czlonkéw
Przewodniczacego 1 Zastgpce Przewodniczacego oraz uchwala regulamin, ktéry bedzie
zatwierdzany przez Ministra Zdrowia. W posiedzeniach Rady b¢da mogty uczestniczy¢ osoby
niebe¢dace cztonkami Rady, zaproszone przez Przewodniczacego Rady. Osobom tym nie bedzie
przystugiwa¢ prawo glosu przy podejmowaniu rozstrzygni¢¢. Rada bedzie podejmowac

rozstrzygnigcia zwykla wickszoscig gtosow w obecnosci co najmniej polowy jej cztonkow,



przy czym przy rownej liczbie glosow decydowac bedzie glos Przewodniczacego Rady. Projekt
zaktada takze zwrot kosztow przejazdu i zakwaterowania oraz diety, na zasadach okreslonych
w przepisach dotyczacych naleznosci przyshugujacych pracownikowi zatrudnionemu w
panstwowej lub samorzadowej jednostce sfery budzetowej z tytulu podrézy stuzbowej,
cztonkom Rady bioracym udzial w posiedzeniu oraz osobom zaproszonym przez

Przewodniczacego, zamieszkalym poza miejscowoscia, w ktorej odbywa si¢ posiedzenie Rady.

Proponuje si¢, aby obstuge Rady Funduszu zapewniala komoérka organizacyjna w
Ministerstwie Zdrowia, a koszty jej funkcjonowania pokrywane byly z budzetu panstwa, z

czegsci pozostajgcej w dyspozycji Ministra Zdrowia.

Ratunkowy dostep do technologii lekowych oraz technologia lekowa o wysokiej warto$ci

klinicznej

Subfundusz terapeutyczno-innowacyjny bedzie przeznaczony takze na finansowania

refundacji technologii lekowej o wysokim poziomie innowacyjnosci.

Nowa $ciezka dostepu do innowacyjnych technologii lekowych dla pacjentow oparta
bylaby przede wszystkim na dziataniach podejmowanych przez Agencj¢ Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji (zwanej dalej ,,Agencja”). Zobowigzana bytaby ona do statego
monitorowania nowo rejestrowanych technologii lekowych stosowanych w onkologii lub
chorobach rzadkich i dokonywania oceny innowacyjnosci takich terapii w oparciu miedzy
innymi o takie kryteria jak: sita interwencji (ocena wartosci dodanej w zakresie skutecznos$ci
klinicznej i profilu bezpieczenstwa wzgledem dostepnej opcji terapeutycznej), jakos¢ danych
naukowych, wielko$¢ populacji docelowej, niezaspokojong potrzebe zdrowotna, oraz priorytety

zdrowotne.

Wynikiem tych dziatan byloby sporzadzenie dla Ministra Zdrowia wykazu
innowacyjnych technologii lekowych.

Agencja ustala poziom innowacyjnosci oraz warunki tworzenia wykazu technologii
lekowej o wysokim poziomie innowacyjnosci z uwzglednieniem w szczegdlnosci
oczekiwanych efektow zdrowotnych, bioragc pod uwage m.in. site interwencji, jako$¢ danych
naukowych, niezaspokojong potrzebe zdrowotna, wielko$¢ populacji docelowej oraz priorytety

zdrowotne.



Powyzszy zakres danych zawartych w wykazie Agencji jest zwigzany z przyj¢ciem
rozwigzania, w ktorym kazda decyzja o finansowaniu terapii innowacyjnej wigzalaby si¢ z
innowacyjno$cig danej technologii lekowej. Zwiazane jest to z faktem, Ze najnowsze leki, ktore
miatby zosta¢ sfinansowane z programu przeznaczonego na finansowanie refundacji
technologii lekowej o wysokim poziomie innowacyjnosci, sa stosunkowo krotko dostepne na

rynku. Cechg charakterystyczng tego typu produktow jest duza niepewnosc.

Do okreslenia do wykazu okreslonych technologii lekowych, Agencja bedzie
wykorzystywa¢ wyniki badan klinicznych stanowigcych podstawe ubiegania si¢ o
dopuszczenie do obrotu na terenie Unii Europejskiej. Nalezy podkresli¢, ze w przypadku
technologii medycznych o wysokim potencjale terapeutycznym Europejska Agencja Lekow
(EMA) wdraza przyspieszong procedure rejestracyjna (Program PRIME), ktora wiaze si¢ z
mniej restrykcyjnymi wymaganiami w zakresie metodyki badan klinicznych stanowigcych
podstawe wnioskowania o skuteczno$ci i bezpieczenstwie lekoéw. Niepewnos$¢é oszacowan
wynikow w zakresie efektywnos$ci klinicznej terapii powinna by¢ zaadresowana w
odpowiednio zaprojektowanym instrumencie podziatu ryzyka. Wprowadzenie wymogu
zawierania instrumentow dzielenia ryzyka zakladajacych partycypacj¢ finansowa producenta
w kosztach terapii nieefektywnych (paying by results), redukuje ryzyko po stronie regulatora
zwigzane z finansowaniem terapii, ktore nie przyniosg oczekiwanych korzysci zdrowotnych.
Elementem takiego instrumentu dzielenia ryzyka bedzie réwniez obowigzek ustanowienia
rejestru medycznego, dzieki czemu mozliwe bedzie zbieranie danych, ktore pozwola na
monitorowanie osiggania przez pacjentdéw okreSlonych w instrumencie dzielenia ryzyka
efektow zdrowotnych, 1 postuzag Ministrowi Zdrowia do podejmowania przysztych decyzji
refundacyjnych dla danej technologii lekowej. Prowadzenie rejestrow zapewni Ministrowi

Zdrowia dostgp do wiarygodnych danych z rzeczywistej praktyki kliniczne;.

