Projekt z dn. 14.07.2015 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie podzialu kwoty §rodkéw finansowych stanowigcej

wzrost catkowitego budzetu na refundacje

Na podstawie art. 3 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkow
spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z

2015 r. poz. 345) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla podziat kwoty srodkow finansowych w 2016 roku, o ktérej
mowa w art. 3 ust. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

§ 2. Ustala si¢ kwotg srodkoéw finansowych przeznaczonych na finansowanie dotychczas
nie objetych refundacja lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyroboéw medycznych, ktére nie maja swojego odpowiednika refundowanego
w danym wskazaniu, z zakresu, o ktérym mowa w art. 15 ust, 2 pkt 14-16 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U. z 2015 r. poz. 581), zwanej dalej »ustawg o $wiadczeniach”, wobec ktorych zostata
wydana decyzja administracyjna o objeciu refundacja - w wysokosci 238 000 000 zt.

§ 3. Ustala si¢ kwote srodkéw finansowych przeznaczonych na finansowanie
przewidywanego wzrostu refundacji w wybranych grupach limitowych wynikajacego ze
zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego lub ze zmian praktyki klinicznej - w
wysokosci 27 000 000 zt.

§ 4. Ustala si¢ kwote srodkéw finansowych przeznaczonych na refundacje, w czesci
dotyczacej finansowania $wiadczen, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14 ustawy o
swiadczeniach - w wysokosci 338 060 000 zt.

§ 5. Rozporzadzenie wehodzi w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia.
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie podziahy kwoty srodkéw finansowych
stanowigcej wzrost catkowitego budzetu na refindacje w 2016 r., stanowi wykonanie
upowaznienia ustawowego, Zawartego w art. 3 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, s$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz

wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r, poz. 345), zwanej dalej »ustawg o refundacji”.

Ustawa o refundacji rozpoczela reforme zasad refundacji lekéw, wyrobéw medycznych i
srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego. W Rzeczpospolitej Polskiej
— podobnie jak we wszystkich krajach Unii Europejskiej — priorytetem systemu opieki
zdrowotnej jest sprawiedliwe spofecznie  gospodarowanie publicznymi  $rodkami
przeznaczonymi na finansowanie $wiadczen zdrowotnych. Ustawa o refundacji naktada na
ministra wlasciwego ds. zdrowia obowiagzek gospodarowania $rodkami pochodzacymi ze
sktadek obywateli w Spos6b racjonalny, tj. zapewniajgcy wszystkim obywatelom majacym
zréznicowane potrzeby zdrowotne sprawiedliwy dostep do skutecznych terapii. Podstawa tak
rozumianej sprawiedliwosci spofecznej jest podejmowanie decyzji dotyczacych alokacji
publicznych zasobéw systemowych w oparciu o jednolite, powtarzalne i przejrzyste kryteria
stosowania wobec zréznicowanych potrzeb zdrowotnych wielu grup pacjentéw. Tym samym
jedng z podstawowych funkcji Ministra Zdrowia jest kreowanie polityki lekowej panstwa.
Minister Zdrowia realizuje zadania dotyczace zagwarantowania obywatelom dostepu do
skutecznych i bezpiecznych produktow leczniczych oraz wyrobow medycznych. Bez
wystarczajacego zwigkszenia $rodkow finansowych Minister Zdrowia nie moze w pelni
realizowaé powierzonym mu zadan, w tym sprawowaé funkcji kreatora gospodarki lekowej w
Panstwie.

Co wigcej, tylko odpowiednie nakiady na refundacje lekow stanowig rekojmie prawidtowej
realizacji ustawy o refundacji oraz wypeknienie Jej podstawowych zatozen. Nalezy
zaznaczy¢, ze podstawowe cele wprowadzonej w 2011 r. ustawy o refundacji obejmowaty:

1) zagwarantowanie pacjentom nalezytej opieki zdrowotnej w dziedzinie farmakoterapii;

2) stworzenie wlasciwego systemu refundacyjnego opartego na doborze produktow
leczniczych, ktore gwarantujg skutecznogé terapii, zaspokajaja potrzeby zdrowotne
spoleczenstwa uwzgledniajac jego sytuacj¢ materialng;

3) utatwienie dostepu do terapii wysokokosztowych;

4) ograniczenie bariery ekonomicznej w dostepie do terapii.



