Uzasadnienie

Celem inicjatywy ustawodawczej Prezydenta Rzeczypospolitej Polskiej jest utworzenie
Funduszu Medycznego (zwanego dalej takze ,,Funduszem™), ktory stuzy¢ ma poprawie zdrowia
i jakosci zycia Polakoéw poprzez: finansowanie $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych
osobom do ukoniczenia 18 roku zycia, dofinansowywanie zadan polegajacych na budowie,
przebudowie, modernizacji lub doposazeniu infrastruktury strategicznych podmiotdw ochrony
zdrowia, dofinansowywanie zadan polegajacych na modemizacji, przebudowie lub
doposazeniu szpitali, finansowanie lekéw dla indywidualnych pacjentéw w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, finansowanie technologii lekowych o wysokiej
wartosci klinicznej oraz technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci,
dofinansowywanie zadan polegajagcych na zwigkszaniu skutecznosci programéw
profilaktycznych oraz finansowanie $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych
$wiadczeniobiorcom poza granicami kraju. Fundusz Medyczny zostanie utworzony na
podstawie rozpoznania potrzeb w zakresie ochrony zdrowia i bedzie wychodzi¢ naprzeciw

zidentyfikowanym problemom, szczegélnie za$ niezaspokojonym potrzebom medycznym.

Na te zadania rocznie wydatkowane beda 4 miliardy zlotych, ukierunkowane na

3 gléwne filary Funduszu: leki i $wiadczenia zdrowotne, inwestycje oraz profilaktyke.

Przedstawienie Sejmowi projektu ustawy stanowi realizacje zapowiedzi Prezydenta RP
co do wsparcia dostepu do innowacyjnych ustug medycznych i wynikaz koniecznosci
zaadresowania najwazniejszych wyzwan stojacych przed polskim systemem ochrony zdrowia.
Zupelng nowosciag beda niektdre rozwigzania przewidziane w zakresie subfunduszu
terapeutyczno-innowacyjnego. Cze$é $rodkéw zostanie przeznaczona na wprowadzenie
bezlimitowych $wiadczen szpitalnych i specjalistycznych dla dzieci. Ustawa wprowadza
mechanizm identyfikowania niezaspokojonych potrzeb medycznych, co bedzie stanowilo jedno
z kryteriow wezesnego i warunkowego dostep do technologii lekowych o wysokiej wartosci
klinicznej oraz o wysokim poziomie innowacyjnosci dedykowanych szczegoélnie chorobom
nowotworowym oraz rzadkim. W poréwnaniu z dotychczas funkcjonujgcymi 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. Dzi¢ki temu powstang warunki do realizacji racjonalnego
i skutecznego leczenia. Z kolei $rodki przewidziane w ramach filaru profilaktyki zasila mi¢dzy
innymi budzety jednostek samorzadu terytorialnego, ktére maja opracowany wieloletni plan
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polityki zdrowotnej i zabezpieczenia potrzeb zdrowotnych na swoim terenie. Wsparcie na
profilaktyke otrzymaja réwniez podmioty lecznicze realizujgce programy profilaktyki
zdrowotnej w celu zwigkszenia zglaszalnoéci kobiet i mezczyzn na badania w programach

profilaktyki.

Decyzja o powotaniu Funduszu Medycznego wychodzi naprzeciw oczekiwaniom i
potrzebom spotecznym, ukierunkowanym na poszerzanie dostgpu do nowoczesnych metod
leczenia i lekéw, zapewniajacych skuteczng diagnostyke i terapig, a takze uzyskiwania
$wiadczen opieki zdrowotnej, w szczegdlnosci przez dzieci oraz innych pacjentéw cierpigce na
choroby rzadkie i nowotworowe, w nowoczesnych szpitalach, a w razie konieczno$ci rowniez
i poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej. Polacy oczekuja, ze skutkiem dynamicznego
rozwoju wiedzy medycznej bedzie powszechny dostgp do nowoczesnych i efektywnych
$wiadczen opieki zdrowotnej, adekwatnych do wystepujacych probleméw zdrowotnych.
Jednym z kluczowych elementéw systemu ochrony zdrowia, wplywajacym na jako$¢ i
dostepno$é udzielanych $wiadczen, jest stan infrastruktury ochrony zdrowia, zaréwno
budowlana, jak i sprzetowa. Z uwagi na ciagly rozwdj technologii medycznych, zakup
nowoczesnej aparatury zwieksza mozliwosci diagnostyczne i terapeutyczne, a takze pozwala
na tworzenie nowych procedur i terapii przez wiodace osrodki naukowo-badawcze. Powyzsze
powoduje konieczno$¢ stworzenia mechanizméw finansowych dla podjecia pilnych 1
skoordynowanych dziatai zapewniajacych zar6wno modernizacj¢ infrastruktury budowlane;,
jak i systematyczne uzupelnianie i odnawianie bazy sprzgtowej podmiotdéw leczniczych. Aby
zapewnié¢ wzajemng sp6jnosé i komplementarno$¢ inwestycji w sektorze ochrony zdrowia,
zasadne jest podejmowanie ich z poziomu centralnego. Spojrzenie kompleksowe sprawi, ze
realizowane inwestycje przyczynig sie do wyréwnywania réznic w dostgpnosci i jakosci
$wiadczen opieki zdrowotnej, pomoze uniknaé pulapek wynikajagcych z udzielania
fragmentarycznego lub wybidrczego wsparcia, a takze sprawi, ze dofinansowane zostang

rzeczywiscie inwestycje o charakterze strategicznym dla calego systemu.

