Druk nr 604

SEJM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
IX kadencja

SPRAWOZDANIE
KOMISJI ZDROWIA

0 przedstawionym przez Prezydenta
Rzeczypospolitej Polskiej projekcie ustawy
0 Funduszu Medycznym (druk nr 457)

Marszalek Sejmu, zgodnie z art. 37 ust. 1 1 art. 40 ust. 1 regulaminu Sejmu —
po zasiegnieciu opinii Prezydium Sejmu — skierowata w dniu 7 lipca 2020 r. powyzszy projekt
ustawy do Komisji Zdrowia do pierwszego czytania.

Komisja Zdrowia po przeprowadzeniu pierwszego czytania oraz rozpatrzeniu tego

projektu ustawy na posiedzeniach w dniach: 20 lipca i 15 wrze$nia 2020 r.

Wnosi:

Wysoki Sejm uchwali¢ raczy zalgczony projekt ustawy.

Komisja — zgodnie z art. 43 ust 3 regulaminu Sejmu — przedstawia, na zadanie

wnioskodawcy, nastepujacy wniosek mniejszosci:
w art. 39:
1) wyraz ,,Maksymalny” zastapi¢ wyrazem ,,Minimalny’;
2) skreslic ust. 3.
— P. Hennig-Kloska

Warszawa, dnia 15 wrzesnia 2020 r.

Przewodniczacy
Komisji Zdrowia
I sprawozdawca

/-l Tomasz Latos

Ttoczono z polecenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej SE l M
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1)
2)
3)

1)

2)

3)

4

USTAWA
z dnia 2020 r.

o Funduszu Medycznym"

Rozdzial 1
Przepisy ogolne

Art. 1. Ustawa okresla zasady:
dziatania Funduszu Medycznego, zwanego dalej ,,Funduszem”, oraz jego cele;
gromadzenia $rodkéw Funduszu;

udzielania finansowania i dofinansowania ze srodkéw Funduszu.

Art. 2. Ilekro¢ w ustawie jest mowa o:

infrastrukturze strategicznej — rozumie si¢ przez to infrastrukture podmiotow
leczniczych, o ktérych mowa w art. 14 ust. 2, obejmujacg w szczegdlnosci
infrastrukture niezbedng do udzielania $wiadczeft zdrowotnych lub wspierajgca
rozwdj systemu ksztatcenia kadr medycznych;

podmiocie leczniczym — rozumie si¢ przez to podmiot leczniczy, o ktérym
mowa w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci lecznicze]
(Dz. U. 22020 r. poz. 295 1 567);

programie inwestycyjnym — rozumie si¢ przez to finansowany ze $rodkow
subfunduszu infrastruktury strategicznej oraz subfunduszu modernizacji
podmiotéw leczniczych program o okresie realizacji dluzszym niz rok;
projekcie strategicznym — rozumie si¢ przez to projekt przyczyniajgcy si¢ do
zwigkszenia dostepnosci do §wiadczen specjalistycznych, o ktérych mowa w
art. 5 pkt 36 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz.

D Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, ustawe z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia oraz ustawg¢ z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.
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1373, z pozn. zm.?), i $wiadczen wysokospecjalistycznych, o ktérych mowa w
art. 5 pkt 39 tej ustawy, oraz wspierajacy rozwoj systemu ksztalcenia kadr
medycznych;

5) $wiadczeniobiorcy — rozumie si¢ przez to $wiadczeniobiorcg, o ktérym mowa w
art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych;

6) s$wiadczeniodawcy — rozumie sie przez to $wiadczeniodawce, o ktorym mowa
w art. 5 pkt 41 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych;

7) $wiadczeniu opieki zdrowotne] — rozumie si¢ przez to Swiadczenie opieki
zdrowotnej, o ktérym mowa w art. 5 pkt 34 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o

$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych.

Art. 3. Celem Funduszu jest wsparcie dziatan zmierzajacych do poprawy
zdrowia 1 jakos$ci zycia w Rzeczypospolitej Polskiej przez zapewnienie dodatkowych
zrodet finansowania:

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

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

3) dostepu do wysokiej jako$ci $wiadczen opieki zdrowotnej;

4)  rozwoju systemu opieki zdrowotnej przez koncentracj¢ dzialan wokoét pacjenta i
jego potrzeb, ze szczegblnym uwzglednieniem poprawy jakosci zycia
pacjentdw i ich rodzin; )

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

6) $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych §wiadczeniobiorcom poza granicami

kraju.

Art. 4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przeprowadza konkursy w sposob
przejrzysty, rzetelny i bezstronny oraz zapewnia wnioskodawcom réwny dostep do

informacji o warunkach i sposobie naboru oraz wyboru projektow.

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2019 r. poz. 1394,
1590, 1694, 1726, 1818, 1905, 2020 i 2473 oraz z 2020 r. poz. 695 i 945.
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Art. 5. 1. Programy inwestycyjne sa ustanawiane, w drodze uchwaty, przez
Rade Ministrow.

2. Program inwestycyjny moze by¢ realizowany wspolnie przez wigcej niz
jeden podmiot.

3. Rada Ministrow moze wyznaczy¢ podmiot koordynujacy wykonanie
programu inwestycyjnego.

4. Podmiot realizujgcy program inwestycyjny moze zacigga¢ zobowigzania w
celu sfinansowania w poszczegolnych latach realizacji tego programu do wysokosci
lacznej kwoty wydatkow na realizacje programu. W przypadku wspolnej realizacji
programu inwestycyjnego przez co najmniej dwa podmioty, zobowigzania zaciggane
przez kazdy podmiot nie moga przekroczy¢ lacznej kwoty wydatkéw na realizacjeg
programu.

