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Szanowna Pani Marszalek,

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

- 0 zmianie ustawy o Funduszu Medycznym oraz
niektorych innych ustaw.

Jednocze$nie uprzejmie informuje¢, ze do reprezentowania mojego stanowiska
w toku prac nad projektem ustawy upowazniam Panig Matgorzate Paprocka, Sekretarz
Stanu w Kancelarii Prezydenta Rzeczypospolitej Polskiej.

Z wyrazami szacunku
(-) Andrzej Duda

Ttoczono z polecenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej SE l M




USTAWA
zdnia .....

o zmianie ustawy o Funduszu Medycznym oraz niektérych innych ustaw?

Art. 1. W ustawie zdnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym (Dz. U.

poz. 1875) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

)

2)

3)

w art. 3 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,1) profilaktyki, = wczesnego  wykrywania,  diagnostyki ileczenia  choréb
cywilizacyjnych, wtym choréb nowotworowych, chorob zakaznych i chorob
rzadkich;”;

w art. 6:

a) uchyla si¢ ust. 5,

b) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Koszty obstugi Funduszu przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia
oraz koszty obstugi zadan finansowanych z Funduszu realizowanych przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia s3 finansowane zbudzetu panstwa, z czesci
pozostajacej w dyspozycji tego ministra.”,

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

,»0a. Inne niz wymienione w ust. 6 koszty obstugi zadan finansowanych
z Funduszu mogg by¢ finansowane z przychodow tego Funduszu. Koszty te moga
stanowi¢ maksymalnie 1% caltkowitych kosztow zadania, ktérego dotycza.”;

w art. 7:

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

,2a) dofinasowanie zadania polegajacego na wsparciu rozwoju innowacyjnych
rozwigzan stuzacych do udzielania §wiadczen opieki zdrowotne;j;”,

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

»3a) finansowanie szczepionek do przeprowadzania =zalecanych szczepien

ochronnych w ramach Programu Szczepien Ochronnych, o ktorym mowa

Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych, ustawe z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i chorob zakaznych u ludzi oraz ustawe z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.



4)

S)

6)

7)

wart. 17 ust. 11 ustawy zdnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2022 r. poz. 1657);”,

w pkt 7 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 8 w brzmieniu:

,»8) finansowanie §wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych osobom do ukonczenia
18. roku zycia, zwigzanych z diagnostyka genetyczna, zakwalifikowanych jako
swiadczenia gwarantowane z zakresow, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 2
13 ustawy zdnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne]

finansowanych ze $rodkéw publicznych.”;

w art. 28:

a)

b)

w ust. 1 w pkt 2 kropke zastepuje si¢ Srednikiem 1 dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:
,»3) finansowanie realizacji §wiadczen z zakresu programow zdrowotnych.”,
ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,,2. Srodki, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, przeznacza si¢ na finansowanie
wspotczynnikow  korygujacych, o ktorych mowa w przepisach wydanych na
podstawie art. 137 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych, dotyczacych $§wiadczen opieki
zdrowotnej z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej, z wylaczeniem nocnej
1 $wigtecznej opieki zdrowotne;j.”,
ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,4. Srodki na wsparcie dziatan okreslonych w ust. 1 pkt 1-3 minister wlasciwy
do spraw zdrowia przekazuje w formie dotacji celowej dla Narodowego Funduszu

Zdrowia.”;

po art. 30 dodaje si¢ art. 30a w brzmieniu:

,»Art. 30a. Przeprowadzenie postgpowania konkursowego, o ktorym mowa w art. 29

ust. 1, minister wlasciwy do spraw zdrowia moze zleci¢ jednostce podleglej lub

nadzorowane;j.”;

w art. 31 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Laczna wysokos¢ dotacji, o ktorych mowa w ust. 2, przekazanych Narodowemu

Funduszowi Zdrowia w danym roku, nie moze przekroczy¢ 20% limitu wydatkow

z budzetu panstwa wskazanych dla danego roku w art. 38 ust. 1.”;

po art. 32 dodaje si¢ art. 32a w brzmieniu:

»Art. 32a. 1. Ze $rodkéw subfunduszu terapeutyczno-innowacyjnego finansuje si¢

koszty §wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych osobom do ukonczenia 18. roku zycia,



8)

9)

zwigzanych  z diagnostyka  genetyczng, zakwalifikowanych do  $wiadczen
gwarantowanych z zakres6w, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 2 i3 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkow
publicznych.