Projekt rozporzadzenia okresla podzial kwoty wzrostu calkowitego budzetu na refundacje.
Zgodnie z brzmieniem przepisu art. 3 ust. 2 ustawy o refundacji kwote $rodkow finansowych
stanowigca wzrost catkowitego budzetu na refundacje w roku rozliczeniowym w stosunku do
catkowitego budzetu na refundacj¢ w roku poprzedzajgcym przeznacza sie na:

1) finansowanie:

a) dotychczas nie objetych refundacja lekéw, $rodkéw spozywezych spec alnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktére nie majg swojego
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, z zakresu, o ktérym mowa w
art. 15 ust. 2 pkt 14-16 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, zwanej dalej "ustaws o
swiadczeniach", wobec ktorych zostata wydana decyzja administracyjna o objeciu
refundacja,

b) przewidywanego wzrostu refundacji w wybranych grupach limitowych
wynikajgcego ze zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego lub ze zmian
praktyki klinicznej;

2) refundacje, w czgéci dotyczacej finansowania §wiadczen, o ktérych mowa w art. 15 ust.

2 pkt 14 ustawy o $wiadczeniach.
Okreslona w pkt 1 kwota srodkow finansowych stanowi rezerwe.
Problematyka objeta zakresem rozporzadzenia nie byta dotychczas uregulowana przez
przepisy prawa powszechnie obowigzujacego. W latach 2013 i 2014, z uwagi na przepisy
przejsciowe ustawy o refundacji nie byto wzrostu catkowitego budzetu na refundacje w roku
rozliczeniowym w stosunku do catkowitego budzetu na refundacje w roku poprzedzajacym.
Jednoczesnie nalezy zaznaczy¢, ze rezerwa o ktérej mowa w art, 3 ust. 3 ustawy o refundacji w
latach 2013 i 2014 wynosita zero i w zwigzku z tym nie istniata kwota, ktorej podziatu mialby
dokona¢ Minister Zdrowia.
Zgodnie z art. 3 ust. 1 ustawy o refundacji calkowity budzet na refundacj¢ wynosi nie wiecej
niz 17% sumy srodkéw publicznych przeznaczonych na finansowanie $wiadczen
gwarantowanych w planie finansowym Narodowego Funduszu Zdrowia.
Natomiast zgodnie z art. 74 ustawy o refundacji, wysoko$é catkowitego budzetu na
refundacje w 2012 r. byta réwna kwocie kosztéw poniesionych w 2010 r. na finansowanie
Swiadezen gwarantowanych, okreslonych w przepisach wydanych na podstawie:
1) art. 31d ustawy o $wiadczeniach w zakresie dotyczacym:
a) programéw zdrowotnych w czgsci dotyczacej lekéw stosowanych w

terapeutycznych programach zdrowotnych,



b)

dotyczacej lekéw stosowanych w chemioterapii;

leczenia szpitalnego oraz ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w czesci

2) art. 36 ust. 41 5, art. 37 ust. 2 i art. 38 ust. 6 ustawy swiadczeniach.
Wysokos¢ catkowitegu budzetu na refundacje w latach 2013 i 2014 byta réwna kwocie
poniesionych przez Narodowy Funduszu Zdrowia wydatkow, zwigzanych z finansowaniem
Swiadczen gwarantowanych, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14-18 ustawy o
swiadczeniach, w brzmieniu nadanym ustawg o refundacji lekéw, w roku 2011, a poczawszy

od roku 2015 nie moze by¢ nizsza od tej kwoty.

Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia przedstawil Ministrowi Zdrowia prognozowany na
2016 r. wazrost kwoty catkowitego budzetu na refundacje w wysokosci 603 060 000 zi.
Powyzsze wynikalo z prognoz poszczegdlnych oddziatéw wojewddzkich Narodowego

Funduszu Zdrowia.