Przedstawiony projekt ustawy realizacje norm¢ zawartag w art. 68 ust. 1 Konstytucji,
zgodnie z ktérym kazdy ma prawo do ochrony zdrowia. W ust. 2 tego przepisu Konstytucja
stanowi, ze Obywatelom, niezaleznie od ich sytuacji materialnej, wtadze publiczne zapewniajg
réwny dostep do $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanej ze Srodkow publicznych, a
warunki i zakres udzielania §wiadczen okresla ustawa. Konstytucja naklada rowniez na wladze
publiczne obowiazek zapewnienia szczegoélnej opieki zdrowotnej dzieciom (art. 68 ust. 3

Konstytucji).



Fundusz Medyczny

Projekt ustawy wskazuje zasady dziafania i cele Funduszu Medycznego, gromadzenia
$rodkéw Funduszu, a takze udzielania finansowania i dofinansowania ze srodkéw Funduszu

(art. 1 projektu).

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

$wiadczenia opieki zdrowotne;.

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

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

Art. 4 projektu reguluje w sposob ogélny problematyke programéw wieloletnich.
Nalezy w tym miejscu podkresli¢, ze w celu realizacji intencji projektodawcy, w projekcie
odrézniono programy wieloletnie ustanawiane przez Rade Ministréw (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 dzialan zmierzajgcych do
poprawy zdrowia i jakosci zycia w Rzeczypospolitej Polskiej przez zapewnienie dodatkowych
zrodet finansowania:

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

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

3) dostepu do wysokiej jakosci swiadczen opieki zdrowotnej;

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

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

6) $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych $wiadczeniobiorcom 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 strategiczne;j;

2) subfundusz modernizacji podmiotéw 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 podmiotéw ochrony zdrowia w ramach
subfunduszu infrastruktury strategiczne;;

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

3) finansowanie lekéw w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, o ktorym
mowa w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotne;
finansowanych ze srodkéw 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 lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych;

5) dofinansowanie zadania polegajacego na zwiekszaniu skutecznosci programow
zdrowotnych lub programéw profilaktyki zdrowotnej w ramach subfunduszu rozwoju
profilaktyki;

6) dofinansowanie $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych osobom do ukonczenia 18 roku
zycia,

7) finansowanie $wiadczei opieki zdrowotnej udzielanych $wiadczeniobiorcom poza
granicami kraju.

Projekt ustawy wskazuje przychody Funduszu, ktérymi - zgodnie z art. 8 ust. 1 — beda:
wplywy z tytulu optat, o ktérych mowa w art. 95¢ 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 Zdrowia, odsetki od zgromadzonych
srodkow, dobrowolne wplaty, darowizny i zapisy oraz wplywy z innych tytuléw. Projekt
zaklada rowniez, ze ze srodkéw Funduszu beda pokrywane koszty jego obstugi.

Projekt (art. 9) reguluj¢ kwestie zlecania przez dysponenta Funduszu tj. Ministra
Zdrowia realizacji zadan, o ktérym mowa w art. 7 lub ich czesci. Aby zapewni¢ prawidiowa
realizacje tych zadan i wydatkowanie §rodkéw Funduszu, przekazywanych w formie dotacji,
zlecenie bedzie nastepowato w drodze porozumienia okreslajacego przeznaczenie oraz warunki

finansowania lub dofinansowania zadafi, w tym w szczegdlnosci sposéb i terminy
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przekazywania, rozliczania oraz zwrotu §rodkéw Funduszu przeznaczonych na realizacje tych

zadan lub ich czgsci.

Subfundusz infrastruktury strategicznej (art. 10-16 projektu)

Oceniajgc aktualng sytuacje, nalezy uznaé, ze wiele podmiotéw prowadzacych
dziatalno$é leczniczg nie spetnia wymogow okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z
dnia 26 marca 2019 r. w sprawie szczegétowych wymagan, jakim powinny odpowiadaé
pomieszczenia i urzgdzenia podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg (Dz. U. poz. 595).
Infrastruktura — zaréwno budowlana, jak i sprzgtowa - jest jednym z elementow absolutnie
niezbednych do zapewniania dostgpnosci wysokiej jakosci swiadczen opieki zdrowotne;.
Tymczasem wigkszo$é budynkéw, w ktorych zlokalizowane sg szpitale powstala w latach 50-
60 XX wieku lub wczesniej, a przeprowadzane dotychczasowe prace w zakresie modernizacji
pozwalaly jedynie na fragmentaryczne odtwarzanie infrastruktury. W efekcie uzytkowane
obecnie do celow prowadzenia dziatalnosci leczniczej budynki sa wyeksploatowane.

Konieczne sg zatem znaczace naklady finansowe.

Zgodnie z przyjeta koncepcjg subfunduszu infrastruktury strategicznej, zaklada sig, ze
dofinansowanie z jego srodkéw 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 skierowaé oferowane wsparcie do podmiotéw leczniczych (lub ich
podmiotow  tworzacych) udzielajacych  $wiadczen  wysokospecjalistycznych — lub
uczestniczacych w procesie ksztatcenia przysztych kadr medycznych, pelnigcych tym samym
w systemie role strategiczng, w tym przede wszystkim do podmiotéw leczniczych (lub ich
podmiotow tworzacych) zakwalifikowanych do najwyzszych pozioméw systemu
podstawowego szpitalnego zabezpieczenia $wiadczen opieki zdrowotnej (tzw. sieci szpitali), tj.
szpitali onkologicznych, pediatrycznych, pulmonologicznych, ogdlnopolskich. Zakres
wsparcia w ramach ww. programu bedzie obejmowal przede wszystkim dofinansowanie
budowy, rozbudowy, modernizacji oraz doposazenia zasobow infrastrukturalnych szpitali

- w celu ich unowoczesnienia, a takze dostosowania do aktualnych potrzeb oraz wymagan.