Nalezy podkresli¢, ze proponowany mechanizm wczesnego dostepu do innowacyjnych
terapii zapewnia gromadzenie danych z rzeczywistej praktyki klinicznej (tzw. RWE; Real Word
Evidence). Wskazniki oceny efektywnosci terapii oraz kryteria skutecznosci (oczekiwana
korzy$¢ kliniczna) na rzecz instrumentu dzielenia ryzyka bedzie okresla¢ réwniez Agencja, w

ramach przygotowywanego wykazu.

Zaproponowane mechanizmy ustawowe wigza si¢ z podejmowaniem decyzji
refundacyjnych w oparciu o transparentne, jednolite kryteria oceny wartosci dodanej nowych

lekéw, na podstawie dostepnych dowodow naukowych.



Po przygotowaniu wykazu technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci
Agencja przekazywataby go Ministrowi Zdrowia i1 publikowataby wykaz w Biuletynie
Informacji Publicznej Agencji. Minister Zdrowia po zasi¢gni¢ciu opinii Rady Przejrzystosci,
Rzecznika Praw Pacjenta oraz konsultantow krajowych z danej dziedziny medycyny,
publikowalby na swojej stronie internetowej oraz w Biuletynie Informacji Publicznej liste
technologii o wysokim poziomie innowacyjnosci na podstawie wykazu technologii lekowej o

wysokim poziomie innowacyjnosci przekazanego przez Agencjg.

W konsekwencji powyzszego, Minister Zdrowia bedzie informowal podmioty
odpowiedzialne, ktorych technologie lekowe znajduja si¢ na liScie technologii o wysokim
poziomie innowacyjnosci o mozliwosci ztozenia wniosku o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu technologii lekowej o wysokim poziomie innowacyjno$ci. Inne
rozwigzanie w tym zakresie, z uwagi na to, ze sa to czg¢sto podmioty zagraniczne (w tym
nieposiadajace swoich przedstawicielstw na terytorium naszego kraju) na nie jest mozliwe.
Whiosek ten bedzie zawiera¢ jedynie niezbedne dane dotyczace podmiotu odpowiedzialnego
oraz technologii lekowej i analiz¢ wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze S$rodkow publicznych. Intencja uproszczenia procedury jest niezwloczne
zapewnienie pacjentom refundacji technologii lekowej o wysokim poziomie innowacyjnosci.
Ztozony przez podmiot wniosek stanowityby podstawe do przeprowadzenia negocjacji
podmiotu odpowiedzialnego z Komisja Ekonomiczng, a nastgpnie bylyby podstawg do
wydawania przez Ministra Zdrowia decyzji o obj¢ciu refundacja i ustaleniu urzedowej ceny
zbytu dla danej technologii lekowej o wysokim poziomie innowacyjnosci. Decyzja taka
wydawana bylaby na okres 2 lat. Po tym czasie lek ten moglyby by¢ dalej finansowany ze
srodkdw publicznych, jednak juz na ogoélnych zasadach. W tym tez celu podmiot
odpowiedzialny powinien zlozy¢ wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzegdowej ceny
zbytu na ogoélnych zasadach przewidzianych w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow

medycznych.

Zaktada sie, w przepisach przejSciowych, ze przygotowanie pierwszego wykazu ze
wskazaniem poziomu innowacyjnosci technologii lekowych nastapi nie p6zniej niz w terminie

3 miesigcy od dnia wej$cia w zycie projektowanej ustawy.

Projektowana ustawa wprowadza rowniez zmiany w zakresie ratunkowego dostepu do
technologii lekowych. Zaproponowane zmiany w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji

lekow, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow



medycznych maja generalnie charakter zmian technicznych i administracyjnych. Sama
instytucja prawna zostaje utrzymana jak rownie w zasadzie nie ulegajg zmianie okolicznos$ci
zastosowania lekow w ramach tego dostepu. Nie zmienia si¢ roéwniez finansowanie tego
swiadczenia, czyli w pierwsze] kolejnosci finansowanie podanie leku cigzy na budzecie
panstwa. Wprowadzone zmiany majg na celu uproszczenie procedur, znaczne ich skrdcenie a
przede wszystkim umozliwienie szybkiego zastosowania danej technologii lekowej bez zbedne;
sformalizowanej procedury. W zwigzku z powyzszym proponuje si¢ odejécie od zgdd
wydawanych przez Ministra Zdrowia w ramach decyzji administracyjnych na rzecz utworzenia
specjalnego budzetu wynoszacego 3% srodkow przeinaczonych na refundacj¢ lekow w ramach
programéw lekowych i1 chemioterapii oraz podzial tej kwoty na §wiadczeniodawcow w
korelacji do ich budzetow zakontraktowanych w ramach uméw z Narodowym Funduszem
Zdrowia. W ten sposob szpital dysponujac danym budzetem bedzie mogh natychmiastowo
zdecydowaé czy wilaczy¢ farmakoterapi¢ dla danego pacjenta, przy spetnieniu ustawowych

przestanek.

