Warszawa, 21 kwietnia 2022 r.
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ADAM NIEDZIELSKI
IZBA GOSPODARCZA Minister Zdrowia
+~FARMACJA POLSKA”

l.dz. 673-2022

dot: Funduszu Medycznego
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w ostatnich miesigcach obserwowaliémy wzmozone zainteresowanie tematem Funduszu
Medycznego w przestrzeni publicznej. Wszyscy interesariusze systemu ochrony zdrowia
w Polsce sa zgodni, ze jest to narzedzie, ktére moze przyczyni¢ sie¢ do poprawy jakosci
oraz funkcjonowania catego systemu, dzieki m.in. zapewnieniu dostepu do skutecznych
i innowacyjnych terapii polskim pacjentom. Zagwarantowanie sprawnego funkcjonowania
Funduszu Medycznego ma szczegdlny wymiar dla wielu grup pacjentoéw z niezaspokojonymi
potrzebami zdrowotnymi.

W nawigzaniu do toczacych sie w przestrzeni publicznej dyskusji na temat koniecznosci
nowelizacji Ustawy o Funduszu Medycznym =z dnia 7 pazdziernika 2020r.
oraz wczesniejszej korespondencji, Izba Gospodarcza ,FARMACIA POLSKA” przedstawia
propozycje poprawek do tej Ustawy.

Jestesmy  przekonani, e wprowadzenie zaproponowanych zmian  przyczyni
sie do usprawnienia funkcjonowania Funduszu Medycznego, co przefozy sie na poprawe
sytuacji polskich pacjentéow oraz bedzie miato pozytywny wpltyw na caty system ochrony
zdrowia w Polsce.

W imieniu lzby Gospodarczej ,FARMACIA POLSKA” deklaruje otwartos¢ na dialog
i wspotprace w wypracowaniu rozwigzan, ktére poprawig sytuacje wielu pacjentow,
w szczegolnosci onkologicznych czy cierpigcych na choroby rzadkie.

Z powazaniem,

Irena Rej

Prezes Zarzadu
Izby Gospodarczej ,FARMACIA POLSKA”

Zatacznik:

Proponowane poprawki nowelizacji Ustawy o Funduszu Medycznym.

Do wiadomosci:

Andrzej Duda, Prezydent RP.

Mateusz Morawiecki, Prezes Rady Ministréw, Minister Finansow, Funduszy i Polityki Regionalnej.
Adam Niedzielski, Minister Zdrowia.

Tomasz Latos, Przewodniczgcy sejmowej Komisji Zdrowia.

Beata Matecka-Libera, Przewodniczgca senackiej Komisji Zdrowia.

Filip Nowak, Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia.

Prof. Piotr Czauderna, Przewodniczacy Rady ds. Ochrony Zdrowia w Kancelarii Prezydenta RP.
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PROPOZYCJE POPRAWEK IZBY GOSPODARCZE) ,FARMACJA POLSKA”
DO NOWELIZACJI USTAWY Z DNIA 7 PAZDZIERNIKA 2020
o Funduszu Medycznym

Poprawka — pkt 1
Poprawka do ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkdw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (t.j. Dz. U.z 2021 r. poz.
523 z pdin. zm.).
W art. 40a ust. 8 otrzymuje brzmienie:
»8. Ustalenie technologii lekowych o wysokiej wartosci klinicznej oraz ustalenie danych
gromadzonych w rejestrze medycznym, w tym wskainikéw oceny efektywnosci terapii
i oczekiwanych korzysci zdrowotnych, jest dokonywane przez Agencje w formie wykazu
technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej. Do wykazu stosuje sie odpowiednio przepisy
ust. 3-5.”
Przepis przejsciowy:
JArt. X. Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji przygotuje kolejny wykaz
technologii lekowych o wysokiej wartosci klinicznej, o ktérym mowa nowelizowanym
w art. 40a ust. 8 ustawy zmienianej w art. X, i przedstawi go ministrowi wfasciwemu do spraw
zdrowia, w terminie 9 miesiecy od dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy”.