5. Program inwestycyjny zawiera co najmniej:

1) nazwe programu i podstawe prawng jego ustanowienia;

2)  podmiot realizujgcy program lub koordynujacy jego wykonanie;

3) cel programu;

4) zadania programu;

5)  okres realizacji programu;

6) laczng kwote wydatkéw na realizacje programu;

7) harmonogram wydatkdéw w poszczegdlnych latach realizacji programu;
8) mierniki okreslajace stopien realizacji celu programu.

6. Na podstawie uchwaty Rady Ministréw, o ktérej mowa w ust. 1, minister
wlasciwy do spraw zdrowia zawiera z podmiotem realizujacym projekt strategiczny
umowe na udzielenie dotacji celowej. Umowa okresla w szczeg6lnosci:

1) cel, najaki zostala przyznana dotacja;

2) szczegdlowy opis zadania i termin jego wykonania;

3) wysoko$é udzielonej dotacji;

4) termin wykorzystania dotacji, nie dtuzszy niz do dnia 31 grudnia danego roku
budzetowego;

5) termin i sposéb rozliczenia udzielonej dotacji;

6) termin zwrotu niewykorzystanej czedci dotacji, nie dluzszy niz 15 dni od

okreslonego w umowie dnia wykonania zadania, a w przypadku zadania
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realizowanego za granicg — nie dtuzszy niz 30 dni od okre$lonego w umowie

dnia wykonania zadania;
7)  tryb kontroli wykonania zadania.

7. W zakresie nieuregulowanym w ustawie do udzielania z Funduszu dotacji
celowych i ich rozliczania stosuje si¢ odpowiednio przepisy ustawy z dnia 27
sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 869, z p6zn. zm.”)

wlasciwe dla dotacji udzielanych z budzetu panstwa.
Rozdziat 2
Organizacja i zasady dzialania Funduszu

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

2. Dysponentem Funduszu jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

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

4. W ramach Funduszu wyodr¢bnia si¢:
1) subfundusz infrastruktury strategiczne;;
2) subfundusz modernizacji podmiotéw leczniczych;
3) subfundusz rozwoju profilaktyki;
4) subfundusz terapeutyczno-innowacyjny.

5.Fundusz dziala na podstawie planu finansowego uwzgledniajacego w
szczegblnosci przychody i koszty realizacji zadan Funduszu.

6. W planie finansowym Funduszu wyodrebnia si¢ srodki na pokrycie kosztow
obstugi zadan wynikajacych z porozumien, o ktérych mowa w art. 9 ust. 2.

7. Koszty obstlugi Funduszu oraz koszty obstugi zadan finansowanych
z Funduszu, w tym zadan wynikajacych z porozumieni, o ktérych mowa w art. 9 ust.
2, nie moga przekroczy¢é 1% przychodéw Funduszu planowanych w danym roku
budzetowym.

8. Koszty obstugi Funduszu oraz koszty obslugi zadan finansowanych z

Funduszu, z wylaczeniem zadan wynikajgcych z porozumien, o ktérych mowa w art.

3 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2019 r. poz. 1622,
1649, 2020 i 2473 oraz z 2020 r. poz. 284, 374, 568, 6951 1175.
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9 ust. 2, finansowane sa z budzetu panstwa, z czes$ci pozostajgcej w dyspozycji

ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

9. Na realizacje zadafi w ramach subfunduszy, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 1—

3, dysponent Funduszu moze zacigga¢ zobowigzania o charakterze wieloletnim do

wysokosci srodkéw wynikajgcych z:

1)

2)

1)

2)

3)

4)

3)

6)

7)

program6éw inwestycyjnych — w przypadku realizacji zadan w ramach
subfunduszy, o ktorych mowa w ust. 4 pkt 11 2;

uméw zawartych z Narodowym Funduszem Zdrowia, o ktérych mowa w art. 31
ust. 12 zdanie pierwsze — w przypadku realizacji zadan w ramach subfunduszu,

o ktérym mowa w ust. 4 pkt 3.

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

dofinansowanie zadania polegajacego na budowie, przebudowie, modernizacji
lub doposazeniu infrastruktury strategicznej w ramach subfunduszu
infrastruktury strategiczne;;

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

finansowanie lekéw w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych,
o ktorym mowa w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych;

finansowanie technologii lekowej o wysokiéj wartosci klinicznej, o ktorej
mowa w art. 2 pkt 24a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 357 i 945) lub technologii lekowej o
wysokim poziomie innowacyjnosci, o ktore] mowa w art. 2 pkt 24b tej ustawy;
dofinansowanie zadania polegajacego na zwigkszaniu skutecznosci programéw
zdrowotnych lub programéw polityki zdrowotnej w ramach subfunduszu
rozwoju profilaktyki;

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

finansowanie $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych $wiadczeniobiorcom

poza granicami kraju.
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Art. 8. Przychodami Funduszu s3:

1) wplywy z tytulu oplat, o ktorych mowa w art. 95¢ ust. 6 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych;

2) wplaty z budzetu panstwa przekazywane przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, w wysokosci okreslonej corocznie w ustawie budzetowej na dany rok
budzetowy;

3) odsetki od zgromadzonych $rodkéw;

4) dobrowolne wplaty, darowizny 1 zapisy;

5) wplywy z innych tytulow.