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

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



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

ogloszenia o konkursie.

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

Minister Zdrowia wezwie podmioty, ktére znalazly si¢ na zatwierdzonej przez Prezesa
Rady Ministréw liscie do zlozenia projektéw strategicznych. W przypadku nieujgcia propozycji
projektu strategicznego na liscie rankingowej, wnioskodawcom nie bedzie przystugiwa¢ srodek

odwolawczy.

Podmiotem uprawnionym do przygotowania propozycji programu wieloletniego, w
przypadku zidentyfikowania zasadno$ci wsparcia innych obszaréw strategicznych w ochronie
zdrowia, bedzie rowniez Minister Zdrowia. W przypadku ustanowienia takiego programu przez
Rade Ministréw, w ramach ww. programu Minister Zdrowia oglosi nabér wnioskéw o dotacj¢
celowa, w ktérych o wsparcie beda mogly ubiega¢ si¢ podmioty lecznicze udzielajgce
$wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéow publicznych. Do przedmiotowych
naboréw zastosowanie bedg 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 podmiotéw leczniczych (art. 17-25)

Subfundusz  modernizacji  podmiotow  leczniczych  wychodzi  naprzeciw
zidentyfikowanym elementom wymagajagcym poprawy. Umozliwi inwestowanie w
modernizacj¢ infrastruktury (w szczegdlnosci szpitali), co bedzie przeklada¢ si¢ na
podniesienie komfortu i bezpieczenstwa $wiadczonych ustug medycznych. Stalej poprawy,
szczegOlnie w mniejszych miejscowosciach, wymaga infrastruktura budowlana i techniczna
szpitali, ktorej pogarszajacy si¢ stan moze powodowacé istotne obnizenie jakosci $wiadezonych
ustug. Kontynuacji wymagaja takze inwestycje w zakresie dostosowywania podmiotow
leczniczych do wymogéw przestrzennych, sanitarnych oraz instalacyjnych. Dzialania
modernizacyjne zmniejszaja ryzyko wystepowania zakazen szpitalnych i podniosa poziom

bezpieczenstwa pacjentow.



Za zasadne nalezy takze uzna¢ profilowanie podmiotéw leczniczych i koncentracje
kompetencji. Koncentracja infrastruktury i kadr wysokospecjalistycznych powinna dotyczy¢
przede wszystkim szpitali klinicznych, niektérych wojewddzkich oraz centréw klinicznych o
uznanym mi¢dzynarodowym dorobku naukowym i ushugowym. Niezbedna jest racjonalizacja
rozmieszczenia ustug wysokospecjalistycznych uwzgledniajgca stopien zabezpieczenia
podstawowego, infrastrukture regionu, demografi¢ i wystgpowanie regionalnych czynnikow
ryzyka chorob.

Nowoczesne podmioty lecznicze zapewnig lepszy dostgp do ustug medycznych,
poprawe jakosci i bezpieczefistwa $wiadczonych ustug medycznych, w tym na obszarach
wiejskich. Zaklada si¢ skrdcenie czasu hospitalizacji bedzie mozliwe dzigki nowoczesnym
technologiom w diagnostyce i terapii. Wczesna diagnoza i rozpoczgcie leczenia umozliwi

szybszy powrdt do codziennej aktywnosci.

Rozbudowa, przebudowa, czy remont podmiotéw leczniczych, w tym poszczegdlnych
oddzialéw szpitala lub ciggdéw komunikacyjnych zwigkszy dostgpnos¢ do swiadczefi, poprawi

ich jako$¢ 1 komfort leczenia pacjentéw oraz usprawni prace personelu medycznego.

W celu realizacji zadan, o ktérych mowa w art. 7 pkt 2 projektu (dofinansowanie zadania
polegajgcego na modernizacji, przebudowie lub doposazeniu podmiotéw leczniczych w ramach
subfunduszu modernizacji podmiotéw leczniczych), Minister Zdrowia bedzie opracowywat i
wykonywal program wieloletni, ktérego celem bedzie poprawa jakosci i dostgpnosci do opieki
zdrowotnej oraz bezpieczenstwa $wiadczonych ustug medycznych przez inwestycje w
infrastrukture ochrony zdrowia. Proponuje si¢, aby program wieloletni obejmowat dzialania w
nastepujacych obszarach: wsparcie rozwoju infrastruktury udzielania $wiadczen opiekunczo-
leczniczych;, wsparcie proceséw konsolidacyjnych podmiotéw leczniczych, wsparcie
infrastruktury ratownictwa medycznego oraz wymiana 16zek szpitalnych. Dofinansowanie
projektow bedzie moglo by¢ udzielone, w formie dotacji celowej, podmiotom leczniczym

udzielajacym $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

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

wnioskéw do dofinansowania w drodze konkursu.