UZASADNIENIE
Obecnie obowigzujgce przepisy przewiduja, ze wykaz technologii lekowych o wysokiej
wartosci  klinicznej publikowany jest jednorazowo. Taki wykaz zostat opublikowany
26 sierpnia, 2021 r.x. Tym samym prace nad tym wykazem obejmowaly wytgcznie technologie
lekowe dopuszczone do obrotu pomiedzy 1 stycznia 2017 r. (zgodnie z trescig art. 2 pkt 24a
Ustawy refundacyjnej), a najpdzniej do dnia 26 sierpnia, 2021 r. (dzien publikacji ww. wykazu).
Rozwigzanie to nie pozwala jednak w petni realizowac jednego z gtéwnych celéw Ustawy
o Funduszu Medycznym, ktérg to ustawg wprowadzono w ogdle instytucje technologii
lekowych o wysokiej wartosci klinicznej.
Ustawa o Funduszu Medyczny stanowié bowiem miata ,realizacje zapowiedzi Prezydenta RP
co do wsparcia dostepu do innowacyjnych usfug medycznych (..) Ustawa wprowadza
mechanizm identyfikowania niezaspokojonych potrzeb medycznych, co bedzie stanowito jedno
z kryteriow wczesnego i warunkowego dostep do technologii lekowych o wysokiej wartosci
klinicznej”?.
Wobec ciggtego postepu wiedzy medycznej i odzwierciadlajgcych go kolejnych rejestraciji
kluczowych technologii lekowych przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje Europejska
niewystarczajace okazato sie jednorazowe — obejmujgce wytacznie ww. ograniczone ramy
czasowe — przygotowanie przez Agencje wykazu technologii lekowych o wysokiej wartosci
klinicznej.
W konsekwencji wytgcznie umozliwienie Agencji przygotowywania kolejnych wykazéw
technologii lekowych o wysokiej wartosci klinicznej pozwoli na petng realizacje zapowiedzi
Prezydenta RP co do wsparcia pacjentéw w dostepie do innowacyjnych terapii oraz umozliwi
state  identyfikowanie  niezaspokojonych  potrzeb  medycznych. Wprowadzenie
zaproponowanego rozwigzania jest tym bardziej zasadne, ze sama definicja technologii

d httos:llwww.ao_tm.qov.pl/aktualnoscilnainowszelkaaz—technoloqii—Iekowvch-o-wvsokiei-wartosci-kliniczneil
2 8tr. 1 uzasadnienia do przedstawionego przez Prezydenta Rzeczypospolitej Polskiej projekt ustawy o Funduszu
Medycznym, dostepnego pod adresem: https://Awww.sejm.gov.pl/Seim@.nsf/druk.xsp?nr=457
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lekowej o wysokiej wartosci klinicznej (zawarta w art. 2 pkt 24a Ustawy refundacyjnej)
nie okresla daty koficowej, w ktorej centralna rejestracja musiata nastapic.