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

3. Dysponent Funduszu przekazuje Narodowemu Funduszowi Zdrowia dotacj¢
celowa, o ktorej mowa w ust. 2, w terminie 14 dni od dnia otrzymania wniosku Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia.”;

w art. 33:

a) wust. 1 wyraz,,5%” zastepuje si¢ wyrazem ,,10%”,
b) wust. 3 wyraz ,,3%” zastepuje si¢ wyrazem ,,4%”,
c) dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

4. W przypadku, gdy w trakcie prowadzonego postepowania o objgcie
refundacja 1 ustalenie urzedowej ceny zbytu leku lub wydania decyzji, na podstawie
wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1 ustawy zdnia 12 maja 2011 r.
orefundacji  lekow, S$rodkéw  spozywczych  specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych, lek zostal umieszczony na
opublikowanej przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia liScie technologii
lekowych o wysokiej wartosci klinicznej w danym wskazaniu na podstawie
wiasciwego wykazu przekazanego przez Agencje Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, lek ten jest finansowany w ramach $rodkéw, o ktéorych mowa
wust. 1.7

po art. 33 dodaje si¢ art. 33a 1 33b w brzmieniu:

»Art. 33a. 1. Dofinansowanie ze $rodkéw subfunduszu terapeutyczno-
-innowacyjnego w formie dotacji celowej moga uzyska¢ dziatania w zakresie wsparcia
rozwoju innowacyjnych rozwigzan sthuzacych do udzielania $wiadczen opieki zdrowotne;.

2. Innowacyjne rozwigzania, o ktorych mowa w ust. 1, stanowig wyroby medyczne

oraz sprz¢t medyczny wraz zoprogramowaniem, wykorzystujace technologie



informacyjno-komunikacyjne oraz pozwalajace na usprawnienie procesu diagnostyki
1 leczenia pacjenta.

Art. 33b. 1. Wybdr wnioskéw o dofinansowanie dziatan, o ktérych mowa w art. 7
pkt 2a, nastepuje w drodze konkursu.

2. Jezeli kwota przeznaczona w konkursie na dofinansowanie dziatan, o ktoérych
mowa w art. 7 pkt 2a, wystarcza na objecie dofinansowaniem wszystkich wnioskow,
o ktorych mowa w ust. 1, dofinansowanie mogg uzyska¢ wnioski, ktore spetity kryteria
oceny wnioskow.

3. Jezeli kwota przeznaczona w konkursie na dofinansowanie dziatan, o ktérych
mowa w art. 7 pkt 2a, nie wystarcza na objecie dofinansowaniem wszystkich wnioskow,
o ktorych mowa w ust. 1, dofinansowanie mogg uzyska¢ wnioski, ktore spetity kryteria
oceny wnioskow 1 uzyskaly:

1) wymagang liczbe punktow albo

2) kolejno najwieksza liczbe punktow.

4. Do konkursu, o ktorym mowa w ust. 1, stosuje si¢ odpowiednio przepisy

art. 21-27.”.

Art. 2. W ustawie zdnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z p6zn. zm.?)) wprowadza
si¢ nastepujace zmiany:

1) wart. 97:

a) wust. 3 po pkt 2g dodaje si¢ pkt 2h w brzmieniu:

,»2h) finansowanie $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych osobom do ukonczenia
18. roku zycia, zwigzanych z diagnostyka genetyczna, zakwalifikowanych jako
swiadczenia gwarantowane z zakreséw, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 2
37,

b) ust. 8¢ otrzymuje brzmienie:

,»3C. Fundusz otrzymuje dotacj¢ z Funduszu Medycznego na finansowanie

kosztoéw realizacji zadan, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 2f-2h.”;

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 1292, 1559, 1773,
1834, 1981, 2105, 2120, 2232, 2270, 2427 i 2469 oraz z 2022 r. poz. 64, 91, 526, 583, 655, 807, 974, 1002,
1079, 1265, 1352, 1700 i 1855.