Nowelizacja ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych nie zmienia réwniez
generalnej zasady, zgodnie z ktorg farmakoterapia danym lekiem w ramach tego procesu ma
by¢ srodkiem do osiggnigcia celu, a nie celem samym w sobie. Stad utrzymano zasade, ze po
spelnieniu pewnych przestanek podmiot odpowiedzialny, ktérego lek byt stosowany w tej
procedurze, bedzie zobowiazany do ztozenia wniosku refundacyjnego. Nie zmienia si¢ zatem
filozofia Ministra Zdrowia w tym zakresie, ktorego zdaniem jezeli lek okaze si¢ skuteczny w
tej procedurze to szanse na jego otrzymanie powinni mie¢ wszyscy pacjenci, a nie tylko
pacjenci indywidualni w ramach tej procedury. Utrzymano rdéwniez przestanki, a nadto
poszerzono ich katalog, po spetnieniu ktorych nie bedzie w ogéle mozliwe finansowanie

danego leku w ramach tej procedury.

Nowelizacja wprowadza réwniez do ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
nowy rodzaj technologii lekowej zdefiniowany jako technologia lekowa o wysokiej warto$ci
klinicznej. Generalnie technologia ta nie r6zni si¢ w zasadzie, poza nielicznymi wyjatkami, od

technologii lekowych obejmowanych refundacja na dotychczasowych zasadach.

Konsekwencja ww. regulacji sa zmiany zaproponowane w ustawie z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2020 r. poz. 702) — dotycza one

danych przetwarzanych przez Agencje.



Projektowana ustawa wejdzie w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia.

Maksymalny limit finansowania z budzetu panstwa Funduszu Medycznego, wedlug
zatozen do ustawy, w okresie 2020-2029 wyniesie 38 000 000 000 zt. Srodki na realizacje
zadan w ramach Funduszu Medycznego bgda pochodzi¢ m.in. z budzetu panstwa. Projekt
ustawy wskazuje przychody Funduszu: wptywy z tytutu optat, o ktérych mowa w art. 95¢ ust.
6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, dotacje z budzetu panstwa, z czgéci ktorej dysponentem jest Minister
Zdrowia, odsetki od zgromadzonych $rodkow, dobrowolne wptaty, darowizny i zapisy oraz

wpltywy z innych tytuléw.

Przewidywany jest bardzo korzystny skutek spoteczny przedstawionych regulacji, w
szczegllnosci z uwagi na lepszy dostgp do $wiadczen opieki zdrowotnej dla pacjentow
(w szczegodlnosci dzieci), polepszenie warunkéw, jakosci 1 skutecznosci $wiadczen opieki
zdrowotnej, zapewnienie pacjentowi wilasciwego leczenia i rehabilitacji oraz mozliwoS$ci
ponownego podjecia rol spotecznych, zapobieganie powiktaniom schorzen 1 ich nawrotowi,
budowanie §wiadomosci pacjentdéw o istnieniu bezplatnych badan profilaktycznych, w
systemie opieki zdrowotnej, jak rowniez udzielanie i dokumentowanie §wiadczen w obszarze

profilaktyki zdrowotnej, szybszy dostgp do nowoczesnych lekow.

Dziatania zrealizowane w oparciu 0 mechanizmy przewidziane w projektowanej
ustawie wpltyna na poprawe jakosci zycia 1 wydtuzenie oczekiwanego jego trwania, a takze
przyczynig si¢ do ograniczenia zjawiska wykluczenia spolecznego, wynikajacego z
niezdolnos$ci do samodzielnego funkcjonowania z powodu choroby. Co wigcej, osoby aktywne
zawodowo, ktére w przypadku choroby lub niepetnosprawnosci swojej lub bliskich czesto
zmuszone sg opusci¢ rynek pracy, dzigki poprawie stanu zdrowiabedg mogly na ww. rynku
pozosta¢ i by¢ aktywne. Ponadto projektowana ustawa poprawi dostgpno$¢ do $wiadczen
opieki zdrowotnej dla dzieci, szczegdlnie zmagajacych si¢ z chorobami rzadkimi i

nowotworowymi.

Nalezy takzezauwazy¢, ze wsparcie podmiotow leczniczych i uczelni medycznych z
Funduszu Medycznego przyczyni si¢ do intensywneg0 rozwoju tej grupy zawodowej, zar6wno

pod wzgledem liczebnosci kadr, jak i jakosci ich wyksztatcenia.