Poprawka — pkt 2, 10 (cze$ciowo) i 12
Poprawka do ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz.
523 z pdin. zm.).
W art. 11 ust. 2 po pkt 8 dodaje sie pkt 9 w brzmieniu:
»9) dla lekéw finansowanych jako technologia lekowa o wysokim poziomie innowacyjnosci,
parametry definiujgce skutecznosé, w tym wielkos¢ zmiany parametru definiujgca brak
istotnych réznic skutecznosci w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej w pordwnaniu z
badaniem kliniczny, uwzgledniane w raporcie, o ktérym mowa w art. 40a ust. 7.”
W art. 40a ust. 2 otrzymuje brzmienie:
,2. Ustalenie poziomu innowacyjnosci technologii lekowych stosowanych w onkologii lub
chorobach rzadkich oraz ustalenie danych gromadzonych w rejestrze medycznym, w tym
miedzy innymi wskaZnikéw oceny efektywnosci terapii i oczekiwanych korzysci zdrowotnych
dokonywane jest przez Agencje w formie wykazu technologii lekowej o wysokim poziomie
innowacyjnosci nie rzadziej niz dwa razy do roku. Agencja okresla populacje docelowq oraz
szczegdtowe warunki stosowania technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci.”
W art. 40a ust. 4 otrzymuje brzmienie:
.4. Agencja ustala poziom innowacyjnosci oraz tworzy wykaz, o ktérym mowa w ust. 2 zgodnie
Z rozporzgdzeniem ministra wiasciwego do spraw zdrowia, o ktérym mowa w ust. 9 pkt 1.”
W art. 40a ust. 5 otrzymuje brzmienie:
»5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Rady Przejrzystosci,
konsultantéw krajowych z danej dziedziny medycyny oraz Rzecznika Praw Pacjenta, publikuje
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 Agencje, wraz z uzasadnieniem uwzglednienia
lub odrzucenia okreslonych technologii o wysokim poziomie innowacyjnosci wzgledem wykazu
technologii lekowej o wysokim poziomie innowacyjnosci przekazanego przez Agencje. Minister
wiasciwy do spraw zdrowia informuje podmioty odpowiedzialne, ktdrych technologie lekowe
znajdujq sie na tej liscie, o mozliwosci ztoZzenia wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt
1b.*
W art. 40a po ust. 7 dodaje sie ust. 7a oraz 7b w brzmieniu:
»70. Raport, o ktérym mowa w ust. 7, jest udostepniany wnioskodawcy wskazanemu w decyzji
o objeciu refundacjq i ustaleniu urzedowej ceny zbytu, Rzecznikowi Praw Pacjenta oraz
konsultantom krajowym lub wojewddzkim wtasciwym ze wzgledu na wskazania danej
technologii lekowej o wysokim poziomie innowacyjnosci na 30 dni przed publikacjq, o ktdrej
mowa w ust. 7. Do tego raportu wnioskodawca, o ktérym mowa w zdaniu poprzedzajgcym
moze zgtosi¢ uwagi w terminie 14 dni od dnia jego otrzymania.
7b. Raport, o ktorym mowa w art. 7 oraz uwagi wnioskodawcy wskazanego w decyzji o objeciu
refundacjq i ustaleniu urzedowej ceny zbytu, o ktérych mowa w ust. 7a, podlegajq publikacji
w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji, z wyjqtkiem informacji stanowigcych tajemnice
przedsiebiorstwa. Do raportu mozna zgtfaszac uwagi w terminie 7 dni od dnia opublikowania.”
W art. 40a po ust. 8 dodaje sie ust. 9 w brzmieniu:
»9. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzqdzenia:
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1) szczegofowe kryteria, w oparciu o ktore tworzone sq wykazy, o ktérych mowa w ust. 2
i ust. 8 oraz zasady tworzenia tych wykazow, majgc na uwadze wiedze z zakresu oceny
technologii medycznych, w szczegdlnosci oczekiwane efekty zdrowotne, biorgc pod
uwage miedzy innymi site interwencji, jakos¢ danych naukowych, niezaspokojong
potrzebe zdrowotng, wielkos¢ populacji docelowej oraz priorytety zdrowotne;

2) minimalne wymagania, ktore musi spetniac raport, o ktérym mowa w ust. 7, w tym
uwzglednienie parametréw definiujgcych skutecznosc, o ktérych mowa w art. 11 ust. 2
pkt 9.”