tys. zt
refundacja
lekow, refundacja
Prognozow | leki, srodki Srodkow . Srodkow
ane spozywcze spozywczych r(laflt(lgdaqa spozywczych
zwigkszeni | specjalnego leki specjalnego lfté w(;}:) specjalnego
e przeznaczenia ‘ Refundacja, | przeznaczenia 4 w przeznaczenia
Lp. OW NFZ calkowiteg | zywieniowego stosowane w w tym: zywieniowego mowa zywieniowego,
o budzetu objete chemioterapii oraz wyrobéw art. 15 ust. o ktérych
na programami medycznych 2 ;1: 17 mowa w art. 15
refundac;j lekowymi dostgpnych w ustawy ust. 2 pkt 18
)¢
(1+2+3) aptece na ustawy
recepte
1 2 3 3.1 3.2 3.3
1. | Dolnoslgski 22 362 20 000 0 2362 2362 0 0
2. | Kujawsko-Pomorski 15 409 0 0 15409 15 409 0 0
3. | Lubelski 31135 5663 1810 23 662 23 662 0 0
4. | Lubuski 43174 0 0 43 174 43174 0 0
5. | Lédzki 25 345 0 0 25 345 25345 0 0
6. | Matopolski 34022 0 0 34 022 34022 0 0
7. | Mazowiecki 152 174 0 0 152174 152 174 0 0
8. | Opolski 9482 0 0 9482 9482 0 0
9. | Podkarpacki 31 000 11160 0 19 840 19 840 0 0
10. | Podlaski 0 0 0 0 0 0 0
11. | Pomorski 33282 0 0 33282 33282 0 0
12. | Slaski 56 209 7 831 918 47 460 47 406 54 0
13. i:iwiq:tokrzyski 18 817 6 891 1929 9997 9797 200 0
14. | Warminsko-Mazurski 14 096 1 596 0 12 500 12 500 0 0
15. | Wielkopolski 97537 20 480 0 77057 77057 0 0
16. | Zachodniopomorski 19016 0 0 19016 19016 0 0
Razem 603 060 73 621 4657 524 782 524 528 254 0

Bioragc po uwage powyzsze, ustalono kwoty $rodkéw finansowych przeznaczonych na

finansowanie:

1) dotychczas nie objetych refundacjg lekéw, S$rodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktore nie majag sSwojego
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odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, z zakresu, o ktérym mowa w art.
15 ust. 2 pkt 14-16 ustawy o $§wiadczeniach, wobec ktorych zostata wydana decyzja
administracyjna o objeciu refundacjg w wysokosci 238 000 000 zt;
2) przewidywanego wzrostu refundacji w wybranych grupach limitowych wynikajacego
ze zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego lub ze zmian praktyki klinicznej w
wysokosci 27 000 000 z1.
Jednoczesnie ustalono kwote srodkéw finansowych przeznaczonych na refundacje, w czesci
dotyczacej finansowania $wiadczen, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14 ustawy o

swiadczeniach w wysokosci 338 060 000 zt.

Ponadto Narodowy Fundusz Zdrowia przedstawil prognozowane na podstawie wykonania w
latach 2013-2014 wykonanie catkowitego budzetu na refundacje na tle planu finansowego na

2015 r. w nastgpujacy sposob.

Prognozowane wykonanie catkowitego budietu na refundacje 2015
wtys zl

M-C
Lp | WYSZCZEGOLNIENIE = - SUMA
1l B v v Vi Vil Vil IX X XI Xil
Koszty planowane w roku 2015 wg trendu
1 izacji koszlow li na pod i 817 763 845 629 830 579 906 494 884 467 882 809 899 589 845 298 913 211] 1023 481 508 693| 1083 055| 10901 083
wykonania w latach 2013-2014
2 |Slruklura kosztéw z wykonania 2013-2014 7,56% 7,78%| 8,19% 8,33% 8,11% 8,10% 8,26% 1.74% 8,37% 9,38% 8,34% 9,85% 100,00%
3 |Udziat procenlowy koszléw za m—ce |-l 23,53% 76,47% 100,00%
4 |Symulacja realizacji koszl6w w roku 2015 829 549 874 166 924 436 930 442 905 430 904 752 922 315 864 911 934 307| 1047 255 931039 1100154 11168757
5 |Réznica wykonanie - plan {Ip 4 - Ip 1) 11767 28 537 33857 23 948 20963 21943 22716 19613 21097 23774 22 M40 17 099 267 674
6 [Dynamika wykonanie / plan {ip 4 / Ip 1) 101,44%| 103,37%| 103,80%| 102,64%| 102,37%| 102,49%| 102,53%| 102,32%| 102,31%| 102,32%| 102,46%| 101,58% 102,46%
i
Koszty zrealizowane l:l
Symulacja realizacji koszléw

Jak wynika z powyzszego zwigkszenie budzetu refundacyjnego w 2016 r. jest w pehni
uzasadnione merytoryczne. Co wigcej jest konieczne do zagwarantowania wiasciwej realizacji
polityki lekowej w latach 2016 —2018.