Art. 9. 1. Dysponent Funduszu moze zlecaé realizacj¢ zadan, o ktérych mowa
w art. 7, lub ich cz¢sci.

2. Zlecenie, o ktorym mowa w ust. 1, nastepuje w drodze porozumienia
okres$lajgcego wysokos$¢ i przeznaczenie srodkow oraz warunki dofinansowania lub
finansowania zadan, o ktérych mowa w art. 7, lub ich czesci, w szczegdlnosei sposdb
iterminy przekazywania, rozliczania oraz zwrotu Srodkéw  Funduszu
przeznaczonych na realizacj¢ tych zadan, a takze wysokos$¢ srodkoéw zwigzanych z
niezbgdnymi do poniesienia kosztami obstugi tych zadan.

3. W przypadku zlecenia realizacji zadan, o ktérych mowa w art. 7, lub ich
czesci, jednostce budzetowej, srodki finansowe przeznaczone na ich realizacj¢ sa

gromadzone na wyodrebnionym rachunku bankowym tej jednostki.

Art. 10. 1. Tworzy si¢ Rad¢ Funduszu Medycznego, zwang dalej ,,Radg”,
pelnigceg funkcje opiniodawczo-doradczg dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia.
2. Do zadan Rady nalezy:

1) doradztwo w zakresie zadan Funduszu;

2) opiniowanie podziatu srodkéw pomiedzy subfundusze;

3) dokonywanie, na podstawie informacji przekazanych przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, Narodowy Fundusz Zdrowia i Agencj¢ Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji, corocznej analizy i oceny skutecznosci
finansowania przez Fundusz:

a) technologii lekowych,
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4)

5)

6)

b) s$wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych osobom do ukonczenia 18. roku
zycia,

¢) $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych $wiadczeniobiorcom poza
granicami kraju

—pod wzgledem poprawy ich dostgpnosci i przygotowania rekomendacji na

przysztosc;

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 programéw profilaktycznych pod wzgledem

zwickszenia ich skutecznosci i przygotowania rekomendacji na przyszios¢;

sporzadzanie, na zlecenie ministra wlasciwego do spraw zdrowia, opinii na

temat dzialalnosci Funduszu;

zglaszanie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wnioskow 1 propozycji

dotyczacych dziatalnosci Funduszu.

3. Narodowy Fundusz Zdrowia i Agencja Oceny Technologii Medycznych

i Taryfikacji sg obowigzane do wspolpracy z Radq w zakresie realizacji zadan, o

ktérych mowa w ust. 2 pkt 31 4.

4. Obstuge Rady zapewnia urzad obstugujgcy ministra wlasciwego do spraw

zdrowia.

5. Koszty funkcjonowania Rady sa pokrywane z budzetu pafistwa z czesci

pozostajacej w dyspozycji ministra whasciwego do spraw zdrowia.

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7

Art. 11. 1. Rada sktada si¢ z:

przedstawiciela ministra wlasciwego do spraw zdrowia;

dwoch przedstawicieli Prezydenta Rzeczypospolitej Polskiej;

przedstawiciela Prezesa Rady Ministrow;

przedstawiciela Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;

przedstawiciela Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
przedstawiciela Rzecznika Praw Pacjenta;

dwoéch przedstawicieli organizacji zrzeszajacych pacjentéw, do ktérych zadan

statutowych naleza sprawy objete zakresem ustawy.
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2. Czlonkéw Rady, o ktorych mowa w ust. 1, powoluje i odwoluje minister
wilasciwy do spraw zdrowia. Czltonkéw Rady, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2-6,
minister wtasciwy do spraw zdrowia powotuje i odwotuje na wniosek podmiotdw,
ktorych sg przedstawicielami.

3. Czlonkowie Rady, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 7, sg powolywani sposrod
kandydatow wskazanych przez organizacje, o ktéorych mowa w ust. 1 pkt 7,
zgloszonych w terminie 14 dni od dnia podania do publicznej wiadomosci na stronie
internetowej urzedu obstugujacego ministra wiasciwego do spraw zdrowia oraz w
Biuletynie Informacji Publicznej tego urzedu ogloszenia o naborze przedstawicieli

takich organizacji na cztonkéw Rady.

Art.12.1. Rada wybiera spos$réd swoich czlonkéw Przewodniczacego i
Zastepce Przewodniczacego w sposob okreslony w ust. 3.

2. W pracach Rady mogg uczestniczyé osoby niebedace czlonkami Rady,
zaproszone przez Przewodniczacego Rady. Osobom tym nie przystuguje prawo
glosu przy podejmowaniu rozstrzygnieé.

3. Rada podejmuje rozstrzygniecia zwykla wigkszoscig gloséw w obecnosci co
najmniej polowy jej cztonkéw. W przypadku rownej liczby gloséw, decyduje glos
Przewodniczacego Rady.