UZASADNIENIE
Pakiet poprawek dotyczy przede wszystkim procedury tworzenia wykazéw technologii
lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci (co bedzie wptywato takie — w przypadku
niektérych zmian — na wykaz technologii lekowych o wysokiej wartosci klinicznej).
Jedng z propozycji jest zawarcie w decyzji refundacyjnej odpowiednich parametrow
skutecznosci uzgodnionych w toku negocjacji pomiedzy podmiotem odpowiedzialnym a
Ministrem Zdrowia, ktdre nastepnie sa brane pod uwage przy tworzeniu raportu, o ktérym
mowa w art. 40a ust. 7. Ma to stanowi¢ gwarancje okreslenia odpowiedniego punktu
odniesienia.
Zaproponowano czestsze — tj. dwa razy do roku zamiast jeden raz w roku — tworzenie przez
Agencje tychze wykazow. Wprowadzenie takiego rozwigzania pozwoli na bardziej biezgce
monitorowanie technologii lekowych, ktére mogtyby potencjalnie zosta¢ uznane za wysoce
innowacyjne i w rezultacie szybsze udostepnianie tychie technologii pacjentom dzieki
mechanizmom Funduszu Medycznego.
Wprowadzona powinna zosta¢ takze mozliwos¢ zapoznania sie przez adresata decyzji
refundacyjnej (wnioskodawcy wskazanego w danej decyzji) z raportem z oceny efektywnosci
objetych refundacjg technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci oraz jakosci
leczenia w oparciu o dane z rejestrow medycznych. Adresat decyzji refundacyjnej powinien
mie¢ mozliwos¢ nie tylko zapoznania sie z tymze raportem przed jego publikacja, ale takze
zgtoszenia do raportu ewentualnych uwag. Uwagi te — o ile zostang ztozone — powinny
podlegac publikacji wraz z samym raportem z wyjatkiem informacji stanowigcych tajemnice
przedsiebiorstwa. Nastepnie do raportu bedzie mozna zgtasza¢ uwagi w terminie 7 dni —
analogicznie jak dzieje sie to w odniesieniu do analizy weryfikacyjnej Agencji oraz analiz
wnioskodawcy (art. 35 ust. 4 Ustawy refundacyjnej).
Zaproponowano rowniez precyzyjne okreslenie przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia
szczegotowych kryteriow w oparciu, o ktére tworzone sg wykazy technologii lekowych o
wysokim poziomie innowacyjnosci oraz technologii lekowych o wysokiej wartosci klinicznej
oraz zasady tworzenia tych wykazéw. Powyzsze nastgpi¢ powinno w formie rozporzadzenia
oraz z uwzglednieniem dotychczasowych kryteriéw, ktérymi kierowata sie Agencja tworzac
dotychczasowe wykazy. Minister Zdrowia powinien takze w drodze rozporzadzenia okreéli¢
minimalne wymagania, jakie musi spetnia¢ raport z oceny efektywnosci objetych refundacja
technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci oraz jakosci leczenia. Zasadnym —
dla transparentnosci catego procesu — jest takie uzasadnianie przez Ministra Zdrowia
uwzglednienia badz odrzucenia technologii lekowych wzgledem wykazu opracowanego przez
Agencje.
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Poprawka - pkt 3
Poprawka do ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 1285 z pdin. zm.).
W art. 47d. ust. 1 otrzymuje brzmienie:
»1. W przypadku uzasadnionej i wynikajqcej ze wskazari aktualnej wiedzy medycznej potrzeby
zastosowania u swiadczeniobiorcy leku, ktory nie jest finansowany ze srodkow publicznych w
danym wskazaniu, jezeli jest to niezbedne dla ratowania Zycia lub zdrowia swiadczeniobiorcy
we wskazaniu wystepujgcym u jednostkowych pacjentdw, a zostaty juz wyczerpane u danego
Swiadczeniobiorcy wszystkie mozliwe do zastosowania w tym wskazaniu dostepne technologie
medyczne finansowane ze srodkdw publicznych, dopuszcza sie podanie leku finansowanego w
ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej, pod warunkiem uzyskania przez
Swiadczeniodawce opinii sporzqdzonej przez lekarza prowadzgcego terapie danego
Swiadczeniobiorcy, ktéry posiada specjalizacje w dziedzinie medycyny odpowiedniej ze
wzgledu na chorobe lub problem zdrowotny swiadczeniobiorcy. Opinia, o ktérej mowa w
zdaniu poprzedzajgcym powinna zawierac ocene zasadnosci zastosowania danego produktu u
danego swiadczeniobiorcy oraz uzyskac pozytywngq opinie konsultanta krajowego w dziedzinie
medycyny odpowiedniej ze wzgledu na chorobe lub problem zdrowotny $wiadczeniobiorcy
albo konsultanta wojewddzkiego w tej dziedzinie.”

UZASADNIENIE
Celem wprowadzenia omawianej poprawki jest odcigzenie konsultantéw krajowych i
wojewddzkich z koniecznosci przygotowania odpowiedniej dokumentacji i jej uzasadnienia, a
w rezultacie przekazanie obowigzkéw w tym zakresie do lekarzy specjalistow, ktérzy prowadza
terapie pacjenta i najlepiej znaja jego sytuacje zdrowotna.
Jednoczesnie propozycja przewiduje pozostawienie ,nadzorczej” roli konsultantéw krajowych
i wojewodzkich, ktérzy recenzowaliby wniosek przygotowany przez lekarza specjaliste.
Warto zwrdci¢ uwage, ze lekarze specjalisci juz teraz opiniujg kontynuowanie terapii w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowej, na podstawie art. 47d ust. 3 ustawy o
swiadczeniach.
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Poprawka — pkt 4
Poprawka do ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 1285 z péin. zm.).
W art. 47d. po ust. 4 dodaje sie ust. 5 w brzmieniu:
»5. Swiadczeniodawca, o ktérym mowa w ust. 1 jest zobowigzany:
1) niezwtocznie poinformowac swiadczeniobiorce o przygotowaniu opinii, o ktdrej mowa
w ust. 1 oraz
2) umozliwi¢ swiadczeniobiorcy odniesienie sie do opinii, o ktdrej mowa w ust. 1 przed
podjeciem decyzji dotyczgcej podania leku finansowanego w ramach ratunkowego
dostepu do technologii lekowej, w terminie 14 dni od dnia jej otrzymania (mozliwosé
zawarcia przepisu w akcie wykonawczym — przyp IGFP).”