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

obszary wnioskow podlegajacych dofinansowaniu, termin i forme skladania wnioskéw o



dofinansowanie i sposéb uzupeiniania brakéw formalnych oraz poprawiania oczywistych
omylek, wzor wniosku o dofinansowanie ze Srodkéw dotacji celowej, wzér umowy o
dofinansowanie ze srodkéw dotacji celowej, czynnosci, jakie wnioskodawca jest obowiazany
dokona¢ przed zawarciem umowy o dofinansowanie ze $rodkéw dotacji celowej oraz
wymagane dokumenty i terminy ich przediozenia ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia,
kryteria wyboru wnioskéw wraz z okre$leniem ich znaczenia, zakres, w jakim jest mozliwe
uzupelnianie lub poprawianie wniosku w czesci dotyczacej spetniania przez wniosek kryteriow
wyboru projektéw w trakcie jego oceny, forme 1 sposéb komunikacji miedzy wnioskodawcg a
ministrem wlasciwym do spraw zdrowia, w tym wzywania wnioskodawcy do uzupetniania lub
poprawiania wniosku w trakcie jego oceny w czgsci dotyczacej spelniania przez projekt
kryteriow wyboru projektéw, a takze informacje o skutkach niezachowania wskazanej formy
komunikacji, forme zlozenia przez wnioskodawce oswiadczenia dotyczacego $wiadomosci
skutkdéw niezachowania wskazanej formy komunikacji, kwote dotacji celowej przeznaczong na
dofinansowanie wnioskéw wraz z informacjg w zakresie mozliwosci jej zwigkszenia,
maksymalng dopuszczalng kwote dotacji celowej, informacje na temat Srodkow
odwolawczych, sposéb podania do publicznej wiadomosci wynikéw konkursu, forme i sposéb
udzielania wyjasnieh w sprawach dotyczacych konkursu oraz informacj¢ w zakresie
mozliwoéci skrocenia terminu skladania wnioskéw o dofinansowanie. Aby zapewnié
przejrzyste reguly przeprowadzania konkursu, projekt wprowadza zakaz zmiany regulaminu,

w sposob skutkujacy nier6wnym traktowaniem wnioskodawcow.

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

przystugiwa¢ srodek odwotawczy.

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

szczegbtowego sposobu trybu finansowania inwestycji z budzetu parnistwa.

Do postepowania w zakresie konkursu nie beda mialy zastosowania przepisy ustawy z
dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U.z2020r. poz. 256,
z poézn. zm.) - z wyjatkiem przepisow dotyczacych obliczania termindéw 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 nakladéw dedykowanych temu obszarowi determinuje poziom
wydatkéw na medycyne naprawczg. Tym dzialaniom bedzie stuzyl subfundusz rozwoju

profilaktyki.

Celem profilaktyki pierwotnej jest ochrona populacji przed wplywem
zidentyfikowanego czynnika ryzyka oraz utrzymanie jak najlepszego stanu zdrowia jej
czlonkow i jest oparta na edukacji w zakresie zdrowego stylu zycia, szczepien ochronnych,
poradnictwa genetycznego, zdrowia psychicznego. Profilaktyka wtérna kladzie nacisk na
powstrzymanie lub odwrdcenie rozwoju choroby lub dolegliwosci i obejmuje wczesng
diagnostyke, udzial w badaniach skriningowych i szybko wdrozone, skuteczne leczenie.
Zalicza si¢ do niej ocene rozwoju psychoruchowego dziecka (bilanse zdrowia), badania
przesiewowe u noworodkow (test na fenyloketonuri¢, hypotyreoze, mukowiscydozg, badanie
shuchu), badania przesiewowe w kierunku raka gruczotu piersiowego, gruczolu krokowego,
szyjki macicy, jelita grubego. Zasadg profilaktyki trzeciorzgdowej jest zapobieganie
powiklaniom schorzen i ich nawrotowi, czyli poddanie si¢ pacjentéw z juz rozpoznang choroba
procedurom diagnostycznym shuzacym regularnej kontroli celem wczesnego wykrycia
progresji choroby. Takie postgpowanie ma doprowadzi¢ do zapewnienia pacjentowi

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

Kluczowym ogniwem w opiece nad pacjentem powinna petni¢ medycyna rodzinna.
Lekarz podstawowej opieki zdrowotnej, o ktérym 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 koordynacj¢ pracy podstawowej opieki zdrowotne]
oraz wspolprace z lekarzami reprezentujgcymi 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 kontekscie wzrostu liczby oséb przewlekle chorych
oraz starzenia si¢ spoleczefistwa i zwigzanego z tym zmniejszenia roli opieki szpitalnej. Model
pracy w podstawowej opiece zdrowotnej promuje zdrowie przez odpowiednig i efektywng
interwencje, poniewaz jednym z pryncypiow medycyny rodzinnej jest dominacja prewencji nad

9



medycyna naprawczg. Lekarz podstawowej opieki zdrowotnej ukierunkowuje swoje myslenie
nie tylko na chorych, ale takze na zdrowych czlonkéw populacji, aby ustrzec ich przed
zachorowaniem. Jego zadaniem jest systematyczne prowadzenie dziatan 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 poloznej podstawowe;j
opieki zdrowotnej, o ktorej mowa w art. 8 ustawy z dnia 27 pazdziernika 2017 r. o
podstawowej opiece zdrowotnej, w zwigkszaniu zglaszalnosci kobiet 1 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 $rodk6w publicznych, dofinansowania programéw zdrowotnych 1
programéw polityki zdrowotnej polegajacych na profilaktyce zdrowotnej, w okreslanych
przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia na dany rok obszarach priorytetowych.

Srodki z dotacji celowej bedg 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 realizuja programy profilaktyczne na podstawie umowy z

Narodowym Funduszem Zdrowia lub ministrem wlasciwym do spraw zdrowia.

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

demograficzno — epidemiologicznej — strategicznego dokumentu z zakresu polityki zdrowotne;.