Przede wszystkim nalezy zwréci¢ uwagg na zwigkszajgca sig liczbe nowych substancji
czynnych, ktére decyzja Ministra Zdrowia, s3 obejmowane refundacja. Srednio w kazdym roku
w latach 2012 - 2015 objgto refundacja 12 nowych czasteczek w ramach refundacji aptecznej,
12 nowych czgsteczek w ramach programéw lekowych oraz 3 nowe czasteczki w ramach
katalogu chemioterapii. Nalezy zwréci¢ uwage, ze decyzje o objeciu refundacja
przedmiotowych czasteczek beda miaty znaczacy wptyw na wydatki Narodowego Funduszu
Zdrowia w kolejnych latach. Refundacja apteczna oraz programy lekowe spowoduja
najwigkszy wzrost wydatkéw Narodowego Funduszu Zdrowia. Co do zasady, program lekowy
obejmuje technologie lekowe kosztowne, zazwyczaj innowacyjne, oparte o mechanizm
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zawansowanej biologii molekularne;. Przykiadem jest objecie refundacja leku ipilimumab w
leczeniu czerniaka skéry lub blon sluzowych, omalizumabu w leczeniu cigzkiej astmy
alergicznej IgE zaleznej, cetuksymab w leczeniu ptaskonabtonkowego raka narzgdow glowy i
szyl w skojuarzeniu z tadioterapia w miejscowo zaawansowanej chorobie, wemurafenib w
leczeniu czerniaka skory, lenalidomid w leczeniu chorych na opornego lub nawrotowego
szpiczaka mnogiego.

Co wigcej, Minister Zdrowia w kilkudziesi¢ciu przypadkach rozszerzyt zakres wskazan
refundacyjnych dla substancii czynnych, ktére dotychczas byly objete refundacjg systemowa.
Ponizsza tabela przedstawia informacje dotyczace rozszerzenia programow lekowych w latach

2012 -2015.:

Substancje czynne

finansowane
Lp. Nazwa rozszerzanego programu lekowego
W ramach programu
lekowego
1. Boceprewir Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C
2. Telaprevir Leczenie przewleklego wirusowego zapalenia watroby typu C
3. Ambrisentan Leczenie t¢tniczego nadcisnienia plucnego (TNP)
4. Tadalafil Leczenie tgtniczego nadciénienia plucnego (TNP)
5. Pazopanib Leczenie raka nerki
6. Aksytynib Leczenie raka nerki
7. Golimumab —Leczenie tuszczycowego zapalenia stawow o przebiegu agresywnym

—Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow i miodzienczego
idiopatycznego zapalenia stawéw o przebiegu agresywnym

—Leczenie inhibitorami TNF alfa $wiadczeniobiorcéw z ci¢zka, aktywna
postacia zesztywniajacego zapalenia stawéw kregostupa

Jednoczesdnie, nalezy zaznaczy¢, ze do Ministra Zdrowia zostaly zlozone wnioski o objecie
refundacja, ktoérych pozytywne rozpatrzenie moze znaczaco zwiekszyé wydatki Narodowego
Funduszu Zdrowia w kolejnych latach.

Minister Zdrowia dokonal odmiennego od prognozowanego na 2016 r. przez Narodowy
Fundusz Zdrowia podziatu kwoty stanowigcej wzrost calkowitego budzetu na refundacje.
Narodowy Fundusz Zdrowia proponowat aby zdecydowang wigkszo$é wzrostu catkowitego
budzetu na refundacje przeznaczy¢ na wzrost planu finansowego w ramach refundacji

aptecznej. Zdaniem Ministra Zdrowia skutkowatoby to znacznym ograniczeniem $rodkéw na



refundacje nowych lekéw, tj. lekow zawierajgcych substancje czynne dotychczas nieobecne w
obwieszczeniu refundacyjnym, o ktérym mowa w art. 37 ust 1 ustawy o refundacji.

Zdaniem Ministra Zdrowia konieczne jest przeznaczenie adekwatnej kwoty na refundacje
nowych substancji czynnych, a zatem zmniejszeniu musi ulec kwota przeznaczona wprost na
zwigkszenie refundacji  aptecznej. Farmakoterapia stosowana w leczeniu chordb
onkologicznych  zajmuje czolowe miejsce W obszarze zainteresowania organow
administracyjnych odpowiedzialnych za gospodarke lekami w Polsce. Na przestrzeni ostatnich
lat w zakresie dostepnosci do lekéw onkologicznych, organizacji zasad finansowania
onkologicznych $wiadczen lekowych, czy wysokodci nakladéw ponoszonych na leczenie,
obserwowany jest systematyczny trend WZrostowy, zwiazany miedzy innymi z centralizacja
osrodka decyzyjnego w ramach sytemu $wiadczen gwarantowanych z wylaczna kompetencja
Ministra Zdrowia, czy wejsciem w Zycie ustawy o refundacji.