2)

1))

2)

w art. 116 w ust. 1 pkt 5 otrzymuje brzmienie:
,,J) dotacje, w tym dotacje celowe przeznaczone na finansowanie zadan, o ktorych mowa
w art. 97 ust. 3 pkt 2b, 2¢, 2e-2h 1 4¢;”.
Art. 3. W ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i chordb zakaznych u ludzi (Dz.U. z2022r. poz. 1657) wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:
w art. 18:
a) po ust. 5 dodaje si¢ ust. 5a—5d w brzmieniu:

»Ja. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze obja¢ finansowaniem
szczepionki stuzace do przeprowadzania zalecanych szczepien ochronnych,
o ktorych mowa w art. 19 ust. 1, ze wskazaniem sposobu finansowania 1 realizacji
Swiadczenia w Programie Szczepien Ochronnych na dany rok.

5b. Do zakupu szczepionek, o ktorych mowa w ust. Sa, stosuje si¢ przepisy
ust. 5 oraz ust. 81 9.

5c. Zrodtem finansowania szczepionek, o ktorych mowa w ust. 5a, sa $rodki,
o ktorych mowa w art. 7 pkt 3a ustawy z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu
Medycznym (Dz. U. poz. 18751 ...).

5d. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza, w drodze obwieszczenia,
wykaz zalecanych szczepien ochronnych, dla ktorych zakup szczepionek zostal
objety finasowaniem, o ktérym mowa w ust. 5a.”,

b) ust. 6b otrzymuje brzmienie:
,0b. Podmiotami odpowiedzialnymi za dystrybucj¢ i przechowywanie
szczepionek stuzgcych do przeprowadzania obowigzkowych szczepien ochronnych
oraz szczepionek, o ktorych mowa w ust. 5a, od ktorych wymaga si¢ przestrzegania
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej w rozumieniu przepisOw prawa farmaceutycznego
1 bezpieczenstwa obrotu szczepionkami, sg: dystrybutor centralny wyznaczony przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, wojewodzkie stacje sanitarno-
-epidemiologiczne i powiatowe stacje sanitarno-epidemiologiczne.”;
w art. 19 ust. 7 otrzymuje brzmienie:

,»7. Osoba poddajaca si¢ zalecanemu szczepieniu ochronnemu ponosi koszty zakupu
szczepionki, z wylaczaniem sytuacji, w ktérej dana szczepionka zostala zakupiona przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia w ramach dziatan podejmowanych na podstawie

art. 3 ust. 4 pkt 2, art. 18 ust. 5a, art. 20 ust. 1 oraz art. 46 ust. 4 pkt 7.”.



Art. 4.W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych (Dz. U. z2022r.

poz. 463, 583 1 974) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wart. 2 pkt 24a otrzymuje brzmienie:

,»24a) technologia lekowa o wysokiej wartosci klinicznej — technologie lekowa, ktora

uzyskata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Rade Unii

Europejskiej lub Komisje Europejska od dnia 1 stycznia 2017 r. do dnia 31 grudnia

2019 r., 1 ktéra spelnia tacznie nastgpujace warunki:

a) do dnia wydania decyzji o objeciu refundacja nie byta finansowana ze srodkow
publicznych, z wyjatkiem finansowania w ramach ratunkowego dost¢pu do
technologii lekowej, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 17a ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych,

b) zostala umieszczona w wykazie technologii lekowych o wysokiej wartosci

klinicznej, o ktorym mowa w art. 40a ust. 8;”;

2) wart. 40a:

a)

b)

ust. 2 1 3 otrzymujg brzmienie:

,»2. Ustalenie poziomu innowacyjnosci technologii lekowych stosowanych
w onkologii lub chorobach rzadkich oraz ustalenie danych gromadzonych
w rejestrze medycznym, w tym miedzy innymi wskaznikow oceny efektywnos$ci
terapii i oczekiwanych korzysci zdrowotnych dokonywane jest przez Agencje
w formie wykazu technologii lekowej o wysokim poziomie innowacyjnosci nie
rzadziej niz raz w roku, jednak nie p6zniej niz do dnia 15 marca roku nast¢pujacego
po roku opracowania tego wykazu. Agencja okre$la populacje docelowa oraz
szczegblowe warunki stosowania technologii lekowych o wysokim poziomie
innowacyjnosci.