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

5. Czionkom Rady biorgcym udzial w posiedzeniu Rady oraz osobom, o
ktorych mowa w ust. 2, zamieszkalym poza miejscowoscig, w ktorej odbywa sig
posiedzenie Rady, przystuguje zwrot kosztéw przejazdu i zakwaterowania oraz dieta
na zasadach okreslonych w przepisach dotyczacych naleznosci przystugujacych
pracownikowi zatrudnionemu w panstwowej lub samorzadowej jednostce sfery

budzetowej z tytutu podrozy stuzbowe;.
Rozdziat 3
Subfundusz infrastruktury strategicznej

Art. 13. Dofinansowanie ze $rodkow subfunduszu infrastruktury strategiczne;j

w formie dotacji celowej mogg uzyskaé projekty strategiczne, realizowane w ramach
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programéw inwestycyjnych, ustanowionych w celu realizacji zadan, o ktorych mowa

w art. 7 pkt 1.

Art. 14. 1. Wybor propozycji projektu strategicznego nastgpuje w drodze
konkursu, ktory organizuje i przeprowadza minister wlasciwy do spraw zdrowia.

2. Propozycje projektu strategicznego moze zlozy¢ wnioskodawca bedacy:

1) podmiotem leczniczym zakwalifikowanym do systemu podstawowego
szpitalnego zabezpieczenia $wiadczen opieki zdrowotnej na poziomach, o
ktérych mowa w art. 951 ust. 2 pkt 4-6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych;

2) uczelnig medyczng, o ktérej mowa w art. 2 ust. 1 pkt 13 ustawy z dnia 15
kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, w imieniu podmiotu spelniajacego
warunki okreslone w pkt 1, dla ktdrego uczelnia ta jest podmiotem tworzagcym
w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 6 tej ustawy.

3. Ogloszenie o konkursie minister wlasciwy do spraw zdrowia podaje do
publicznej wiadomosci na stronie internetowej urzedu obslugujacego ministra
wlasciwego do spraw zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej tego urzedu,
co najmniej 30 dni przed rozpoczgciem konkursu.

4. Ogtoszenie o konkursie zawiera:

1) okre$lenie przedmiotu konkursu,

2) niezbe¢dne elementy propozycji projektu strategicznego;

3) regulamin konkursu;

4) kryteria oceny propozycji projektow strategicznych, w tym liczb¢ punktow za
ich spelnienie, jezeli dotyczy;

5) termin i forme zlozenia propozycji projektu strategicznego;

6) okreslenie kwoty przeznaczonej na dofinansowanie projektow strategicznych.

5. Regulamin konkursu okresla:

1) nazwe i adres urzedu obstugujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia;

2) forme i sposdb komunikacji miedzy wnioskodawcg a ministrem wiasciwym do
spraw zdrowia, W tym wzywania wnioskodawcy do uzupelniania lub
poprawiania propozycji projektu strategicznego, w trakcie jej oceny, w czgsci

dotyczacej spetniania kryteriow oceny, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 4, a takze
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informacje o skutkach niezachowania wskazanej formy i wskazanego sposobu
komunikacji;

3) forme i sposéb udzielania wyjasnien w sprawach dotyczacych konkursu;

4) ramowy wzoér umowy o dofinansowanie ze srodk6w dotacji celowej;

5) zakres, w jakim jest mozliwe uzupelnianie lub poprawianie propozycji projektu
strategicznego, w trakcie jej oceny, w czeséci dotyczacej spetniania kryteriow
oceny, o ktorych mowa w ust. 4 pkt 4;

6) kwote dotacji celowej przeznaczonej na dofinansowanie projektow
strategicznych wraz z informacja dotyczacg mozliwosci jej zwigkszenia;

7) maksymalng dopuszczalng kwote dotacji celowe;;

8) sposéb podania do publicznej wiadomosci wynikéw konkursu.

6. Do uzupehiania i poprawiania propozycji projektu strategicznego stosuje si¢

przepisy art. 25 ust. 1-3.

7. Propozycje projektu strategicznego pozostawia si¢ bez rozpatrzenia w

przypadku zlozenia jej po terminie wskazanym w ogloszeniu o konkursie oraz w

przypadku niezachowania formy i sposobu komunikacji okreslonych w regulaminie

konkursu.

Art. 15. 1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia dokonuje oceny propozycji
projektéw strategicznych zlozonych w ramach konkursu, o ktérym mowa w art. 14
ust. 1, na podstawie kryteriow, o ktorych mowa w art. 14 ust. 4 pkt 4.

2. Minister wilasciwy do spraw zdrowia przygotowuje i zatwierdza liste
rankingowa, zawierajacg propozycje projektow strategicznych ze wskazaniem
propozycji, dla ktérych mozliwe bedzie ustanowienie programu inwestycyjnego w
celu objecia dofinansowaniem projektu strategicznego.

3. Lista rankingowa zawiera propozycje projektéw strategicznych,
uszeregowane pod wzgledem liczby uzyskanych punktéw, w kolejnosci od
najwiekszej do najmniejszej. Lista zawiera w szczeg6lnosci:

1) nazwg (firmg¢) wnioskodawcy;

2) nazwe propozycji projektu strategicznego;

3) przewidywany okres realizacji projektu strategicznego;

4)  wartos¢ kosztorysowa inwestycji bedgcej przedmiotem projektu strategicznego;

5) kwote wnioskowanej dotacji celowej;
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6) proponowany procent dofinansowania projektu strategicznego;
7) proponowana kwote dofinansowania w podziale na poszczegélne lata realizacji
projektu strategicznego.