Analizujge wytyczne ustawowe do wydania przedmiotowego rozporzadzenia nalezy wskazaé,
ze w chwili obecnej na rozpatrzenie oczekuje ponad 220 wnioskéw o objecie refundacja i
ustalenie urzedowej ceny zbytu dla lekow zawierajacych dotychczas nierefundowane substancje
czynne. Szacowany kumulatywny wplyw objecia refundacja wszystkich tych lekow przekracza
1,5 mld zl. Oczywistym jest, ze nie wszystkie te leki zostang wprowadzone do systemu
refundacyjnego, czy to ze wzgledu na niski oferowany efekt zdrowotny, czy tez brak
efektywnosci kosztowej. Dodatkowo Minister Zdrowia stoi na stanowisku, ze kwota 1,5 mid zt
zdecydowanie przekracza mozliwosci finansowe Narodowego Funduszu Zdrowia. Zatem biorac
pod uwagg planowany catkowity wzrost catkowitego budzetu na refundacje w 2016 r w kwocie
ponad 600 mln z oraz koniecznos¢ zapewnienia realizacji refundacji aptecznej dotychczas
finansowanych lekéw (refundacja apteczna jest bezlimitowa) proponuje si¢ przeznaczenie na

nowe leki kwoty 238 mln zl.

Projektowane rozporzadzenie nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepiséw
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004
r. Nr 65, poz. 597).

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

Zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. (Dz. U. z 2011 r. Nr 197, poz. 1172, z p6zn.
zm.) o oglaszaniu aktéw normatywnych i niektorych innych aktéw prawnych, dniem wejscia
W zycie aktu normatywnego moze by¢ dzien ogloszenia tego aktu w dzienniku urzedowym,

jezeli wazny interes pafistwa wymaga natychmiastowego wejscia w zycie tego aktu i zasady



demokratycznego parstwa prawnego nie stojg temu na przeszkodzie. Brak vacatio legis w
tym przypadku podyktowany jest faktem, iz w dniu 1 stycznia 2012 r. weszla w zycie ustawa
o refundacji, w ktérej to wprowadzono nowe upowaznienie do wydania aktu wykonawczego
na podstawie art. 3 ust. 4 ustawy. Z uwagi na fakt, ze poziom catkowitego budzetu na
refundacje w latach 2012-2014 bedzie staly i rowny poziomowi wykonania planu
finansowego w  tej pozycji w roku 2011, wydanie dotychczas rozporzadzenia byto
niemozliwe. Biorac pod uwage materig, jaka reguluje przedmiotowy akt wykonawczy
zasadne jest, aby rozporzadzenie weszlo w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia.
Ze wzgledu na fakt, ze reguluje ono kwestie techniczne dotyczgce podziatu okreslonej kwoty,
wezesniejsze  wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje naruszenia zasady

demokratycznego pafistwa prawnego.

. REKTORA
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refundacje Art. 3 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundac;ji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz

. . .. wyrobéw medycznych (Dz. U. z
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza 2015 r. poz. 345)

Stanu lub Podsekretarza Stanu:
Igor Radziewicz — Winnicki, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspoétpracujace:
Ministerstwo Zdrowia

Zdrowia. Nr w wykazie prac Ministra
. . Zdrowia:
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu: MZ 18

Grzegorz Bartolik, Zastepca Dyrektora Departamentu Polityki
Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia (22) 63 49 653

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

W zwigzku ze wzrostem catkowitego budzetu na refundacje w roku rozliczeniowym (rok 2016) w stosunku
do catkowitego budzetu na refundacje w roku poprzedzajgcym (rok 2015) ustala sie kwote Srodkéw
finansowych przeznaczonych na:

1. finansowanie dotychczas nieobjetych refundacjg lekéw, s$rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktére nie majg swojego odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu, z zakresu, o ktérym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14-16 ustawy z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. z 2015 poz. 581), zwanej dalej ,ustawg o $wiadczeniach”, wobec ktérych zostata wydana
decyzja administracyjna o objeciu refundacjg - w wysokosci 238 000 000 zt.

2. finansowanie przewidywanego wzrostu refundacji w wybranych grupach limitowych wynikajgcego ze
zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego lub ze zmian praktyki klinicznej - w wysokoéci
27 000 000 zt.

3. na refundacje, w cze$ci dotyczacej finansowania $wiadczen, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14
ustawy o $wiadczeniach - w wysokosci 338 060 000 zt.

2, Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Upowaznienie ustawowe zawarte w art. 3 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych stanowi podstawe do
wydania przez Ministra Zdrowia rozporzadzenia w sprawie podziatu kwoty $rodkow finansowych stanowigcej
wzrost catkowitego budzetu na refundacje, ktérego dotyczy niniejsza Ocena Skutkéw Regulagiji.