Dokonywanie rzetelnej analizy demograficznej i epidemiologicznej na terenie tej

jednostki, ocenianie potrzeb zdrowotnych i planowanie zmian w tym zakresie, analizowanie
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danych o zasobach lokalnego systemu opieki zdrowotnej, powinno stanowi¢ punkt wyjscia do

planowania dziatan w zakresie ochrony zdrowia.

Subfunduszu rozwoju profilaktyki bedzie wparciem dla programéw polityki zdrowotne;j
z obszaru profilaktyki, zaplanowanych do realizacji przez jednostki samorzadu terytorialnego,
ktére beda zgodne z priorytetami okreslanymi 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 Srodk6w publicznych.
Planuje sie, aby maksymalny poziom dofinansowania ze srodkéw dotacji celowej dla jednej
jednostki samorzadu terytorialnego wynosi 80% $rodkéw przewidzianych na realizacje

programu jednostki samorzadu terytorialnego.

Informacja o naborze wnioskéw o dofinansowanie programéw polityki zdrowotne;
bedzie oglaszana przez Ministra Zdrowia (strona internetowa, Biuletyn Informacji Publicznej).
Projekt reguluje tre§¢ wniosku o dofinansowanie programu polityki zdrowotnej, forme jego
skladania, a takze tryb rozpatrywania. Wnioski o dofinansowanie programéw polityki
zdrowotnej beda rozpatrywane w terminie 2 miesigcy od dnia uptywu terminu skladania
wnioskéw. Minister Zdrowia przeprowadza nabdr na podstawie regulaminu pracy komisji

powolywanej do oceny wnioskéw o dofinansowanie programéw polityki zdrowotne;.

Po rozpatrzeniu wnioskéw, decyzje o dofinansowaniu programu polityki zdrowotnej
podejmowaé bedzie Minister Zdrowia. Decyzja bedzie podstawa do zawarcia umowy o

dofinansowanie programu.

Projekt zaklada, ze w terminie 14 dni od dnia uptywu terminu rozpatrywania wniosk6w
o dofinansowanie programéw polityki zdrowotnej Minister Zdrowia oraz Prezes Narodowego
Funduszu Zdrowia ogloszg liste zaakceptowanych wnioskow o dofinansowanie programéw
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, ktérego wniosek o
dofinansowanie programu polityki zdrowotnej nie zostanie zaakceptowany, bedzie mogh
zlozyé do Ministra Zdrowia wniosek o dokonanie ponownej oceny wniosku. Decyzja Ministra
Zdrowia w sprawie ponownej oceny wniosku o dofinansowanie programéw polityki

zdrowotne] bedzie ostateczna.
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Przekazanie $rodkéw w ramach dofinansowania odbywaé si¢ bedzie na podstawie
umowy zawartej przez dyrektora wlasciwego miejscowo dla wnioskodawcy oddziatu
wojew6dzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia z organem wykonawczym jednostki
samorzgdu terytorialnego.

Projekt ustawy okresla takze zasady rozliczania przekazanych $rodkéw na
dofinansowanie programu, co bedzie si¢ odbywa¢ si¢ na podstawie faktycznie poniesionych
kosztow na realizacje programu oraz przedstawionego dyrektorowi oddziatu wojewddzkiego
Narodowego Funduszu Zdrowia sprawozdania z realizacji programu. Wnioskodawca bedzie
takze zobligowany do przedstawienia dyrektorowi oddzialu wojewodzkiego Narodowego
Funduszu Zdrowia sprawozdania z realizacji programu, okreslajacego dzialania podjete w

ramach programu i koszty ich realizacji.

Finansowanie $wiadczen opieki zdrowotnej

W Rozdziale 5 projektowanej ustawy zawarto przepisy przewidujace dofinansowanie
ze $rodkéw Funduszu $wiadczen opieki zdrowotnej dla dzieci oraz §wiadczen udzielanych
$wiadczeniobiorcom za granica. Przyjete rozwigzania umozliwia finansowanie przez
Narodowy Fundusz Zdrowia catosci kosztow $wiadczen opieki zdrowotnej realizowanych na
rzecz dzieci, tj. 0s6b do ukoficzenia 18 roku zycia. W aktualnym stanie prawnym Narodowy
Fundusz Zdrowia finansuje co do zasady koszty $wiadczen udzielanych przez
$wiadczeniodawcow do wysokosci kwot zobowigzania zawartych w umowach o udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotnej. Ponadlimitowe finansowanie jest przewidziane obecnie jedynie
w odniesieniu do wybranych $wiadczen opieki zdrowotnej, np. wigkszosci $wiadczen
zwigzanych z diagnostyka i leczeniem choréb nowotworowych. Dzigki proponowanemu
rozwigzaniu takim finansowaniem objeta zostanie cato$¢ $wiadczen opieki zdrowotnej
udzielanych osobom do ukonczenia 18 roku zycia, wynikajacych z potrzeb zdrowotnych tej
grupy pacjentéw i aktualnych mozliwosci ich zaspokojenia przez $wiadczeniodawcow. Nalezy
podkresli¢, ze rozwigzanie takie znajduje petne uzasadnienie w $wietle art. 68 ust. 3 Konstytucji
Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie z ktérym wiadze publiczne s3 obowigzane do zapewnienia

szczegolnej opieki zdrowotnej dzieciom.

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

Pozwoli to na biezace refundowanie Narodowemu Funduszowi Zdrowia $rodkéw finansowych
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wydatkowanych na sfinansowanie kosztéw $wiadczen udzielonych dzieciom w danym
kwartale, ponad kwoty zobowiazania platnika wobec $wiadczeniodawcdw okreslone w

umowach o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotne;.