4.Na liscie rankingowej uwzglednia si¢ wszystkie propozycje projektow
strategicznych, ktére podlegaty ocenie.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia wzywa wnioskodawcow wymienionych
w liscie rankingowej do zlozenia projektow programéw inwestycyjnych dla
projektéw strategicznych we wskazanym w wezwaniu terminie.

6. Otrzymane od wnioskodawcéw projekty programoéw inwestycyjnych dla
projektow strategicznych minister wilasciwy do. spraw zdrowia przedstawia Radzie
Ministrow, celem ustanowienia programéw inwestycyjnych.

7. W przypadku podjecia przez Rade Ministrow decyzji o realizowaniu
projektu strategicznego w ramach programu inwestycyjnego, minister wlasciwy do

spraw zdrowia zawiera z wnioskodawca umowg, o ktérej mowa w art. 5 ust. 6.

Art. 16. Whnioskodawcy nie przystuguje prawo wniesienia wniosku o
dokonanie ponownej oceny propozycji projektu strategicznego w przypadku, gdy
proponowany procent dofinansowania tego projektu, o ktérym mowa w art. 15 ust. 3

pkt 6, wynosi 0.

Art. 17. 1. W celu realizacji zadan, o ktérych mowa w art. 7 pkt 1, minister
wlasciwy do spraw zdrowia w przypadku zidentyfikowania zasadnosci wsparcia
obszaré6w innych niz wynikajace z propozycji projektéw strategicznych moze
opracowa¢ projekt programu inwestycyjnego.

2. Projekt programu inwestycyjnego, o ktéorym mowa w ust. 1, minister
wlasciwy do spraw zdrowia przedstawia Radzie Ministrow, celem ustanowienia
programu inwestycyjnego.

3. W przypadku ustanowienia przez Rade Ministroéw programu inwestycyjnego,
o dofinansowanie w ramach tego programu moga ubiega¢ si¢ podmioty lecznicze
udzielajace $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.
Dofinansowanie nastepuje w formie dotacji celowe;j.

4. Wykonawcg programu inwestycyjnego, o ktorym mowa w ust. 3, jest

minister wlasciwy do spraw zdrowia.

11
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5. W przypadku programu inwestycyjnego, o ktérym mowa w ust. 3, do
ogloszenia o konkursie i jego regulaminu, terminéw i warunkéw skladania wnioskow

o dotacje celowg oraz sposobu ich oceny stosuje si¢ przepisy rozdziatu 4.

Art. 18. Do programow inwestycyjnych, o ktérych mowa w art. 13 i art. 17 ust.
3, stosuje sie odpowiednio przepisy wydane na podstawie art. 134 ustawy z dnia 27
sierpnia 2009 r. o finansach publicznych.

Art. 19. Do postepowania w zakresie konkursu, o ktérym mowa w art. 14 ust.
1, nie stosuje sie przepisow ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 265 i 695), z wyjatkiem

przepisow dotyczacych obliczania terminéw oraz wylaczenia pracownika i organu.
Rozdzial 4
Subfundusz modernizacji podmiotéw leczniczych

Art. 20. 1. W celu realizacji zadan, o ktérych mowa w art. 7 pkt 2, minister
wlasciwy do spraw zdrowia opracowuje projekt programu inwestycyjnego.

2. Celem programu inwestycyjnego jest poprawa jakosci 1 dostepnosci
Swiadczefi opieki zdrowotnej oraz bezpieczenstwa udzielania $wiadczen opieki
zdrowotnej poprzez inwestycje w infrastrukturg ochrony zdrowia.

3. Program inwestycyjny obejmuje dziatania w nastepujacych obszarach:

1) wsparcie rozwoju infrastruktury udzielania §wiadczen opiekunczo-leczniczych;
2)  wsparcie procesow konsolidacyjnych podmiotéw leczniczych;

3) wsparcie infrastruktury ratownictwa medycznego;

4) wymiana t6zek szpitalnych.

4. Projekt programu inwestycyjnego minister wlasciwy do spraw zdrowia
przedstawia Radzie Ministrow, celem ustanowienia programu inwestyCyjnego.

5. W przypadku ustanowienia przez Rad¢ Ministrow programu inwestycyjnego,
o dofinansowanie w ramach tego programu moga ubiega¢ si¢ podmioty lecznicze
udzielajace $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.
Dofinansowanie nastepuje w formie dotacji celowej ze srodkéw subfunduszu
modernizacji podmiotéw leczniczych.

6. Wykonawca programu inwestycyjnego, o ktéorym mowa w ust. 5, jest

minister wlasciwy do spraw zdrowia.

12
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7. Wniosek o dofinansowanie w ramach programu inwestycyjnego zawiera w

szczegOlnosci:

1) nazwg (firme¢) wnioskodawcys;

2) tytut lub nazwe wniosku;

3) harmonogram realizacji inwestycji objetej wnioskiem;

4) opis inwestycji obj¢tej wnioskiem 1 jej lokalizacji;

5) wyjasnienie zgodnosci inwestycji z celami programu inwestycyjnego;

6) opis spetniania kryteriow oceny wnioskow;

7)  wartos¢ kosztorysowa inwestycji;

8) kwote wnioskowanej dotacji celowej;

9) proponowany procent dofinansowania inwestycji;

10) proponowang kwote dofinansowania w podziale na poszczegélne lata realizacji
inwestycji;

11) okreslenie wysokosei $rodkéw wilasnych wnioskodawcy lub Srodkow
przeznaczonych na realizacj¢ programu inwestycyjnego uzyskanych od innych
podmiotéw, wraz ze wskazaniem tych podmiotéw, oraz opis spodziewanych
korzysci z realizacji inwestycji;

12) informacje o wymaganiach w zakresie zasobdéw rzeczowych i zasobow

kadrowych oraz kompetencji osob, zapewniajacych prawidlowa realizacje

programu inwestycyjnego.