Z uwagi na zapewnienic dodatkowych $rodkéw finansowych na realizacje dziatan

inwestycyjnych , przewidywany jest takze pozytywny wpltyw na dziatalno$¢ mikro-, matych,



srednich 1 duzych przedsiebiorstw, w szczeg6lnosci zajmujacych si¢ produkcja lub sprzedaza

sprzetu medycznego oraz przedsigbiorstwa z sektora budowlanego.

Projektowane ustawa nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom 1 instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,
dokonania powiadomienia, konsultacji lub uzgodnienia. Projektowane ustawa nie podlega
notyfikacji zgodnie z przepisami rozporzadzenia Rady Ministréw 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).

Projektowana ustawa nie jest sprzeczna z prawem Unii Europejskiej.



Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAWD

w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza spelnia¢ analizy uwzglednione we
wnioskach o objecie refundacja i ustalenie urz¢edowej ceny zbytu, o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej
oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie majq odpowiednika

refundowanego w danym wskazaniu

Na podstawie art. 24 ust. 7 pkt 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkdéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

(Dz. U. 2 2020 r. poz. 357 1 945) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla minimalne wymagania, jakie musza spelnia¢ analizy
kliniczna, ekonomiczna, wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze $rodkow publicznych i racjonalizacyjna, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c,
art. 25a pkt 14 i art. 26 pkt 2 lit. h-j ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, zwanej
dalej ,,ustawg”, zawarte:

1) w uzasadnieniu wniosku o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
ktéry nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu;

2) w uzasadnieniu wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej;

3) we wniosku o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetego refundacja,

ktory nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 listopada 2019 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. 2019 r. poz. 2269).



§ 2. Informacje zawarte w analizach musza by¢ aktualne na dzien ztozenia wniosku, co

najmniej w zakresie skuteczno$ci, bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i sposobu finansowania

technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych.

1)

2)
3)

4)

5)

6)

7)

8)

§ 3. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

badanie pierwotne - badanie dostarczajace oryginalnych danych, uzyskanych na
podstawie pomiarow dokonanych w grupie oséb badanych;

badanie wtérne - analize danych pochodzacych z badan pierwotnych;

horyzont czasowy wtasciwy dla analizy ekonomicznej - perspektywe czasowa, w ktorej
szacowane sg wyniki zdrowotne i1 wydatki zwigzane ze stosowaniem technologii
porownywanych w analizie ekonomicznej, umozliwiajaca odzwierciedlenie w analizach
wszystkich istotnych réznic w zakresie wynikow zdrowotnych i kosztéw, wystepujacych
pomiedzy pordwnywanymi technologiami;

horyzont czasowy wiasciwy dla analizy wptywu na budzet - perspektywe czasowa, w
ktorej szacowane sg wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkow publicznych, zwigzane ze stosowaniem wnioskowanej technologii, obejmujaca
przewidywany przedziatl czasu wystarczajacy do ustalenia réwnowagi na rynku i nie
krotszy niz 2 lata od zaj$cia zmiany wynikajacej z wydania przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia decyzji o objeciu refundacja, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub
decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

poroéwnanie - przedstawienie badan, ktorych przedmiotem jest wykazanie lub opis réznic
pomiedzy technologia wnioskowang a technologia opcjonalng, a w przypadku braku
takich badan - przedstawienie odrgbnych badan odnoszacych si¢ do technologii
wnioskowanej oraz technologii opcjonalnej lub naturalnego przebiegu choroby;

przeglad systematyczny - badanie wtorne przeprowadzone w oparciu o zestaw
konsekwentnie stosowanych, jawnych, predefiniowanych kryteriow selekcji badan,
zgodnie z opisanym schematem umozliwiajacym powtdérzenie, uwzgledniajace oceng
wiarygodnos$ci wyselekcjonowanych badan oraz zawierajace systematyczny, obiektywny
przeglad wynikow wyselekcjonowanych badan;

refundowana technologia opcjonalna - technologie¢ opcjonalng finansowang ze srodkow
publicznych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie ze stanem faktycznym w
dniu zlozenia wniosku;

technologia - technologie medyczng w rozumieniu art. 5 pkt 42a ustawy z dnia 27 sierpnia

2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz.



9)

10)

U. z 2019 r. poz. 1373, z p6ézn. zm.?) lub $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrob medyczny w rozumieniu art. 2 pkt 21 i1 28 ustawy;

technologia opcjonalna - procedur¢ medyczng w rozumieniu art. 5 pkt 42 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych mozliwg do zastosowania w danym stanie klinicznym, we wnioskowanym
wskazaniu, dostgpng na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie ze stanem
faktycznym w dniu ztozenia wniosku;

whniosek - wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, 1a lub 2 ustawy.