Proponuje si¢ rowniez finansowanie ze $rodkéw Funduszu ogéhu $wiadczen opieki
zdrowotnej uzyskiwanych przez §wiadczeniobiorcéw w trybie planowym poza granicami kraju,
a wiec $wiadczen podlegajacych zwrotowi kosztow na podstawie decyzji wydawanych w
oparciu o art. 42d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodk6w publicznych, $wiadczen udzielonych w innych pafstwach na
zasadach okreSlonych w unijnych przepisach o koordynacji systeméw zabezpieczenia
spolecznego (zgodnie z art. 421 ww. ustawy) oraz §wiadczen niewykonywanych w kraju
udzielonych za granicg na podstawie art. 42 tej ustawy. Srodki pochodzace z Funduszu bylyby
przekazywane Narodowemu Funduszowi Zdrowia w rytmie comiesigcznym, zgodnie z
wnioskiem skladanym do dysponenta Funduszu w terminie do ostatniego dnia danego miesigca,
w wysokosci odpowiadajgcej wysokosci kosztéw poniesionych na sfinansowanie omawianych

$wiadczen w miesigcu poprzedzajacym.

Zasadniczo wszystkie proponowane zmiany w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 1. o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych polegajg na
wprowadzeniu koniecznych dostosowan, bgdacych konsekwencja wprowadzenia rozwigzan
przewidzianych w projektowanej ustawie o Funduszu Medycznym. Dotyczy to w szczegélnosci
dodania punktu Ic w art. 136 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, ktora poszerza katalog swiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ponad kwote zobowiazania Narodowego Funduszu Zdrowia wobec
$wiadczeniodawcy, o takie $wiadczenia udzielone osobom do ukonczenia 18 roku zycia.
Stanowi to konieczne uzupelnienie normy projektowanego art. 29 projektu ustawy o Funduszu
Medycznym, ktory wskazuje, ze koszty $wiadczen udzielanych osobom niepetnoletnim ponad
kwote zobowigzania Narodowego Funduszu Zdrowia bgdg finansowane ze $rodkéw Funduszu
Medycznego. Pozostale zmiany wprowadzane w art. 97, 116 1 124 ww. ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
maja charakter techniczny i stanowia $cisla konsekwencj¢ oméwionych powyzej zmian o
charakterze systemowym, w zakresie finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej, w tym

wynikajgcych z art. 29 i 30 projektu ustawy.

Rada Funduszu Medycznego
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Projekt ustawy zaktada utworzenie Rady Funduszu Medycznego (zwanej dalej takze
,.Rada”), dzialajgcej przy Ministrze Zdrowia. Rada bedzie pelni¢ funkcj¢ opiniodawczo-
doradcza. Zadaniami Rady beda:

1) doradztwo w zakresie zadan Funduszu;

2) opiniowanie podziatu $srodkoéw pomig¢dzy 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 ukoficzenia 18 roku zycia,
c) $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych swiadczeniobiorcom poza granicami kraju

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

4) dokonywanie, na podstawie informacji przekazanych przez ministra wiasciwego do spraw
zdrowia, Narodowy Fundusz Zdrowia i Agencj¢ Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, corocznej analizy i oceny skutecznosci finansowania przez Fundusz
program6w profilaktycznych pod wzglgdem zwigkszenia ich skutecznoscei i przygotowania
rekomendacji na przyszlos¢;

5) sporzadzanie, na zlecenie ministra whasciwego do spraw zdrowia, opinii na temat
dziatalnosci Funduszu;

6) zglaszanie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wniosk6w i propozycji dotyczacych
dziatalnosci Funduszu.

Proponuje sie, aby w sklad 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 naleza sprawy objete zakresem ustawy.
Projekt w art. 33 okresla sposob powolywania i odwolywania cztonkéw Rady.

Zgodnie z projektem, Rada bedzie wybiera¢ sposrod swoich czlonkow
Przewodniczacego i Zastepce Przewodniczacego oraz uchwala regulamin, ktéry bedzie
zatwierdzany przez Ministra Zdrowia. W posiedzeniach Rady bgda mogly uczestniczy¢ osoby
niebedace cztonkami Rady, zaproszone przez Przewodniczacego Rady. Osobom tym nie bedzie
przystugiwa¢ prawo glosu przy podejmowaniu rozstrzygnie¢. Rada bedzie podejmowac

rozstrzygniecia zwykla wiekszoscia glosow w obecnosei co najmniej polowy jej cztonkow,
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przy czym przy réwnej liczbie glosow decydowac¢ bedzie glos Przewodniczacego Rady. Projekt
zaktada takze zwrot kosztéw przejazdu i zakwaterowania oraz diety, na zasadach okreslonych
w przepisach dotyczacych naleznosci przystugujacych pracownikowi zatrudnionemu w
pafistwowej lub samorzadowej jednostce sfery budzetowej z tytulu podrézy shuzbowej,
czlonkom Rady biorgcym udziat w posiedzeniu oraz osobom zaproszonym przez

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

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

czesei pozostajacej w dyspozycji Ministra Zdrowia.

Ratunkowy dostep do technologii lekowych oraz technologia lekowa o wysokiej wartosci
klinicznej
Subfundusz terapeutyczno-innowacyjny bedzie przeznaczony takze na finansowania

refundacji technologii lekowej o wysokim poziomie innowacyjnosci.

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

zdrowotne.