3. Agencja przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia 1 publikuje
w Biuletynie Informacji Publicznej wykaz, o ktorym mowa w ust. 2, nie pozniej niz
do dnia 31 marca roku nastgpujacego po roku, ktorego dotyczy¢ bedzie ten wykaz.”,
ust. 7 otrzymuje brzmienie:

»/. Na 90 dni przed zakonczeniem okresu refundacji technologii lekowe;j
o wysokim poziomie innowacyjno$ci Agencja publikuje raport zoceny

efektywnos$ci objetych refundacja technologii lekowych o wysokim poziomie



innowacyjnos$ci oraz jakosci leczenia w oparciu o dane z rejestrow medycznych lub
elektronicznego systemu monitorowania programoéw lekowych, o ktorym mowa
w art. 188c ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze §rodkéw publicznych, pod warunkiem, Ze dane kliniczne
niezbedne do opracowania tego raportu sg wystarczajace.”,
c) po ust. 7 dodaje si¢ ust. 7a w brzmieniu:

»/a. W przypadku, gdy dane kliniczne niezbedne do opracowania raportu,
o ktorym mowa w ust. 7, sa niewystarczajace, refundacja technologii lekowej
o wysokim poziomie innowacyjnosci ulega wydluzeniu o kolejne 2 lata, a Agencja
publikuje raport nie pdzniej niz wterminie 180 dni przed wygasnigciem
przedtuzonej decyzji, woparciu o dostegpne dane kliniczne. Przedluzenie
obowigzywania decyzji minister wtasciwy do spraw zdrowia potwierdza w decyzji

wydanej z urzedu.”.

Art. 5. Ustawa wchodzi w zycie z dniem nastepujagcym po dniu ogloszenia.



UZASADNIENIE

Projektowana ustawa ma na celu zmian¢ ustawy z dnia 7 pazdziernika 2020 r.
o Funduszu Medycznym (Dz. U. poz. 1875), zwanej dalej ,,UFM”. Pozostate zmiany w ustawie
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z p6ézn. zm.), ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r.
0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i1 chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2022 r. poz.
1657) oraz ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz.
463, z pdzn. zm.), maja charakter wynikowy 1 sg powigzane ze zmiang UFM.

Zmiana w art. 1 pkt 1 1 pkt 4 projektu ustawy ma na celu wsparcie dziatan zwigzanych
z profilaktyka choréb zakaznych w szczegdlnosci przez zakup szczepionek do
przeprowadzania zalecanych szczepien ochronnych wramach Programu Szczepien
Ochronnych, o ktorym mowa w art. 17 ust. 11 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi, oraz ma takze umozliwi¢ wsparcie dzialan
profilaktycznych 1 towarzyszacych im dziatan edukacyjnych oraz promocyjnych. Pozwoli
to na kierunkowe docelowe dzialania ministra wlasciwego do spraw zdrowia w zakresie
dofinasowania profilaktyki w obszarze nieobjetym obowigzkiem szczepien w zaleznoSci
od potrzeb 1 sytuacji epidemicznej z uwzglednieniem wieku i grupy docelowej, dla ktorej
ochrona indywidulana stanowi wptyw na zdrowie publiczne panstwa.

W zwiazku z pojawiajacymi si¢ watpliwosciami co do zakresu art. 28 ust. 2 pkt 2 UFM
i mozliwo$ci stosowania wspotczynnikow korygujacych — przyshugujacych w zwigzku ze
zwiekszeniem zglaszalnosci na badania profilaktyczne — bez wzgledu na to, czy
swiadczeniodawca podstawowej opieki zdrowotnej realizuje takie programy, czy tez nie,
proponuje si¢ doprecyzowanie brzmienia ust. 2 w sposéb, ktory w sposéb jednoznaczny
przesadzi o takiej mozliwosci.

Zgodnie z art. 28 ust. 1 pkt 1 UFM, wspolczynniki korygujace ustala si¢ dla
swiadczeniodawcoOw podstawowej opieki zdrowotnej, a ich wdrozenie przyczyni¢ ma si¢ do
zwigkszania zglaszalnos$ci kobiet i mezczyzn na badania w ramach programéw zdrowotnych
i programow polityki zdrowotnej polegajacych na profilaktyce zdrowotnej. Celem
przedmiotowego rozwigzania jest zapewnienie mozliwie szerokich mechanizméw
zwigkszajacych poziom zglaszalnoS$ci si¢ pacjentdéw na $wiadczenia profilaktyczne, nie tylko
te realizowane przez §wiadczeniodawcodw podstawowej opieki zdrowotne;.