§ 4. 1. Analiza kliniczna, o ktorej mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ tiret pierwsze, art. 25a pkt

14 lit. a 1 art. 26 pkt 2 lit. h ustawy, zawiera:

1))

2)

3)

4)

S)

1)

2)

opis problemu zdrowotnego uwzgledniajacy przeglad dostepnych w literaturze naukowe;j
wskaznikow  epidemiologicznych, w tym wspotczynnikow  zapadalno$ci 1
rozpowszechnienia stanu klinicznego wskazanego we wniosku, w szczego6lno$ci
odnoszacych si¢ do polskiej populacji;

opis technologii opcjonalnych, z wyszczegdlnieniem refundowanych technologii
opcjonalnych, z okresleniem sposobu i poziomu ich finansowania;

przeglad systematyczny badan pierwotnych;

kryteria selekcji badan pierwotnych do przegladu, o ktérym mowa w pkt 3, w zakresie:
a) charakterystyki populacji, w ktérej prowadzone byly badania,

b) charakterystyki technologii zastosowanych w badaniach,

c) parametrow skutecznos$ci i bezpieczenstwa, stanowigcych przedmiot badan,

d) metodyki badan;

wskazanie opublikowanych przegladéw systematycznych spetniajacych kryteria, o
ktorych mowa w pkt 4 lit. aib.

2. Przeglad, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 3, spetnia nastepujace kryteria:

zgodnos¢ kryterium, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 4 lit. a, z populacja docelowa wskazang
we wniosku;

zgodnos¢ kryterium, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 4 lit. b, z charakterystyka wnioskowane;j

technologii.

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2019 r. poz. 1394, 1590, 1694,
1726, 1818, 1905, 2020 i 24730raz z 2020 r. poz. 695 i 945.



1))
2)

3)
4)

5)

6)

7)

3. Przeglad, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 3, zawiera:
poréwnanie z co najmniej jedng refundowang technologia opcjonalna, a w przypadku
braku refundowanej technologii opcjonalnej - z inng technologia opcjonalna;
wskazanie wszystkich badan spetniajacych kryteria, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 4;
opis kwerend przeprowadzonych w bazach bibliograficznych;
opis procesu selekcji badan, w szczegdlnosci liczby doniesien naukowych wykluczonych
w poszczegdlnych etapach selekcji oraz przyczyn wykluczenia na etapie selekcji pelnych
tekstow - w postaci diagramu,
charakterystyke kazdego z badan wiaczonych do przegladu, w postaci tabelarycznej, z
uwzglednieniem:
a) opisu metodyki badania, w tym wskazania, czy dane badanie zostato zaprojektowane
w metodyce umozliwiajace;j:
— wykazanie wyzszo$ci wnioskowanej technologii nad technologia opcjonalna,
— wykazanie rownowaznosci technologii wnioskowane;j i technologii opcjonalne;,
— wykazanie, ze technologia wnioskowana jest nie mniej skuteczna od technologii
opcjonalnej,
b) kryteriow selekcji 0so6b podlegajacych rekrutacji do badania,
c) opisu procedury przypisania oséb badanych do technologii,
d) charakterystyki grupy osob badanych,
e) charakterystyki procedur, ktérym zostaly poddane osoby badane,
f)  wykazu wszystkich parametrow podlegajacych ocenie w badaniu,
g) informacji na temat odsetka osob, ktore przestaty uczestniczy¢ w badaniu przed jego
zakonczeniem,
h) wskazania zrodet finansowania badania;
zestawienie wynikow uzyskanych w kazdym z badan, w zakresie zgodnym z kryteriami,
o ktorych mowa w ust. 1 pkt 4 lit. ¢, w postaci tabelarycznej;
informacje na temat bezpieczenstwa skierowane do o0s6b wykonujagcych zawody
medyczne, aktualne na dzien zloZzenia wniosku, pochodzace w szczegoélnosci z
nastepujacych zrédet: stron internetowych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i1 Produktow Biobojczych, Europejskiej Agencji Lekow
(European Medicines Agency) oraz agencji rejestracyjnej Standéw Zjednoczonych

Ameryki (Food and Drug Administration).



4. Jezeli nie istnieje ani jedna technologia opcjonalna, analiza kliniczna zawiera

poréwnanie z naturalnym przebiegiem choroby, odpowiednio dla danego stanu klinicznego we

wnioskowanym wskazaniu.

§ 5. 1. Analiza ekonomiczna, o ktérej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret drugie, art. 25a

pkt 14 lit. b i art. 26 pkt 2 lit. h ustawy, zawiera:

1))
2)
3)

1))

2)

3)

4)

5)

6)

analizg podstawowa;

analize wrazliwosci,

przeglad systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych, w ktérych poréwnano
koszty i efekty zdrowotne stosowania wnioskowanej technologii z kosztami i efektami
technologii opcjonalnej w populacji wskazanej we wniosku, a jezeli analizy dla populacji
wskazanej we wniosku nie zostaly opublikowane - w populacji szerszej niz wskazana we
whniosku.