UZASADNIENIE
Ustawa z dnia 7 paZdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym zmienita przepisy ustawy o
$wiadczeniach w zakresie ratunkowego dostepu do technologii lekowych (,RDTL”).
Przed wejsciem w zycie ustawy o Funduszu Medycznym decyzje o sfinansowaniu leku
pacjentowi w ramach RDTL podejmowat Minister Zdrowia na wniosek $wiadczeniodawcy
(szpitala), a cata te procedure regulowaty przepisy Kodeksu Postepowania Administracyjnego
(dalej: ,k.p.a.”).
Ustawa o Funduszu Medycznym wprowadzita jednak szereg zmian w procedurze RDTL, w tym
m.in. decyzje o finansowaniu produktu w procedurze RDTL przekazano do rak
$wiadczeniodawcow (szpitali) i wytgczono stosowanie przepiséw k.p.a. (w tym wynikajacych z
niego gwarancji procesowych dla pacjenta, przede wszystkim mozliwosci odwotawczych).
Celem przywrdcenia — cho¢ czesciowo — podmiotowosci pacjenta, ktéry powinien by¢ w
centrum procedury RDTL, a jednoczesnie unikajac powrotu do poprzedniego systemu,
proponuje sie obowigzek informowania pacjenta o przygotowaniu opinii oraz umozliwienie
mu odniesienia sie do niej.
Jest to jedynie namiastka uprawnien, ktdre przystugiwaty pacjentowi w poprzednim systemie.
Jednak jest to zarazem minimum, ktére wymaga jak najsprawniejszego wdrozenia — tak aby
pacjent mogt aktywnie uczestniczy¢ w podejmowaniu przez swiadczeniodawce kluczowych
decyzji dla jego zycia i zdrowia.
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Poprawka — pkt 5

Poprawka do ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 1285 z pézn. zm.).

W art. 47d. po ust. 3 dodaje sie ust. 3a w brzmieniu:

Jezeli w odniesieniu do danej substancji czynnej w danym wskazaniu zostata wydana decyzja
o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu, o ktdrejf mowa w art. 11 ustawy o
refundacji w ramach programu lekowego lub chemioterapii, Swiadczeniodawca kwalifikuje do
danego programu lekowego lub do leczenia w ramach chemioterapii Swiadczeniobiorcow u
ktorych rozpoczeto podawanie leku finansowanego w ramach ratunkowego dostepu do
technologii lekowej w tym wskazaniu przed dniem wejscia w zycie decyzji refundacyjnej”.

UZASADNIENIE
Poprawka ma na celu zagwarantowanie pacjentom leczonym dotychczas w ramach
Ratunkowego Dostepu do Technologii Lekowych (RDTL) mozliwosci kontynuacji refundowanej
terapii w ramach programu lekowego lub chemioterapii. Obecnie bowiem nie wszystkie
programy lekowe zapewniajg takg mozliwosc.
Zmiana ta wpisuje sie w filozofie Ministra Zdrowia odnosnie RDTL, ktérego zdaniem, jezeli lek
okaze sie skuteczny w tej procedurze to szanse na jego otrzymanie powinni mie¢ wszyscy
pacjenci, a nie tylko pacjenci indywidualni w ramach tej procedury.
Jest to takze zmiana pozwalajgca na nieobcigzanie subfunduszu-teraputyczno innowacyjnego
w przypadku objecia danego leku refundacja. W rezultacie umozliwi to skorzystanie
pacjentom z innych terapii finansowanych w ramach RDTL.
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Poprawka — pkt 6

Poprawka do ustawy z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym (Dz. U. poz. 1875).
W art. 7 po pkt 7 dodaje sie pkt 8 w brzmieniu:

»finansowanie $wiadczeri opieki zdrowotnej z zakresu diagnostyki z wykorzystaniem metod
diagnostyki genetyczno-molekularnej, w szczegdlnosci dotyczqcych choréb rzadkich oraz
onkologicznych.”