Zmiany zamieszczone w art. 1 pkt 2 projektu ustawy zaktadaja finansowanie z budzetu

ministra wlasciwego do spraw zdrowia kosztéw obstugi Funduszu Medycznego i1 kosztow

1



obstugi zadan finansowanych z Funduszu Medycznego zleconych do realizacji ministrowi
wiasciwemu do spraw zdrowia oraz finansowanie ze srodkow Funduszu Medycznego kosztow
obstugi zadan finansowanych z tego Funduszu zleconych do realizacji podmiotom innym niz
minister wlasciwy do spraw zdrowia.

Zmiany wprowadzane w art. 6 UFM majag na celu usystematyzowanie kwestii
finansowania kosztow obstugi Funduszu 1 kosztow obstugi zadan finansowanych z Funduszu.
Obecne brzmienie przepisu art. 6 ust. 6, zgodnie z ktorym ww. koszty maja by¢ finansowane
z budzetu ministra wlasciwego do spraw zdrowia powoduje konieczno$¢ kazdorazowego
zawierania dwoch odrebnych umow, z ktorych jedna okresla zadanie Funduszu Medycznego
zlecone do realizacji 1 finansowane z tego Funduszu, a druga okresla koszty obstugi tego
zadania ponoszone przez jego realizatora, ktore sa finansowane z budzetu ministra wtasciwego
do spraw zdrowia.

Przyjete rozwigzanie dotyczace finansowania, co do zasady, kosztow obstugi Funduszu
Medycznego ze srodkow tego Funduszu jest systemowo zgodne z rozwigzaniami przyjetymi
w odniesieniu do innych panstwowych funduszy celowych.

W art. 1 pkt 3 projektu ustawy, dotyczacym art. 7 UFM, przewiduje si¢ dodanie nowej
kategorii $wiadczen finansowanych ze $rodkéw pochodzacych z Funduszu Medycznego
dzieciom 1 mtodziezy do ukonczenia 18. roku zycia — $wiadczen gwarantowanych zwigzanych
z diagnostyka genetyczng z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej lub leczenia
szpitalnego (zwlaszcza wielkoskalowych badan genomowych i innych badan genetycznych
udzieci 1 miodziezy realizowanych w szczeg6lno$ci w zwigzku z leczeniem chordb
onkologicznych 1 chorob rzadkich). Choroby rzadkie, ktorych sklasyfikowano juz 68 tysiecy,
dotycza 6-8% populacji, maja cigzki 1 zazwyczaj przewlekly przebieg, czesto zwigzane sg
z niepelnosprawnoscia fizyczng lub intelektualng i ze skroceniem dtugos$ci zycia. W szczeg6lny
sposob dotknigta jest nimi populacja oso6b w wieku 0—18 roku zycia — w tym wieku wystepuje
50% choréb rzadkich 1 sg to choroby szczegolnie cigzkie. Ustalenie rozpoznania jest
w chorobach rzadkich trudne i wielu chorych pozostaje bez rozpoznania. Az 80% chorob
rzadkich to choroby genetyczne, dlatego diagnostyka genetyczna odgrywa w rozpoznawaniu
chorob rzadkich szczegdlng role i nie mozna jej zastgpi¢ innymi metodami diagnostycznymi.
Ustalenie rozpoznania i okreslenie podtoza molekularnego genetycznej choroby rzadkiej jest
podstawa wlasciwej, spersonalizowanej opieki medycznej i w wielu przypadkach ratuje zycie
lub zmniejsza stopien niepetlnosprawnosci. Szybkie przeprowadzenie badan genetycznych
zapobiega tzw. ,,odysei diagnostycznej”, czyli pozwala zapobiec wielu traumatycznym

przezyciom jakie towarzyszg dziecku w zwigzku z powtarzajacymi si¢ hospitalizacjami
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1 licznymi badaniami, w tym inwazyjnymi. Ustalenie rozpoznania wptywa réwniez pozytywnie
na funkcjonowanie spoteczne chorego i calej rodziny.