2. Analiza podstawowa zawiera:

zestawienie oszacowan kosztow 1 wynikéw zdrowotnych wynikajacych z zastosowania
wnioskowanej technologii oraz poréwnywanych technologii opcjonalnych w populacji
wskazanej we wniosku, z wyszczegolnieniem:

a) oszacowania kosztow stosowania kazdej z technologii,

b) oszacowania wynikéw zdrowotnych kazdej z technologii;

oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosc,
wynikajacego z zastgpienia technologii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii
opcjonalnych, wnioskowang technologia;

oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia, wynikajacego z zastgpienia
technologii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii opcjonalnych, wnioskowang
technologia - w przypadku braku mozliwo$ci wyznaczenia kosztu, o ktorym mowa w pkt
2;

oszacowanie ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktorej koszt, o ktorym
mowa w pkt 2, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu - koszt, o
ktorym mowa w pkt 3, jest rowny wysokosci progu, o ktorym mowa w art. 12 pkt 13
ustawy;

zestawienia tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych dokonano oszacowan, o ktorych
mowa w pkt 1-4 1 ust. 6 pkt 1 1 2, oraz kalkulacji, o ktéorej mowa w ust. 6 pkt 3;
wyszczegollnienie zalozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktorych mowa

w pkt 1-4 1 ust. 6 pkt 112, oraz kalkulacji, o ktérej mowa w ust. 6 pkt 3;



7)  dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtorzenie wszystkich kalkulacji i oszacowan,
o ktorych mowa w pkt 1-4 i ust. 6, jak rowniez przeprowadzenie kalkulacji i oszacowan
po modyfikacji dowolnej z wprowadzanych warto$ci oraz dowolnego z powigzan
pomiedzy tymi warto$ciami, w szczego6lnosci ceny wnioskowanej technologii.

3. W przypadku braku roéznic w wynikach zdrowotnych pomigdzy technologia
wnioskowang a technologig opcjonalng dopuszcza si¢ przedstawienie oszacowania roznicy
pomiedzy kosztem stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania technologii
opcjonalnej, zamiast oszacowan, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 21 3.

4. Jezeli zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 3, dopuszcza si¢ przedstawienie
oszacowania ceny zbytu netto technologii wnioskowanej, przy ktérym roznica, o ktérej mowa
w ust. 3, jest rtOwna zero, zamiast przedstawienia oszacowania, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 4.

5.Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja instrumenty dzielenia

ryzyka, o ktorych mowa w art. 11 ust. 5 ustawy, oszacowania i kalkulacje, o ktorych mowa w

ust. 2 pkt 1 lit. a, pkt 2-4 oraz ust. 6, powinny by¢ przedstawione w nastgpujacych wariantach:

1) zuwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka;

2) bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

6. Jezeli zachodza okoliczno$ci, o ktorych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy, analiza
ekonomiczna zawiera:

1) oszacowanie ilorazu kosztu stosowania wnioskowanej technologii i1 wynikow
zdrowotnych uzyskanych u pacjentow stosujacych wnioskowana technologig,
wyrazonych jako liczba lat Zycia skorygowanych o jako$¢, a w przypadku braku
mozliwo$ci wyznaczenia tej liczby - jako liczba lat zycia;

2) oszacowanie ilorazu kosztu stosowania technologii opcjonalnej i wynikéw zdrowotnych
uzyskanych u pacjentow stosujacych technologi¢ opcjonalng, wyrazonych jako liczba lat
zycia skorygowanych o jako$¢, a w przypadku braku mozliwo$ci wyznaczenia tej liczby
- jako liczba lat zycia, dla kazdej z refundowanych technologii opcjonalnych;

3) kalkulacje ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktorej wspotczynnik, o
ktéorym mowa w pkt 1, nie jest wyzszy od zadnego ze wspotczynnikow, o ktérych mowa
w pkt 2.
7.Jezeli horyzont wiasciwy dla analizy ekonomicznej w przypadku technologii

wnioskowanej przekracza rok, oszacowania, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1-4, powinny zosta¢

przeprowadzone z uwzglednieniem rocznej stopy dyskontowej w wysokosci 5% dla kosztoéw 1

3,5% dla wynikéw zdrowotnych.



8. Jezeli wartosci, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 5, obejmujg oszacowania uzytecznosci

stanow zdrowia, analiza ekonomiczna musi zawiera¢ przeglad systematyczny badan

pierwotnych 1 wtornych uzytecznosci standw zdrowia wiasciwych dla przyjetego w analizie

ekonomicznej modelu przebiegu choroby.

1))

2)
3)

1)

2)

9. Analiza wrazliwo$ci zawiera:

okreslenie zakresOw zmienno$ci wartosci wykorzystanych do uzyskania oszacowan, o
ktorych mowa w ust. 2 pkt 5;

uzasadnienie zakresOw zmiennosci, o ktorych mowa w pkt 1;

oszacowania, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1-4, uzyskane przy zatozeniu warto$ci
stanowigcych granice zakreséw zmiennosci, o ktorych mowa w pkt 1, zamiast wartosci
uzytych w analizie podstawowe;.

10. Analiza ekonomiczna jest przeprowadzana w dwoch wariantach:

z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $§wiadczen ze S$rodkéw
publicznych;

z perspektywy wspolnej podmiotu zobowigzanego do finansowania S$wiadczen ze
srodkow publicznych i $wiadczeniobiorcy.