Wynikiem tych dzialan 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 szczeg6lnosci
oczekiwanych efektow zdrowotnych, biorac pod uwage m.in. sile interwencji, jakos¢ danych
naukowych, niezaspokojong potrzebg zdrowotna, wielkos¢ populacji docelowej oraz priorytety

zdrowotne.
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Powyzszy zakres danych zawartych w wykazie Agencji jest zwigzany z przyjeciem
rozwigzania, w ktérym kazda decyzja o finansowaniu terapii innowacyjnej wigzataby si¢ z
innowacyjnoscig danej technologii lekowej. Zwigzane jest to z faktem, ze najnowsze leki, ktore
mialby zosta¢ sfinansowane z programu przeznaczonego na finansowanie refundacji
technologii lekowej o wysokim poziomie innowacyjnosci, sa stosunkowo krétko dostgpne na

rynku. Cechg charakterystyczna tego typu produktéw jest duza niepewnosc.

Do okre§lenia do wykazu okreslonych technologii lekowych, Agencja bedzie
wykorzystywaé 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 rejestracyjng (Program PRIME), ktéra wigze si¢ z
mniej restrykcyjnymi wymaganiami w zakresie metodyki badan klinicznych stanowigcych
podstawe wnioskowania o skutecznosdci i bezpieczenstwie lekéw. Niepewnos¢ oszacowan
wynikéw w zakresie efektywnosci klinicznej terapii powinna by¢ zaadresowana w
odpowiednio zaprojektowanym instrumencie podzialu ryzyka. Wprowadzenie wymogu
zawierania instrumentéw dzielenia ryzyka zakladajacych partycypacj¢ finansowa producenta
w kosztach terapii nieefektywnych (paying by results), redukuje ryzyko po stronie regulatora
zwiazane z finansowaniem terapii, ktore nie przyniosa 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 pacjentow okreslonych w instrumencie dzielenia ryzyka
efektéw zdrowotnych, i postuza Ministrowi Zdrowia do podejmowania przysziych decyzji
refundacyjnych dla danej technologii lekowej. Prowadzenie rejestrow zapewni Ministrowi

Zdrowia dostep do wiarygodnych danych z rzeczywistej praktyki kliniczne;.

Nalezy podkreslié, 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 skuteczno$ci (oczekiwana
korzys¢ kliniczna) na rzecz instrumentu dzielenia ryzyka bedzie okresla¢ rowniez Agencja, w

ramach przygotowywanego wykazu.

Zaproponowane mechanizmy ustawowe wiazg si¢ z podejmowaniem decyzji
refundacyjnych w oparciu o transparentne, jednolite kryteria oceny warto$ci dodanej nowych

lek6éw, na podstawie dostepnych dowodéw naukowych.
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Po przygotowaniu wykazu technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci
Agencja przekazywataby go Ministrowi Zdrowia i publikowataby wykaz w Biuletynie
Informacji Publicznej Agencji. Minister Zdrowia po zasiggnigciu opinii Rady Przejrzystosci,
Rzecznika Praw Pacjenta oraz konsultantéw krajowych z danej dziedziny medycyny,
publikowalby na swojej stronie internetowej oraz w Biuletynie Informacji Publicznej liste
technologii 0 wysokim poziomie innowacyjnosci na podstawie wykazu technologii lekowej o

wysokim poziomie innowacyjnosci przekazanego przez Agencjg.

W konsekwencji powyzszego, Minister Zdrowia begdzie informowal podmioty
odpowiedzialne, ktérych technologie lekowe znajduja si¢ na liscie technologii o wysokim
poziomie innowacyjnosci o mozliwosci ztozenia wniosku o objecie refundacja i ustalenie
urzedowej ceny zbytu technologii lekowej o wysokim poziomie innowacyjnosci. Inne
rozwigzanie w tym zakresie, z uwagi na to, ze sa to czgsto podmioty zagraniczne (w tym
nieposiadajace swoich przedstawicielstw na terytorium naszego kraju) na nie jest mozliwe.
Whiosek ten bedzie zawiera¢ jedynie niezbgdne dane dotyczace podmiotu odpowiedzialnego
oraz technologii lekowej i analize wptywu na budzet podmiotu zobowiazanego do finansowania
$wiadczen ze $rodkéw publicznych. Intencja uproszczenia procedury jest niezwloczne
zapewnienie pacjentom refundacji technologii lekowej o wysokim poziomie innowacyjnosci.
Zlozony przez podmiot wniosek stanowilyby podstawe do przeprowadzenia negocjacji
podmiotu odpowiedzialnego z Komisja Ekonomiczna, a nastgpnie bylyby podstawa do
wydawania przez Ministra Zdrowia decyzji o objgciu refundacjg i ustaleniu urzgdowej ceny
zbytu dla danej technologii lekowej o wysokim poziomie innowacyjnosci. Decyzja taka
wydawana byltaby na okres 2 lat. Po tym czasie lek ten moglyby by¢ dalej finansowany ze
srodkéw publicznych, jednak juz na ogoélnych zasadach. W tym tez celu podmiot
odpowiedzialny powinien zlozy¢é wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzgdowej ceny
zbytu na ogdlnych zasadach przewidzianych w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych.

Zaktada sie, w przepisach przejsciowych, ze przygotowanie pierwszego wykazu ze
wskazaniem poziomu innowacyjnosci technologii lekowych nastapi nie pdzniej niz w terminie
3 miesi¢cy od dnia wejscia w zycie projektowanej ustawy.