W przypadku choroéb onkologicznych u dzieci, diagnostyka genetyczna jest niezbednym
elementem dobrania wtasciwej terapii celowanej. Objegcie powyzszych $wiadczen
finansowaniem ze $§rodkéw Funduszu Medycznego (subfunduszu terapeutyczno-
innowacyjnego) stanowi realizacj¢ rekomendacji Rady Funduszu Medycznego i ma na celu
zapewnienie dzieciom i mlodziezy do ukonczenia 18. roku zycia szerokiego dostepu do nowych
technologii diagnostycznych o udowodnionej efektywnosci kliniczne;j.

Réwnolegle z projektowanymi zmianami, minister wilasciwy do spraw zdrowia zlecit
Prezesowi Agencji Oceny Technologii Medycznych i1 Taryfikacji przygotowanie rekomendacji
dla wskazanych powyzej $wiadczen opieki zdrowotnej w sprawie ich zakwalifikowania jako
swiadczen gwarantowanych, wraz z okresleniem poziomu finansowania w sposob kwotowy
albo procentowy lub sposobu ich finansowania. Powyzsze rozwigzanie wpisuje si¢ w cele
Funduszu Medycznego, jakimi sg wsparcie dziatan zmierzajacych do poprawy zdrowia i jakosci
zycia w Rzeczypospolitej Polskiej przez zapewnienie dodatkowych zrodel finansowania dla
dziatah majacych na celu poprawe zycia pacjentdw 1 ich rodzin oraz zapewnienie dostepu do
wysokiej jakosci $wiadczen opieki zdrowotnej w szczegdlnosdci innowacyjnych $wiadczen
wspierajacych wykrywanie chorob nowotworowych i chordb rzadkich u dzieci. Zapewnienie
petlnego pokrycia kosztow zwigzanych z udzielaniem tych $wiadczen gwarantowaé bedzie
swiadczeniodawcom stabilne zrodlo finansowania, a $wiadczeniobiorcom wigksza dostepnosc.
Przewiduje si¢, ze srodki na pokrycie kosztow ww. swiadczen beda przekazywane w formie
dotacji dla Narodowego Funduszu Zdrowia, wtasciwego w zakresie zawierania i1 rozliczania
umow o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej, a nastepnie rozliczane w sposob analogiczny
do obecnie stosowanego mechanizmu finansowania §wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych
swiadczeniobiorcom poza granicami kraju.

Ponadto majac na wzgledzie poziom realizacji zadania wynikajgcego z art. 31 UFM,
proponuje si¢ zwiekszenie limitu wydatkow, o ktérych mowa w art. 31 ust. 4 UFM — art. 1 pkt
6 projektu ustawy. Powyzsze ma zagwarantowa¢ mozliwo$¢ pelnego sfinansowania kosztow
swiadczen opieki zdrowotnej udzielanych osobom do ukonczenia 18. roku zycia w zakresie, w
jakim kwoty zobowigzania Narodowego Funduszu Zdrowia wobec $wiadczeniodawcow z
tytulu udzielania tych $wiadczen zostaty dostosowane zgodnie z art. 136 ust. 2 pkt 1c ustawy z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $§rodkéw

publicznych, ze srodkéw pochodzacych z Funduszu Medycznego.



Zmiana wskazana w art. 1 pkt 8 projektu ustawy nowelizujaca art. 33 UFM, ma na celu
podwyzszenie limitu wydatkow na technologie lekowe z 5% do 10% a w ramach ratunkowego
dostgpu do technologii lekowych z 3% do 4%. Powyzsza zmiana jest podyktowana
obejmowaniem kolejnych lekow refundacja z listy rekomendowanej przez Prezesa Agencji
Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji, co powoduje rezerwe niemal calej kwoty
przeznaczonej na refundacje lekow.