Rekomendowanym rozwigzaniem jest wprowadzenie regulacji dotyczacej podziatu kwoty $rodkéw
finansowych stanowigcej wzrost catkowitego budzetu na refundacje lekéw, $érodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, tj. $wiadczen gwarantowanych.

Oczekiwane efekty obejmujg zwiekszenie kwoty catkowitego budzetu na refundacie w wysokosci
603 060 000 zt z przeznaczeniem na finansowanie:

1) dotychczas nieobjetych refundacjg lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktére nie majg swojego odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu, z zakresu, o ktérym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14-16 ustawy o $wiadczeniach, wobec ktérych
zostata wydana decyzja administracyjna o objeciu refundacjg w wysokoéci 238 000 000 zt;.

2) przewidywanego wzrostu refundacji w wybranych grupach limitowych wynikajacego ze zmian w
Charakterystyce Produktu Leczniczego lub ze zmian praktyki klinicznej w wysokosci 27 000 000 zt.
Jednoczesnie ustalono kwote $rodkéw finansowych przeznaczonych na refundacje, w czeéci dotyczgcej
finansowania $wiadczen, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14 ustawy o $wiadczeniach w wysokoéci 338
060 000 zt.

Wraz ze zwigkszaniem catkowitego budzetu na refundacje wzrosna naktady na refundacje, umozliwiajac tym
samym sukcesywne zwiekszenie dostepnosci pacjentow do swiadczen gwarantowanych.




] 3. Jak problem zostat rozwigzany w innych krajach, w szczeaéh;oéci krajach czlonkowskich
| OECDIUE?
4

‘ Projektowana regulacja nie dotyczy innych krajow, w tym krajow cztonkowskich OECD/UE?

4. Podmioty, na ktére oddziatuje projekt

Grupa Wielko$é Zrédto danych Oddziatywanie

Swiadczeniodawcy Wszyscy posiadajgcy umowe z | Narodowy Zapewnienie mozliwosci
NFZ na realizacje $wiadczen z Fundusz Zdrowia | finansowania lekéw
zakresu leczenia szpitalnego w (wyrobéw medycznych,
zakresie chemioterapia i w Srodkéw specjalnego
zakresie programy lekowe, ok. przeznaczenia
435 podmiotéw wykonujacych Zywieniowego) w
dziatalno$¢ leczniczg ramach realizowanych

kontraktéw z NFZ

Swiadczeniobiorcy ok. 35,1 min oséb Centralny Wykaz Poprawa dostepnosci
Ubezpieczonych do Swiadczen
gwarantowanych, w tym
dotychczas
nierefundowanych, tj.
np. do lekéw
zawierajgcych
substancje czynne
dotychczas nieujete w

systemie

refundacyjnym.
Narodowy Fundusz 1 - Zwigkszenie wydatkéw
Zdrowia podmiotu

zobowigzanego do
finansowania $wiadczen
ze srodkéw publicznych

W wysokosci

603 060 000 zt.
Whioskodawcy/podmioty | ok. 450 o Ministerstwo Ewentualna mozliwosé
odpowiedzialne Zdrowia podjecia pozytywne;

decyzji o refundaciji dla
produktu leczniczego,
ktory ze wzgledu na
niespetnienie kryterium,
0 ktérym mowa w art.
12 pkt 9 ustawy o
refundaciji nie mégt byé
dotychczas
refundowany.

Oznacza to
zwiekszenie
przychodow ze
sprzedazy produktow
refundowanych.

ok. 14 000 Ministerstwo Wzrost przychodow w
Zdrowia Zwigzku ze
zwiekszeniem ilosci
L | refundowanych lekéw




(wyrobéw medycznych,
$rodkow specjalnego
przeznaczenia
Zywieniowego)

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

Projekt zostat skierowany do uzgodnien, konsultacji publicznych i opiniowania z 7 — dniowym terminem
W ramach konsultacji publicznych, projekt zostat przestany do zaopiniowania przez nastepujgce podmioty:

a) samorzady zawodowe: Naczelna Rada Lekarska, Naczelna Rada Aptekarska, Naczelna Rada
Pielegniarek i Potoznych, Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych;

b) zwiazki zawodowe oraz stowarzyszenia reprezentujace zawody medyczne: Federacja Zwigzkéw
Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej, Forum Zwigzkéw Zawodowych,
Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,Solidarno$é 807, Ogédlnopolska Konfederacja Zwigzkéw
Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia, Ogdlnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych,
Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy, Ogélnopolski Zwigzek Zawodowy Pielegniarek i
Potoznych, Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,Solidarnosé”, Polskie
Stowarzyszenie Pielegniarek Onkologicznych, Zwigzek Rzemiosta Polskiego;