Po art. 32 dodaje sie art. 32a w brzmieniu:

1. Ze Srodkéw subfunduszu terapeutyczno-innowacyjnego finansuje sie koszty swiadczeri
opieki zdrowotnej udzielanych na podstawie art. 32 oraz art. 32a ust. 1 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych, z
wykorzystaniem metod diagnostyki genetyczno-molekularnej.

2. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia, w terminie [...], sktada do dysponenta Funduszu
wniosek o przekazanie dotacji celowej, w wysokosci odpowiadajgcej [...], na pokrycie kosztow
swiadczen opieki zdrowotnej, o ktérych mowa w ust. 1.

3. Dysponent Funduszu przekazuje Narodowemu Funduszowi Zdrowia dotacje celowg, o ktorej
mowa w ust. 2, w terminie 14 dni od dnia otrzymania wniosku Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia.

4. tgczna wysokos¢ dotacji, o ktérych mowa w ust. 2, przekazanych Narodowemu Funduszowi
Zdrowia w danym roku, nie moze przekroczyé [...].”

UZASADNIENIE

Wprowadzenie finansowania badan  genetyczno-molekularnych z  subfunduszu
terapeutyczno-innowacyjnego jest kluczowe w dobie coraz wiekszej liczby terapii
rejestrowanych w populacjach wyodrebnionych ze wzgledu na obecnos$é¢ czynnikéw
molekularnych lub genetycznych. Wyniki ww. badan sg niezwykle istotne dla zaplanowania
najbardziej optymalnej terapii pacjenta. Czynniki molekularne (oraz genetyczne) czesto
bowiem majg wysokg wartos¢ prognostyczng i predykcyjna.

Zmiana ta wpisuje sie takze w zalozenia przyjetego w ubieglym roku Planu dla Choréb
Rzadkich, w ktérym wprost wskazano, ze , Trudnosci sprawnej organizacji diagnostyki choréb
rzadkich oraz wtasciwej organizacji opieki medycznej nad swiadczeniobiorcami z chorobami
rzadkimi w Rzeczypospolitej Polskiej wynikajq z: (...) braku systemu refundacji nowoczesnych
metod diagnostyki genetycznej wykorzystujgcych wielkoskalowe technologie genomowe oraz
innych wysokospecjalistycznych metod laboratoryjnych”.
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Poprawka — pkt 7

Poprawka do ustawy z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym (Dz. U. poz. 1875).
W art. 33 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,Srodki Funduszu przeznacza sie na finansowanie zadan, o ktérych mowa w art. 7 pkt 3,
swiadczeniodawcom, o ktérych mowa w art. 95/ ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, posiadajgcym
umowe o udzielanie swiadczeri opieki zdrowotnej, do wysokosci przyznanego im limitu
rocznego.”

UZASADNIENIE
Zmiana umozliwia realizacje RDTL wszystkim swiadczeniodawcom zakwalifikowanym do
systemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia swiadczen opieki zdrowotnej (PSZ).
Nieuzasadnione jest bowiem obecnie obowigzujace ograniczenie RDTL wytgcznie do szpitali Il
stopnia, ogélnopolskich, onkologicznych, pediatrycznych i pulmonologicznych.
Pacjenci wymagajacy leczenia w tej wyjatkowej procedurze z zasady znajduja sig bowiem w
stanie zagrozenia zdrowia i zycia. Nie maja wiec oni czesto mozliwosci zmiany szpitala, w
ktérym obecnie sig znajdujg, co samo w sobie nie powinno im uniemozliwiac skorzystania z
publicznie finansowanego leczenia w tym trybie. Z tych wzgledéw zasadnym jest, aby RDTL
realizowaé mogli wszyscy $wiadczeniodawcy zakwalifikowani do tzw. sieci szpitali.
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Poprawka — pkt 8
Poprawka do ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz.
523 z pdin. zm.).
W art. 37a otrzymuje brzmienie:
»1. W przypadku leku stosowanego w ramach programu lekowego jako technologia lekowa o
wysokiej wartosci klinicznej oraz technologia lekowa o wysokim poziomie innowacyjnosci, dla
ktérego nie wydano kolejnej decyzji o objeciu refundacjq, z uwagi na fakt, ze z raportu, o
ktérym mowa w art. 40a ust. 7 wynika negatywna ocena efektywnosci i terapia nie spetnia
kryteriow klinicznych okreslonych w decyzji administracyjnej
- wnioskodawca zapewnia bezptatnie kontynuacje leczenia Swiadczeniobiorcom, ktorzy
rozpoczeli terapie przed dniem uchylenia albo wygasniecia decyzji i lekarz prowadzgcy
podejmie decyzje o zasadnosci kontynuacji terapii u pacjenta.
2. Ust. 1 nie stosuje sie w przypadku, gdy Agencja przekaze ministrowi wtasciwemu dla spraw
zdrowia oraz wnioskodawcy informacje o braku mozliwosci sporzqdzenia raportu, o ktorym
mowa w art. 40a ust. 7 ze uwagi na brak danych umozliwiajgcych wykonanie raportu.
3. W przypadku okreslonym w ust. 2 minister wtasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzje
administracyjnqg o przedtuzeniu okresu obowigzywania decyzji refundacyjnej, o ktérej mowa w
art. 24 ust. 1b, na okres kolejnych dwdch lat w celu zebrania danych niezbednych do raportu,
o ktérym mowa w art. 40a ust. 7.”