W projekcie ustawy —art. 1 pkt 9 — zaproponowano takze zmiany majace na celu objecie
finansowaniem w ramach subfunduszu terapeutyczno-innowacyjnego inwestycji majacych na
celu rozw6j innowacyjnych rozwigzan stuzacych do udzielania §wiadczen opieki zdrowotne;.
Zapewnienie coraz lepszej jakosci realizowanych §wiadczen opieki zdrowotnej wymaga od
Swiadczeniodawcow m.in. ciaglego dostosowania si¢ do zmian i utatwien, jakie zapewniaja
nowoczesne technologie dostgpne w ochronie zdrowia. Powyzsza zmiana umozliwi
inwestowanie w nowe, innowacyjne rozwigzania, ktéore wpltyna pozytywnie na proces
udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej oraz pozwolg na modernizacje podmiotow
leczniczych, co przetozy si¢ na komfort i bezpieczenstwo udzielanych $wiadczen opieki
zdrowotnej. W zwigzku z powyzszym finansowaniem objg¢te zostang istniejagce wyroby
medyczne oraz sprzet medyczny wraz z oprogramowaniem, wykorzystujace technologie
informacyjno-komunikacyjne oraz pozwalajace na usprawnienie procesu diagnostyki i leczenia
pacjenta. W celu finansowania tych zadan minister wiasciwy do spraw zdrowia bedzie
przeprowadzal postgpowanie konkursowe, zmierzajace do wyboru wnioskow, ktore zostang
objete finansowaniem. Odpowiednie zastosowanie znajda zasady, dotyczace konkursu,
okreslone dla subfunduszu modernizacji podmiotéw leczniczych (art. 21-27 UFM).

Zmiany wskazane w art. 2 projektu ustawy dotycza art. 97 1 art. 116 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
imaja charakter niezbednych dostosowan, bedacych konsekwencja projektowanych zmian
w UFM, w zakresie objecia finansowaniem ze Srodkéw Funduszu Medycznego $wiadczen
opieki zdrowotnej udzielanych osobom do ukonczenia 18. roku zycia, zwigzanych
z diagnostyka genetyczna.

Zmiany wprowadzane w art. 3 projektu ustawy do art. 18 ustawy z dnia 5 grudnia 2008
r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen 1 chorob zakaznych u ludzi umozliwiag
sfinansowanie przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia zakup szczepionek shuzacych
realizacji innych szczepien, wzgledem ktérych nie jest natozony obowigzek administracyjny,
a ktorych przeprowadzenie jest zalecane. Aktualnie obowigzujacy przepis art. 18 ust. 5 ustawy

o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen 1 chorob zakaznych u ludzi umozliwia zakup
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szczepionek przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia wytacznie na potrzeby szczepien
obowigzkowych. Udostepnianie nieodptatnie §wiadczeniobiorcom w ramach wskazanych grup
docelowych szczepionek do przeprowadzania zalecanych szczepien ochronnych, ma zapewnic¢
realizacje okreslonych celow zdrowotnych w populacji objetej szczepieniem, docelowo
z osiagnieciem efektu ochrony zbiorowiskowej. Zrodlem finansowania szczepien zalecanych,
co do ktérych zachodza przestanki do objecia finasowaniem kosztu preparatu, moze by¢ budzet
panstwa lub Fundusz Medyczny. Jednak w przypadku wskazania sposobu finansowania
z budzetu panstwa z czg$ci, ktorej dysponentem jest minister wlasciwy do spraw zdrowia,
kazdorazowo jest to mozliwe po zabezpieczeniu finasowania w budzecie panstwa w zakresie
srodkow finansowych przeznaczonych na ten cel. Nowe zmiany w kalendarzu szczepien
ochronnych kazdorazowo beda ocenione pod wzgledem skutkow finansowych. W przypadku
konieczno$ci wprowadzenia szczepienia przeciw chorobie zakaznej, wymienionej w katalogu
szczepien zalecanych w celu zrealizowania postanowien wynikajacych z programow
profilaktycznych, jak np. obecnie wdrazany program wieloletni pn. Narodowa Strategia
Onkologiczna na lata 2020-2030, do realizacji przedmiotowego przedsigwziecia jest niezbedne
wdrozenie mechanizmu finansowania 1 umozliwienie rozpoczgcia celu okre§lonego
w Narodowej Strategii Onkologicznej na zasadach przyjetych dla szczepien obowigzkowych,
realizowanych w punktach szczepien podstawowej opieki zdrowotnej. Wprowadzone
rozwigzanie umozliwi przeprowadzenie wyzej wymienionych i kolejnych programéw. Proces
zakupu, transportu i dystrybucji szczepionek oraz realizacji szczepien bedzie analogiczny do
sposobu stosowanego do zakupow 1 podawania szczepionek w ramach Programu Szczepien
Ochronnych.

W  projektowanej ustawie zaproponowano ponadto regulacje o charakterze
porzadkujacym w celu dookreslenia sposobu finansowania kosztu szczepionki do zalecanych
szczepien ochronnych przez wylaczenie okolicznosci, gdy zakupu szczepionki dokonuje
minister wlasciwy do spraw zdrowia (art. 3 pkt 3 projektu ustawy).