Projektowana ustawa wprowadza rdwniez zmiany w zakresie ratunkowego dostgpu do

technologii lekowych. Zaproponowane zmiany w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji

lekéw, érodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
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medycznych majg generalnie charakter zmian technicznych i administracyjnych. Sama
instytucja prawna zostaje utrzymana jak rownie w zasadzie nie ulegaja zmianie okolicznosci
zastosowania lekéw w ramach tego dostepu. Nie zmienia si¢ rowniez finansowanie tego
$wiadczenia, czyli w pierwszej kolejnosci finansowanie podanie leku cigzy na budzecie
panstwa. Wprowadzone zmiany maja na celu uproszczenie procedur, znaczne ich skrécenie a
przede wszystkim umozliwienie szybkiego zastosowania danej technologii lekowe] bez zbgdnej
sformalizowanej procedury. W zwigzku z powyzszym proponuje si¢ odejscie od zgdd
wydawanych przez Ministra Zdrowia w ramach decyzji administracyjnych na rzecz utworzenia
specjalnego budzetu wynoszacego 3% srodkéw przeinaczonych na refundacjg lekow w ramach
programow lekowych i chemioterapii oraz podziat tej kwoty na $wiadczeniodawcow w
korelacji do ich budzetéw zakontraktowanych w ramach uméw z Narodowym Funduszem
Zdrowia. W ten sposéb szpital dysponujgc danym budzetem bedzie méglt natychmiastowo
zdecydowaé czy wigczy¢ farmakoterapi¢ dla danego pacjenta, przy spelnieniu ustawowych

przestanek.

Nowelizacja ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych nie zmienia réwniez
generalnej zasady, zgodnie z ktorg farmakoterapia danym lekiem w ramach tego procesu ma
byé $rodkiem do osiggnigcia celu, a nie celem samym w sobie. Stad utrzymano zasadg, ze po
spetnieniu pewnych przestanek podmiot odpowiedzialny, ktérego lek byl stosowany w tej
procedurze, bedzie zobowiazany do zlozenia 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 réwniez przestanki, a nadto
poszerzono ich katalog, po spehieniu ktérych nie bedzie w ogdle mozliwe finansowanie

danego leku w ramach tej procedury.

Nowelizacja wprowadza réwniez do ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
nowy rodzaj technologii lekowej zdefiniowany jako technologia lekowa o wysokiej wartosci
klinicznej. Generalnie technologia ta nie rozni si¢ w zasadzie, poza nielicznymi wyjatkami, od

technologii lekowych obejmowanych refundacjg na dotychczasowych zasadach.

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

Maksymalny limit finansowania z budzetu panstwa Funduszu Medycznego, wedlug
zalozefi do ustawy, w okresie 2020-2029 wyniesie 38 000 000 000 zl. Srodki na realizacje
zadafh w ramach Funduszu Medycznego bedg pochodzi¢ m.in. z budzetu panstwa. Projekt
ustawy wskazuje przychody Funduszu: wplywy z tytutu oplat, o ktérych mowa w art. 95¢ ust.
6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych, dotacje z budzetu panistwa, z czgsci ktorej dysponentem jest Minister
Zdrowia, odsetki od zgromadzonych srodkow, dobrowolne wplaty, darowizny i zapisy oraz
wplywy z innych tytutéw.

Przewidywany jest bardzo korzystny skutek spoleczny przedstawionych regulacji, w
szczegdlnosci z uwagi na lepszy dostep do swiadczen opieki zdrowotnej dla pacjentéw
(w szezegolnosci dzieci), polepszenie warunkow, jakosei i skutecznosei $wiadczefi opieki
zdrowotnej, zapewnienie pacjentowi wlasciwego leczenia i rehabilitacji oraz mozliwosci
ponownego podjecia rél spotecznych, zapobieganie powiktaniom schorzeni i ich nawrotowi,
budowanie $wiadomosci pacjentdéw o istnieniu bezptatnych badan profilaktycznych, w
systemie opieki zdrowotnej, jak réwniez udzielanie i dokumentowanie $wiadczen w obszarze

profilaktyki zdrowotnej, szybszy dostep do nowoczesnych lekow.

Dzialania zrealizowane w oparciu o mechanizmy przewidziane w projektowane;
ustawie wplyna na poprawe jakosci zycia i wydluzenie oczekiwanego jego trwania, a takze
przyczyniag sie do ograniczenia zjawiska wykluczenia spolecznego, wynikajacego z
niezdolnosci do samodzielnego funkcjonowania z powodu choroby. Co wigcej, osoby aktywne
zawodowo, ktore w przypadku choroby lub niepelnosprawnosci swojej lub bliskich czgsto
zmuszone sa opuscié rynek pracy, dzieki poprawie stanu zdrowiabeda mogly na ww. rynku
pozostaé i byé aktywne. Ponadto projektowana ustawa poprawi dostepnosé do Swiadczen
opieki zdrowotnej dla dzieci, szczegélnie zmagajacych si¢ z chorobami rzadkimi i

NOWOtWOrowymi.

Nalezy takzezauwazy¢, ze wsparcie podmiotéw leczniczych i uczelni medycznych z
Funduszu Medycznego przyczyni si¢ do intensywnego rozwoju tej grupy zawodowej, zarOwno

pod wzgledem liczebnoscei kadr, jak i jakosci ich wyksztatcenia.

Z uwagi na zapewnienie dodatkowych $rodkéw finansowych na realizacj¢ dziatan

inwestycyjnych , przewidywany jest takze pozytywny wptyw na dziatalno$¢ mikro-, matych,
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$rednich i duzych przedsigbiorstw, w szczeg6lnosci zajmujgcych si¢ produkcjg lub sprzedaza

sprzetu medycznego oraz przedsigbiorstwa z sektora budowlanego.

Projektowane ustawa nie wymaga przedstawienia wiasciwym organom i 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 aktéw prawnych

(Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projektowana ustawa nie jest sprzeczna z prawem Unii Europejskiej.
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