c) stowarzyszenia w ochronie zdrowia, w tym dziatajgce na rzecz pacjentéw: Federacja Pacjentow
Polskich, Obywatelskie Stowarzyszenie — Dla Dobra Pacjenta, Fundacja Batorego, Polska Koalicja
Pacjentéw Onkologicznych, Polska Rada Organizacji Modziezowych, Polski Zwigzek Niewidomych,
Stowarzyszenie Primum Non Nocere; Instytut Praw Pacjenta i Edukagiji Zdrowotnej, Polska Unia
Szpitali Klinicznych;

d) organizacje pracodawcéw: Federacja Zwigzkow Pracodawcéw Ochrony Zdrowia ,Porozumienie
Zielonogorskie”, Ogodlnopolski Zwigzek Pracodawcow Samodzielnych Publicznych  Szpitali
Klinicznych, Polski Zwigzek Pracodawcéw Przemysiu Farmaceutycznego, Izba Gospodarcza
Farmacja Polska, Zwigzek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA
Porozumienie Pracodawcéw Ochrony Zdrowia, Pracodawcy RP, Zwigzek Pracodawcéw Ochrony
Zdrowia ,Wielkopolskie Porozumienie Zielonogorskie”;

e) Komisja Wspdlna Rzadu i Samorzadu Terytorialnego.

Projekt rozporzgdzenia zostanie zamieszczony, zgodnie z postanowieniami uchwaty Nr 190 Rady Ministrow
z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M. P. poz. 979), w Biuletynie Informacji
Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji.

Ponadto, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia
prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pdzn. zm.), z chwilg przekazania projektu rozporzgdzenia do uzgodnien
z czlonkami Rady Ministrow, zostanie on zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa
Zdrowia.

Wyniki konsultacji publicznych zostang oméwione po ich zakoriczeniu w raporcie, ktory zostanie dotgczony
do niniejszej oceny.

9. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z 2015 r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w 2ycie zmian [min z]

0 1 2 3|4 |5 |6|7/|8]9]10 tgcznie (0-10)
Dochody ogétem - - -l - -l -] -] -1-7T- ”
budzet panstwa - - -l -1 -1 -f-1-1]-1-71- -
JST - - == N - S | )

pozostate jednostki (oddzielnie) - - - - - - - - - - - -

Wydatki ogétem - - - == -1 -] -1-1-71-=- .

budzet panstwa - - - - - - = 5 Z - -

JST - - ) - T - - - - - - )

pozostate jednostki (NFZ) 0 603,06 | - - - - z - - - - 603,06
(oddzielnie)

Saldo ogétem =

budzet panstwa - -

JST - - - - = - 7 B - - - -

pozostate jednostki (NF2) 0 |-603,06| - . - - - E - - - | -603,06
(oddzielnie)




| Zrodta finansowania | Projektowane zmiany nie
terytorialnego.

Budzet Narodowego Funduszu Zdrowia.

bedg miaty wptywu na budzety jednostek samorzgdu

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zatozen

10. Wplyw na konkurencyjnos$é gospodarki i przedsigbiorczo$é, w tym funkcjonowanie
przedsigbiorcow oraz na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe
Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 tgc
zni
e
(0-
10)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa - B - - - - -
pienieznym sektor mikro-, matych i = = = = - - -
(w min zt, $rednich
ceny state z _p_rzeﬁsiebiorstw
______ r) rodzina, obywatele - - - - = - -
oraz gospodarstwa
domowe
(dodaj/usun) - - - - - - -
W ujeciu duze przedsiebiorstwa -
niepienieznym | sektor mikro-, matych i =
Srednich
przedsiebiorstw
rodzina, obywatele -
oraz gospodarstwa
domowe
(dodaj/usun) -
Niemierzalne | (dodaj/usun) -
(dodaj/usun) -
Dodatkowe
informacje, w tym Projektowana regulacja moze mieé¢ niewielki pozytywny wptyw ma konkurencyjnosé
wskazanie zrodet gospodarki i przedsigbiorczo$é poprzez zwigkszenie przychodéw producentéw i

danych i przyjetych dystrybutoréw lekow. Wprowadzone zmiany nie bedg miaty wptywu na funkcjonowanie
do obliczen zatozen rodziny, jedynie moga odcigzyé gospodarstwa domowe pacjentdw z koniecznosci
pozyskiwania prywatnych $rodkéw finansowych na leczenie.

11. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegdty w odwréconej
tabeli zgodnosci).