11. Oszacowania, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1-4, dokonywane sa3 w horyzoncie

czasowym wlasciwym dla analizy ekonomiczne;.

12. Do przegladéw, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3 1 ust. 8, stosuje si¢ przepisy § 4 ust. 3

pkt314.

§ 6. 1. Analiza wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen

ze srodkéw publicznych, o ktérej mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ tiret trzecie, art. 25a pkt 14 lit. ¢

1art. 26 pkt 2 lit. 1 ustawy, zawiera:

1))

2)

oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:

a) obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢
zastosowana,

b) docelowej, wskazanej we wniosku,

c) w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana;

oszacowanie rocznej liczebnos$ci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie

stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objgciu

refundacja, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzj¢ o podwyzszeniu ceny, o

ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;



3)

4)

5)

6)

7)
8)

9)

10)

oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze $rodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentdow w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacj¢ ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

ilo§ciowg prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze Srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegélnieniem sktadowej wydatkow
stanowigce] refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy zalozeniu, Ze minister
wlasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktérej mowa w art.
11 ust. 1 ustawy, lub decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;
ilosciowa prognoz¢ rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania
$wiadczen ze srodkdéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczeg6lnieniem sktadowej wydatkow
stanowigce] refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy zalozeniu, ze minister
wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktérej mowa w art. 11
ust. 1 ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;
oszacowanie dodatkowych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze Srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, stanowigcych réznice pomiedzy prognozami, o
ktorych mowa w pkt 4 1 5, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowiacej
refundacje ceny wnioskowanej technologii;

minimalny i maksymalny wariant oszacowania, o ktorym mowa w pkt 6;

zestawienie tabelaryczne wartos$ci, na podstawie ktorych dokonano oszacowan, o ktorych
mowa w pkt 1-3, 6 1 7, oraz prognoz, o ktorych mowa w pkt 4 i 5;

wyszczegollnienie zalozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktorych mowa
w pkt 1-3, 6 i 7, oraz prognoz, o ktéorych mowa w pkt 4 1 5, w szczegdlnosci zatozen
dotyczacych kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej 1 wyznaczenia
podstawy limitu;

dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtdrzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku
ktorych uzyskano oszacowania, o ktérych mowa w pkt 1-3, 6 1 7, oraz prognozy, o ktorych

mowa w pkt415.



2. Oszacowania, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1-3, 6 1 7, oraz prognozy, o ktérych mowa
w ust. 1 pkt 415, dokonywane sa w horyzoncie czasowym wiasciwym dla analizy wptywu na
budzet.

3. Oszacowan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3, 6 1 7, oraz prognozy, o ktorych mowa w
ust. 1 pkt4 15, dokonuje si¢ w szczegolnosci na podstawie oszacowan, o ktorych mowa w ust.
1 pkt 11 2. Jezeli nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych oszacowan, o ktorych mowa
w ust. 1 pkt 11 2, analiza wplywu na budzet moze zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktorym
oszacowania te uzyskano w oparciu o inne dane.

4. Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja instrumenty dzielenia
ryzyka, o ktorych mowa w art. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktorych mowa w ust. 1
pkt 1-3, 6 1 7, oraz prognozy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4 1 5, powinny by¢ przedstawione w
nastgpujacych wariantach:

1) zuwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka;
2) bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

5. Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmujg utworzenie nowej, odrebne;j
grupy limitowej, analiza wplywu na budzet zawiera wskazanie dowodow spetnienia wymagan,
o ktorych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy.

6. Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja kwalifikacje do wspdlnej,
istniejgcej grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowodéw spetnienia
kryteriow, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 ustawy, i wymagania, o ktorych mowa w art. 15 ust.

3 pkt 2 ustawy.

§ 7. 1. Analiza racjonalizacyjna, o ktorej mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ tiret czwarte 1 art.

26 pkt 2 lit. j ustawy, zawiera:

1) przedstawienie rozwigzan, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ tiret czwarte oraz w art.
26 pkt 2 lit. j ustawy, wraz z oszacowaniami dowodzacymi zasadnosci tych rozwigzan;

2) zestawienie tabelaryczne warto$ci, na podstawie ktoérych dokonano oszacowan, o ktérych
mowa w pkt 1;

3) wyszczegblnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o
ktérych mowa w pkt 1;

4) dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtorzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku
ktorych uzyskano oszacowania, o ktorych mowa w pkt 1, jak rdwniez przeprowadzenie
kalkulacji tych oszacowan po modyfikacji dowolnej z wprowadzanych wartosci oraz

dowolnego z powigzan pomigdzy tymi warto§ciami.



2. Jezeli rozwigzania, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg tworzenie odrebnych grup
limitowych dla refundowanych technologii, analiza racjonalizacyjna zawiera wskazanie
dowodow, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1 1 3 ustawy.

3. Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmuja kwalifikacje
refundowanych technologii do wspdlnej grupy limitowej, analiza racjonalizacyjna zawiera
wskazanie dowodow spelnienia kryteriow, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 ustawy, 1 wymogu,

o ktorym mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.