UZASADNIENIE
Zmiana ma na celu ograniczenie obowigzku, o ktérym mowa art. 37a Ustawy refundacyjnej
wytacznie do sytuacji, gdyby okazato sie w trakcie obowigzywania decyzji refundacyjnej, ze
stosowanie leku nie pozwala na osiggniecie efektéow zdrowotnych uzgodnionych w toku
negocjacji pomiedzy podmiotem odpowiedzialnym a Ministrem Zdrowia. Bezpfatna
kontynuacja powinna przystugiwac w przypadku, gdy facznie z przestanka wskazang powyzej
lekarz prowadzacy podejmie decyzje o zasadnosci kontynuacji terapii u pacjenta.
Obecnie brak deklarowanej skutecznosdci terapeutycznej czy istnienie ryzyka
niewspétmiernego do efektu terapeutycznego jest uwzglednione w ramach pierwszej
przestanki tj. uchylenia decyzji (art. 33 ust. 1 ustawy refundacyjnej).
Problem jest wiekszy w przypadku drugiej przestanki, ktéra jest bardzo ogdlna i moze
obejmowac takze szereg okolicznosci, na ktére wnioskodawca nie ma wptywu (lub wptyw jest
niewielki), a ktére moga doprowadzi¢ do braku wydania kolejnej decyzji refundacyjnej.
Tymczasem jest to daleko idgce w skutkach — gdyz aktualnie skutkuje zobowigzaniem do
dostarczania terapii bezptatnie i to wtasciwie bez ograniczen czasowych.
Taka sytuacja generuje ryzyko, ktore dla wiekszosci wnioskodawcéw (szczegdlnie majgcych
terapie w schorzeniach przewlektych) moze okazac za zbyt wysokie, aby zdecydowac sie na
refundacje danego leku w trybie przepiséw wprowadzonych ustawg o Funduszu Medycznym.
Taki stan rzeczy bedzie w sposéb oczywisty niekorzystny dla pacjentéw.
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Poprawka - pkt 9
Poprawka do ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spoiywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz.
523 z péin. zm.).
W art. 39:
1) uchylasie ust. 3d i 3g;
2) ust. 3e otrzymuje brzmienie:

“3e. Minister wtasciwy do spraw zdrowia odmawia wydania zgody, o ktérej mowa ust.

1, w odniesieniu do leku lub srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

Zywieniowego w danym wskazaniu, w przypadku gdy:

1) w okresie 3 lat przed ztozeniem wniosku, o ktérym mowa w ust. 2, zostata wydana
rekomendacja, o ktérej mowa w art. 35 ust. 6 pkt 2, w odniesieniu do substancji
czynnej zawartej w tym leku albo w odniesieniu do tego srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego w tym wskazaniu;

2) w okresie 3 lat przed ztoZzeniem wniosku, o ktérym mowa w ust. 2, zostata wydana
decyzja o odmowie objecia refundacjq i ustalenia urzedowej ceny zbytu, o ktdrej
mowa w art. 11, w odniesieniu do substancji czynnej zawartej w tym leku albo w
odniesieniu do tego Srodka spoZzywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
w tym wskazaniu.”