W zakresie projektowanych zmian do ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkdw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
— art. 4 projektu ustawy — zmiany w art. 2 pkt. 24a powyzej wskazanej ustawy, maja na celu
doprecyzowanie katalogu technologii lekowych o wysokiej wartosci kliniczne;.
Uszczego6lowiony zostaje okres, w ktorym dana technologia uzyskata pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, co umozliwia jej lepsze rozroznienie od technologii lekowe;j
o wysokim poziomie innowacyjnosci. Watpliwosci zwigzane z mozliwo$cig uznawania danej

technologii lekowej za t¢ o wysokiej wartosci klinicznej, byty wielokrotnie podnoszone przez
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stron¢ spoteczng, ktdra uznawata, ze nawet te technologie lekowe zarejestrowane tuz przed
stworzeniem wykazu przez Agencje Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji, powinny
by¢ kwalifikowane jako te o wysokiej warto$ci klinicznej. Zdaniem projektodawcy z istoty
technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej oraz jednorazowego charakteru
przygotowanego wykazu wynika, ze taka technologia lekowa musiata zosta¢ zarejestrowana
1 by¢ stosowana, udowadniajac swoja wartos¢ kliniczng, przez okres dluzszy niz 12 miesigcy
liczac do dnia przygotowania odpowiedniego wykazu przez powyzej wskazang Agencjg.
Dlatego zostala wyznaczona data 31 grudnia 2019 r. Dodatkowo przedmiotowa regulacja stuzy
ograniczeniu watpliwosci odnosnie do mozliwosci objecia refundacjg 1 ustaleniu urzedowe;j
ceny zbytu w sytuacji, kiedy dany lek byt finansowany w ramach Ratunkowego dostgpu do
technologii lekowych.

Natomiast zmiana tresci art. 40a ust. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkdw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
ma na celu doprecyzowanie dotychczasowych rozwigzan w postaci dookreslenia, ze wykaz
technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjno$ci powinien obejmowac swojg trescig
okres nie dluzszy niz rok kalendarzowy i powinien by¢ przekazywany ministrowi wlasciwemu
do spraw zdrowia nie p6zniej niz do dnia 15 marca roku nastepnego. Najistotniejsza zmiana
w zakresie ww. ustawy dotyczy mozliwosci finansowania innowacyjnej technologii lekowe;j
przez okres dwoch kolejnych lat czyli facznie 4 lata, w przypadku, w ktérym dotychczasowe
dane kliniczne zebrane z procesoOw leczenia uniemozliwialy Prezesowi Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji wydanie opinii dotyczacej skutecznosci leczenia tym
lekiem.

Doprecyzowano mozliwos$¢ publikacji przez Agencje Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji raportow z oceny efektywnosci objetych refundacja technologii lekowych
o wysokim poziomie innowacyjnos$ci oraz jakosci leczenia na podstawie elektronicznego
systemu monitorowania programow lekowych, o ktérym mowa w art. 188c ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych,
w ktorym gromadzone s3a m.in. dane kliniczne z monitorowania leczenia lekami

(technologiami), rowniez pomocne w ocenie efektywnosci leczenia.

Zaklada si¢, ze ustawa wejdzie w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.
Przedmiotowa regulacja przewiduje rozwigzania korzystne dla $wiadczeniodawcéw jak

i $wiadczeniobiorcow, istotne jest wiec by weszta w zycie w mozliwie najszybszym terminie.



Jednoczesnie tak okreslony termin wejscia w zycie nie narusza zasad demokratycznego
panstwa prawa.

Projekt nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt ustawy nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji lub uzgodnienia.

Projekt ustawy nie rodzi dodatkowych kosztow finansowych, w tym nie powoduje

obcigzenia budzetu panstwa lub jednostek samorzadu terytorialnego.

Projekt ustawy nie dotyczy majatkowych praw 1 obowigzkow przedsiebiorcéw (ustawa
nie bedzie miata wplywu na sytuacje mikroprzedsigbiorcow, matych i $rednich
przedsigbiorcow).

Projekt rodzi pozytywne skutki spoteczne.

Projekt ustawy nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu rozporzadzenia Rady
Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597), w zwigzku z tym nie podlega
notyfikacji.
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