Art.21.1. Wybor wnioskow o dofinansowanie w ramach programu

inwestycyjnego nastepuje w drodze konkursu.

2. W przypadku gdy kwota przeznaczona w konkursie na dofinansowanie

wystarcza na objecie dofinansowaniem wszystkich wnioskow, o ktérych mowa w

ust.

1, dofinansowanie moga uzyska¢ wnioski, ktére spelnily kryteria oceny

wnioskow.

3. W przypadku gdy kwota przeznaczona w.konkursie na dofinansowanie nie

wystarcza na objecie dofinansowaniem wszystkich wnioskéw, o ktérych mowa w

ust.

1, dofinansowanie moga uzyska¢ wnioski, ktore spelnily kryteria oceny

wnioskow i uzyskaty:

1)
2)

wymagang liczbe punktéw albo
kolejno najwicksza liczbe punktow.
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Art. 22. 1. Ogloszenie o konkursie, o ktorym mowa w art. 21 ust. 1, minister

wiasciwy do spraw zdrowia podaje do publicznej wiadomosci na stronie internetowej

urzedu obslugujgcego ministra wiasciwego do spraw zdrowia oraz w Biuletynie

Informacji Publicznej tego urzgdu, co najmniej 30 dni przed rozpoczgciem konkursu.

1)
2)
3)

4)

2. Ogloszenie o konkursie zawiera:

okreslenie przedmiotu konkursu;

okreslenie kwoty przeznaczonej na dofinansowanie wnioskow;

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

termin i forme skiadania wnioskéw o dofinansowanie.

Art. 23. 1. Minister wilasciwy do spraw zdrowia organizuje i przeprowadza

konkurs, o ktérym mowa w art. 21 ust. 1, na podstawie okre$lonego przez siebie

regulaminu.

1)
2)

3)
4)

5)
6)

7
8)

9

2. Regulamin konkursu okresla:

nazwe i adres urzedu obstugujgcego ministra wlasciwego do spraw zdrowia;
przedmiot konkursu;

termin i forme skladania wnioskéw o dofinansowanie i sposob uzupelniania
brakow formalnych oraz poprawiania oczywistych omylek;

wzor wniosku o dofinansowanie ze $rodkéw dotacji celowej;

wzor umowy o dofinansowanie ze $rodkéw dotacji celowe;;

czynnosci, jakie wnioskodawca jest obowigzany dokona¢ przed zawarciem
umowy o dofinansowanie ze $rodkéw dotacji celowej, oraz wymagane
dokumenty i terminy ich przedlozenia ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia;

kryteria oceny wnioskow wraz z okresleniem ich znaczenia;

zakres, w jakim jest mozliwe uzupelnianie lub poprawianie wniosku w czesci
dotyczgcej spelniania przez wniosek kryteridow oceny wnioskow w trakcie
oceny wniosku;

forme i sposob komunikacji migdzy wnioskodawcg a ministrem wlasciwym do
spraw zdrowia, w tym wzywania wnioskodawcy do uzupeiania lub

poprawiania wniosku, w trakcie jego oceny, w czgsci dotyczacej spelniania

14



Liczba stron : 40 Data : 2020-09-15 Nazwa pliku : 2256-0.PK.DOCX

IX kadencja/druk 457

kryteriow oceny, o ktérych mowa w pkt 7, a takze informacje o skutkach

niezachowania wskazanej formy i wskazanego sposobu komunikacji;

10) kwote dotacji celowej przeznaczonej na dofinansowanie wnioskéw wraz z
informacja dotyczaca mozliwosci jej zwickszenia;

11) maksymalng dopuszczalng kwote dotacji celowej;

12) informacj¢ dotyczaca srodkéw odwotawczych;

13) sposéb podania do publicznej wiadomosci wynikéw konkursu;

14) forme i sposdb udzielania wyjasnien w sprawach dotyczacych konkursu;

15) informacje w zakresie mozliwosci skrocenia terminu skladania wnioskéw

o dofinansowanie.

3. Do czasu rozstrzygniecia konkursu, o ktérym mowa w art. 21 ust. 1, minister
wiasciwy do spraw zdrowia nie moze zmienia¢ regulaminu konkursu w sposob
skutkujacy nieréwnym traktowaniem wnioskodawcow.

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

5. Minister wilasciwy do spraw zdrowia podaje do publicznej wiadomosci na
stronic internetowej urzedu obstugujgcego ministra wlasciwego do spraw zdrowia
oraz w Biuletynie Informacji Publicznej tego urzedu, regulamin konkursu oraz jego

zmiany, wraz z ich uzasadnieniem i terminem, od ktérego sg stosowane.

Art. 24, Termin sktadania wnioskow o dofinansowanie w konkursie, o ktérym
mowa w art. 21 ust. 1, nie moze by¢ krétszy niz 7 dni, liczac od dnia rozpoczgcia

konkursu.