UZASADNIENIE

Uchylenie przepisow art. 39 ust. 3e pkt 4 i 5 wychodzi naprzeciw oczekiwaniom pacjentow,
szczegOlnie matoletnich i umozliwi merytoryczne rozpatrzenie wniosku o refundacje, w
szczegolnosci lekdw sierocych, ktore stosowane sg w chorobach rzadkich, a w obowigzujgcym
porzadku prawnym nie mogly byé refundowane na podstawie przepiséw o refundaciji
indywidualnej. Przepisy te byty zreszta wielokrotnie krytykowane w orzecznictwie sadéw
administracyjnych® i Projekt ma na celu odzwierciedlenie wypracowanej juz przez sady
administracyjne propacjenckiej linii orzeczniczej.

Uchylenie art. 39 ust. 3g Ustawy refundacyjnej jest natomiast propozycja uporzadkowania
mechanizmu wystepowania przez Ministra Zdrowia do Prezesa Agencji oraz realizacji prawa
obywateli do rownego traktowania przez witadze publiczne. W obowigzujgcym porzadku
prawnym art. 39 ust. 3g ustawy o refundacji zaktada, ze w sytuacji, gdy wptynie wiecej niz 10
wnioskdw o wyrazenie zgody na refundacje leku zawierajgcego okreslong substancje czynng
lub srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego o okreslonym sktadzie w
danym wskazaniu uzyskanie rekomendacji jest obowigzkowe. Proponowana zmiana jest
propozycjg dajgcg Ministrowi Zdrowia mozliwosci wystepowania do Prezesa Agencji o
wydanie rekomendacji, w sytuacji, gdy Minister Zdrowia uzna za zasadne skierowanie
zlecenia. Podsumowujac uchylenie powyzszego ustepu zapewni réwne traktowanie kazdego
pacjenta wnioskujgcego o refundacje.

3 Tak chociazby prawomocny wyrok WSA w Warszawie z 24.11.2020 r., sygn. akt: VI SA/Wa 1862/20.
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Poprawka — pkt 10
Poprawka do ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 1285 z pézn. zm.).
W art. 47f po ust. 3 dodaje sie ust. 3a w brzmieniu:
»30. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, pomimo zaistnienia okolicznosci, o ktérych mowa w
ust. 3, w przypadku publikacji istotnych danych klinicznych lub istotnego znaczenia leku dla
zaspokojenia potrzeb zdrowotnych, na wniosek konsultanta krajowego w dziedzinie medycyny
odpowiedniej ze wzgledu na chorobe lub problem zdrowotny swiadczeniobiorcy albo
konsultanta wojewddzkiego w tej dziedzinie lub towarzystwa naukowego, po zasiegnieciu
opinii Rady Przejrzystosci, moze zezwoli¢ na finansowanie leku w ramach ratunkowego
dostepu do technologii lekowych.
W art. 47f ust. 4 otrzymuje brzmienie:
»4. Informacje, o ktérych mowa w ust. 3 i 3a udostepnia sie niezwtocznie po zaistnieniu
okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 1, na stronie internetowej urzedu obstugujgcego ministra
wiasciwego do spraw zdrowia oraz na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej
urzedu obstugujgcego ministra wtasciwego do spraw zdrowia.”

UZASADNIENIE
Istotg proponowanej zmiany jest wprowadzenie dodatkowej, szczegdlnej sciezki pozwalajace;j
na objecie finansowaniem w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, takze
lekéw, ktére nie spetniajg kryteridw z ust. 3 art. 47f ustawy o $wiadczeniach.
Dzieki proponowanemu rozwigzaniu niektorzy pacjenci, ktorych leki nie mogag byc
refundowane choéby ze wzgledu na umorzenie postepowania o objeciu refundacjg i ustalenia
urzedowej ceny (co moze by¢ sytuacjg niezalezng od samego wnioskodawcy) uzyskaja dalsza
szanse na terapie lekiem niefunkcjonujgcym w systemie refundacji.
Wprowadzenie tej instytucji pozwoli organowi zmodyfikowac obecnie obowiazujacej sytuacji,
w ktorej pacjenci znajdujacy sie w szczegdlnej sytuacji zdrowotnej, dla ktérych istnieje
skuteczna i bezpieczna technologia lekowa, nie majg zadnej mozliwosci uzyskania dostepu do
terapii finansowanej ze srodkéw publicznych.
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