§ 8. Analizy, o ktorych mowa w § 1, musza zawierac:

1) dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem stopnia
szczegoOtowosci umozliwiajacego jednoznaczng identyfikacje kazdej z wykorzystanych
publikacji;

2) wskazanie innych Zrédel informacji zawartych w analizach, w szczegdélnosci aktow
prawnych oraz danych osobowych autoréw niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i
opinii.

§ 9. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia.”

MINISTER ZDROWIA

®  Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w

sprawie minimalnych wymagan, jakie musza speilnia¢ analizy uwzglgdnione we wnioskach o objgcie
refundacjg i1 ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzgdowej ceny zbytu leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie maja odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu (Dz.U. poz. 388), ktore traci moc z dniem wejécia w Zycie ustawy z dnia
..... 0 Funduszu Medycznym (Dz. U. poz. ).



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 24 ust. 7 pkt
2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 357 i 945),

zwanej dalej ,,ustawa”.

Opracowanie nowego projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg speinia¢ analizy uwzglgednione we wnioskach o objecie refundacja i
ustalenie urzgdowej ceny zbytu, o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu
technologii lekowej o wysokiej warto$ci klinicznej oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
ktore nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, zwanego dalej
,»rozporzadzeniem, wynika z wprowadzenia ustawa z dnia ......... o Funduszu Medycznym
(Dz. U. poz. .....) obowiazku przekazywania przez wnioskodawce do ministra wtasciwego do
spraw zdrowia analiz, o ktérych mowa w art. 25a pkt 14 ustawy, dotagczonych do wniosku o
objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu technologii lekowej o wysokiej wartosci

kliniczne;j.

Projektowane rozporzadzenie okresla minimalne wymagania, jakie muszg spetniaé
analizy: kliniczna, ekonomiczna, wplywu na budzet oraz racjonalizacyjna, sktadane
odpowiednio przez wnioskodawcoéw wraz z wnioskiem o:

1) objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, S$rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;

2) objecie refundacja i1 ustalenie urzgdowej ceny zbytu technologii lekowej o wysokiej
wartos$ci klinicznej;

3) podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetego refundacja.

Powyzsze analizy minister wlasciwy do spraw zdrowia niezwlocznie przekazuje
Prezesowi Agencji Oceny Technologii Medycznych i1 Taryfikacji (AOTMiT) w celu
przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT, stanowiska Rady Przejrzystosci
i rekomendacji Prezesa AOTMiT. AOTMIT bedzie w tym procesie dokonywata oceny
wiarygodno$ci i1 rzetelnosci informacji zawartych w sktadanych przez wnioskodawcow
analizach. Wnioskodawca sktadajac wniosek ma obowigzek przedtozy¢ dokumenty

poswiadczajace skutecznos¢ i bezpieczenstwo, a takze dane dotyczace efektywnosci kosztowej



wnioskowanej technologii. Przedmiotowy projekt spowoduje, iz analizy, ktore beda kierowane
do AOTMIT, beda musiaty spelni¢ okreslone w rozporzadzeniu wymagania co przyczyni si¢
do poprawienia ich jako$ci 1 wiarygodnosci, a takze zwigkszy przejrzystos$¢ 1 jednoznacznos¢

podejmowanych w procesie refundacji i ustalania rzedowej ceny zbytu.

W przypadku stwierdzenia, ze analizy dolaczone do wniosku nie spelniaja wymagan
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie projektowanego rozporzadzenia
wnioskodawca bedzie wzywany do uzupetnienia analiz. Umozliwienie uzupetnienia wniosku
o wymagane dane przyczyni si¢ rowniez do podniesienia wiarygodnosci 1 jakosci

przedktadanych analiz.

Opracowanie powyzszego projektu rozporzadzenia wynika 2z konieczno$ci
sformutowania ram prawnych, determinujagcych minimalne wymagania, jakie muszg spetnia¢
analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c, art. 25a pkt 14 oraz art. 26 pkt 2 lit h-j ustawy,
tak aby zapewni¢ ich niezbedng wiarygodnos$¢ i precyzje, konieczng do podjecia na ich

podstawie adekwatnych decyzji o objeciu refundacja lub podwyzszeniu urzedowej ceny zbytu.

Termin wej$cia w zycie projektowanego rozporzadzenia ustalono na dzien 1 stycznia

2021 r. - jak ustawy z dnia ......... o Funduszu Medycznym.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia organom i instytucjom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania
powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia. Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu
na sektor mikro, matych i $rednich przedsigbiorstw, w zakresie w jakim reguluje wymagania
dla nowych analiz dotaczonych do wniosku o objecie refundacja i ustalenie urzgdowej ceny

zbytu technologii lekowej o wysokiej warto$ci kliniczne;.

Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskie;j.
Projektowana regulacja 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 2014 r. poz. 597), w

zwigzku z czym nie podlega notyfikacji.

Jednoczes$nie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwos$ci podj¢cia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkéw umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.
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