Art.25.1. W razie stwierdzenia brakéw formalnych we wniosku o
dofinansowanie, minister wlasciwy do spraw zdrowia wzywa wnioskodawce do
uzupelnienia wniosku w wyznaczonym terminie, nie krdétszym niz 7 dni i nie
dhluzszym niz 21 dni, pod rygorem pozostawienia wniosku bez rozpatrzenia.

2. W razie stwierdzenia oczywistej omyltki we wniosku o dofinansowanie,
minister wlasciwy do spraw zdrowia poprawia t¢ omylke z urzgdu, informujac o tym
wnioskodawce, albo wzywa wnioskodawce do poprawienia oczywistej omytki w
wyznaczonym terminie, nie krotszym niz 7 dni i nie dluzszym niz 21 dni, pod

rygorem pozostawienia wniosku bez rozpatrzenia.
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3. Terminy okreslone w wezwaniach, o ktédrych mowa w ust. 1 i 2, liczy si¢ od
dnia nastepujgcego po dniu wyslania wezwania w sprawie uzupelnienia wniosku
albo poprawienia oczywistej omyiki.

4. W razie zlozenia wniosku o dofinansowanie po terminie wskazanym w
ogloszeniu o konkursie, wniosek pozostawia si¢ bez rozpatrzenia. Wniosek
pozostawia si¢ bez rozpatrzenia takze w przypadku niezachowania formy i sposobu

komunikacji okreslonych w regulaminie konkursu.

Art. 26. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia dokonuje oceny wnioskéw o
dofinansowanie na podstawie kryteriéw, o ktérych mowa w art. 23 ust. 2 pkt 7.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zakoficzeniu oceny wnioskow,
‘przygotowuje i zatwierdza liste rankingows zawierajaca wnioski objete
dofinasowaniem.

3. Lista rankingowa zawiera:

1) wnioski uszeregowane pod wzgledem liczby przyznanych punktéw w
kolejnosci od najwigkszej do najmniejsze;j;

2) nazwe (firmg) wnioskodawcy,

3) tytul albo nazwg wniosku;

4) przewidywany okres realizacji wniosku;

5) warto$¢ kosztorysowa wniosku;

6) kwote wnioskowanej dotacji celowej;

7) proponowany procent dofinansowania wniosku;

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

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

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia podaje list¢ rankingowa do publiczne;]
wiadomos$ci na stronie internetowej urzedu obstugujacego tego ministra oraz

w Biuletynie Informacji Publicznej tego urzedu.

Art. 27. Wnioskodawcy nie przystuguje prawo wniesienia wniosku o
dokonanie ponownej oceny wniosku o dofinansowanie w przypadku, gdy

proponowany procent dofinansowania wniosku, o ktorym mowa w art. 26 ust. 3 pkt

7, wynosi 0.
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Art. 28. Do postepowania w zakresie konkursu, o ktérym mowa w art. 21 ust.
1, nie stosuje si¢ przepisow ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego, z wyjatkiem przepiséw dotyczacych obliczania

terminow oraz wylaczenia pracownika i organu.
Rozdziat 5
Subfundusz rozwoju profilaktyki

Art. 29. 1. Dofinansowanie ze srodkéw subfunduszu rozwoju profilaktyki moze
by¢ przeznaczone na:

1) wzmocnienie roli lekarza podstawowej opieki zdrowotnej, o ktérym mowa w
art. 6 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 27 pazdziernika 2017 r. o podstawowe] opiece
zdrowotnej (Dz. U. z2020 r. poz. 172), pielegniarki podstawowej opieki
zdrowotnej, o ktorej mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 27 pazdziernika 2017 r.
o podstawowej opiece zdrowotnej, oraz poloznej podstawowej opieki
zdrowotnej, o ktorej mowa w art. 8 ustawy z dnia 27 pazdziernika 2017 r. o
podstawowej opiece zdrowotnej, w zwigkszaniu zglaszalnosci kobiet i
mezczyzn na badania w ramach programéw zdrowotnych i programéw polityki
zdrowotnej polegajacych na profilaktyce zdrowotnej;

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

2. Srodki, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, przeznacza si¢ na finansowanie
wspdtczynnikow korygujacych, o ktérych mowa w przepisach wydanych na
podstawie art. 137 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodk6w publicznych, dotyczacych $wiadczen opieki
zdrowotnej udzielanych przez podmioty lecznicze spelniajace lgcznie nastepujace
kryteria:

1) udzielajgce, na podstawie umowy z Narodowym Funduszem Zdrowia,
$wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie podstawowej opieki zdrowotnej, z

wylaczeniem $wiadczen nocnej i $wiatecznej opieki lekarskiej;
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2) realizujgce programy profilaktyczne na podstawie umowy z Narodowym

Funduszem Zdrowia lub ministrem wlasciwym do spraw zdrowia.

3. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia okresli w warunkach zawarcia
umowy, o ktérych mowa w art. 159 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkéw publicznych,
wspdtezynniki korygujace, o ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie
art. 137 ust. 2 tej ustawy, stosowane w podstawowej opiece zdrowotne;j,
z wylaczeniem $wiadczen nocnej i $wigtecznej opieki lekarskiej, dotyczace grupy
$wiadczeniobiorcow uprawnionych do wudzialu w okreslonych programach
profilaktycznych.