[] tak
] nie
nie dotyczy

[_] zmniejszenie liczby dokumentow

(] zmniejszenie liczby procedur

[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy
(1 inne:

[_] zwiekszenie liczby dokumentéw

[] zwiekszenie liczby procedur

[] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ inne;

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich
elektronizagiji.

X tak
[ ] nie
[[] nie dotyczy

Komentarz: Brak

12. Wplyw na rynek pracy




— —

Nie przewiduje sie wptywu projektowanego rozporzadzenia na rynek pracy.

13. Wplyw na pozostate obszary

(] $rodowisko naturalne ] demografia ] informatyzacja
sytuacja i rozwoj regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie
inne:

Projektowane rozporzadzenie wprowadza rozwiazania, ktére wptyng pozytywnie na
poprawe dostepu do $wiadczen zdrowotnych  poprzez zwigkszenie  opgji
terapeutycznych dla pacjentow, a takze beda korzystne dla swiadczeniodawcow, z

Oméwienie wplywu uwagi na zapewnienie mozliwosci finansowania  terapii w ramach $rodkéw
finansowych Narodowego Funduszu Zdrowia, wyodrgbnionych w jego budzecie w
pozycji leczenie szpitalne.

14, Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego
Z uwagi na wystapienie wzrosty kwoty catkowitego budzetu na refundacje, ustala sie kwote $rodkow

ustawy o refundacji. Wplynie to wylgcznie korzystnie na sytuacje pacjentéw. Ponadto, ze wzgledu na fakt, ze
przedmiotowe rozporzadzenie reguluje kwestie techniczne dotyczace podziatu okreslonej kwoty,
Zaproponowano wejscie w zycie projektowanego rozporzgdzenia z dniem nastepujacym po dniu ogtoszenia.

15. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?
Ewaluacja efektow nastapi po przyjeciu przez Rade NFZ sprawozdania z wykonania planu finansowego
Funduszu za 2016 . ti. po 30 czerwca 2017 r. Ewaluacja polegaé bedzie na weryfikacji zatozonego
wzrostu catkowitego budzetu na refundacje w stosunku do jego realizagiji.

16.

Zataczniki (istotne dokumenty zrédiowe, badania, analizy itp.)

1. Tabela dotyczaca informacji o wartosci prognozowanego na 2016 r. wzrostuy kwoty catkowitego budzetu
na refundacje w poszczegdinych oddziatach wojewodzkich NFZ.




tys. zt

refundacja
lekow, .
, refundacja
Srodkow ] .
Prognozo o . ) srodkow
leki, srodki sSpozywczyc . )
wane . refundacj | spozywczyc
. spozywcze h .
zwieksze . . . a lekow, h
. specjalnego leki specjalnego , .
nie o ktorych | specjalnego
) przeznacze | stosowane . | przeznacze
catkowite nia w Refundacj nia mowa w | przeznaczen
Lp. OW NFZ go L . a,wtym: | . art. 15 ia
, zywieniowe | chemiotera zywieniowe L
budzetu o obiete i o oraz ust. 2 pkt | zywienioweg
na 9 Ie , P g X 17 0, o ktdérych
. | programami wyrobow
refundacj . ustawy | mowa w art.
lekowymi medycznych
e dostepnych 15 ust. 2 pkt
(1+2+3) 18 ustawy
w aptece na
recepte
1 2 3 3.1 3.2 33
1. | Dolnoslgski 22 362 20000 0 2 362 2 362 0 0]
2. | Kujawsko-Pomorski 15 409 0 0 15 409 15 409 0 0
3. | Lubelski 31135 5 663 1810 23 662 23 662 0 0
4. | Lubuski 43174 0 0 43174 43174 0 0
5. | todzki 25 345 0 0 25 345 25 345 0 0
6. | Matopolski 34 022 0 0 34 022 34 022 0 0
7. | Mazowiecki 152174 0 0| 152174 152 174 0 0
8. | Opolski 9482 0 0 9482 9482 0 0
9. |Podkarpacki 31000 11160 0 19 840 19 840 0 0
10. | Podlaski 0 0 0 0 0 0 0
11. | Pomorski 33282 0 0 33282 33282 0 0
12. | Slaski 56 209 7 831 918 47 460 47 406 54 0
13. | Swietokrzyski 18 817 6 891 1929 9997 9797 200 0
15, | Warminisko- 14 096 1506 0| 12500 12 500 0 0
Mazurski
15, | Wielkopolski 97 537 20 480 0 77 057 77 057 0 0
16. | Zachodniopomorski 19016 0 0 19016 19016 0 0
Razem 603 060 73 621 4657| 524782 524 528 254 0
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