4. Srodki na wsparcie dziatan okreslonych w ust. 1 pkt 1 i 2 minister wlasciwy
do spraw zdrowia przekazuje w formie dotacji celowej dla Narodowego Funduszu
Zdrowia.

5. Maksymalny poziom dofinansowania ze srodkow dotacji celowej, o ktore;j
mowa w ust. 4, dla jednego programu politykiv zdrowotnej wynosi 80% $rodkow
przewidzianych na realizacj¢ tego programu zgloszonego w ramach wniosku
o dofinansowanie, o ktorym mowa w ust. 7.

6. Obszary priorytetowe, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2, minister wlasciwy do
spraw zdrowia wskazuje na dany rok, biorac pod uwage programy polityki
zdrowotnej znajdujgce si¢ w repozytorium, o ktérym mowa w art. 48aa ust. 9 ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych.

7. Whniosek o dofinansowanie programu polityki zdrowotnej zawiera
w szczegoOlnoscei:

1) nazwe, siedzibe i adres jednostki samorzadu terytorialnego bedace]
wnioskodawca;

2)  okre$lenie oddzialu Narodowego Funduszu Zdrowia wlasciwego miejscowo dla
wnioskodawcy;

3) okreslenie programu polityki zdrowotnej realizowanego przez wnioskodawcg;

4)  okreslenie wysokosci wnioskowanego dofinansowania;

5) okreslenie wysokosci $rodkéw wilasnych wnioskodawcy lub Srodkow
przeznaczonych na realizacje programu polityki zdrowotnej uzyskanych od

innych podmiotow, wraz ze wskazaniem tych podmiotow;
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6) harmonogram realizacji programu polityki zdrowotne;;

7) planowane koszty realizacji programu polityki zdrowotnej;

8) opis spodziewanych korzysci z realizacji programu polityki zdrowotne;j;

9) informacje o wymaganiach w zakresie zasobow rzeczowych i zasobow
kadrowych oraz kompetencji osob, zapewniajacych prawidlowa realizacje
programu polityki zdrowotnej;

10) oswiadczenie o zgodno$ci projektu programu polityki zdrowotnej z
rekomendacjg okreslong w art. 48aa ust. 5 lub 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004

r. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych.

Art. 30. 1. Wybdr wnioskow o dofinansowanie programu polityki zdrowotnej
nastepuje w drodze konkursu.

2. W przypadku gdy kwota przeznaczona w konkursie na dofinansowanie
wystarcza na objecie dofinansowaniem wszystkich wnioskéw, o ktérych mowa w
ust. 1, dofinansowanie moga uzyska¢ wnioski, ktére spelnily kryteria oceny
wnioskow, o ktorych mowa w art. 31 ust. 2 pkt 2.

3. W przypadku gdy kwota przeznaczona w konkursie na dofinansowanie nie
wystarcza na objecie dofinansowaniem wszystkich wnioskow, o ktérych mowa w
ust. 1, dofinansowanie moga uzyska¢ wnioski, ktore speily kryteria oceny
wnioskow, o ktorych mowa w art. 31 ust. 2 pkt 2, i uzyskaly:

1) wymagang liczbe punktéw albo
2) kolejno najwiekszg liczbe punktow.

Art. 31. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia podaje do publicznej
wiadomosci na stronie internetowej urzedu obstugujacego ministra wlasciwego do
spraw zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publiczne]j tego urzedu ogloszenie o
konkursie, o ktérym mowa w art. 30 ust. 1, co najmniej 30 dni przed rozpoczgciem
konkursu.

2. Ogloszenie o konkursie zawiera:

1) okreslenie przedmiotu konkursu;

2) kryteria oceny wnioskow, w tym liczbe punktéw za ich spehienie, jezeli
dotyczy;

3) okreslenie kwoty przeznaczonej na dofinansowanie wnioskow o

dofinansowanie programu polityki zdrowotnej;
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4)  okreslenie maksymalnego dopuszczalnego poziomu dofinansowania wniosku
o dofinansowanie  programu  polityki zdrowotnej lub  maksymalnej
dopuszczalnej kwoty dofinansowania wniosku o dofinansowanie programu
polityki zdrowotnej;

5) termin i forme¢ sktadania wnioskéw o dofinansowanie programu polityki
zdrowotne;.

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

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

5. W terminie 14 dni od dnia uplywu terminu rozpatrywania wnioskéw
o dofinansowanie programdéw polityki zdrowotnej minister wlasciwy do spraw
zdrowia oraz Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia podaja do publicznej
wiadomosci liste rankingowa zaakceptowanych wnioskow o dofinansowanie
programow polityki zdrowotnej na stronie internetowej urzedu obslugujacego
ministra wlasciwego do spraw zdrowia i centrali Narodowego Funduszu Zdrowia
oraz w Biuletynie Informacji Publicznej urzedu obstugujacego ministra wlasciwego
do spraw zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia.

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

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

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

7.
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9. Decyzja ministra wlasciwego do spraw zdrowia w sprawie ponownej oceny
wniosku o dofinansowanie programéw polityki zdrowotnej jest ostateczna. O
ostatecznej decyzji wnioskodawca jest informowany pisemnie.

10. Rozliczenie przekazanych $rodkéw na dofinansowanie programu polityki
zdrowotnej odbywa si¢ na podstawie faktycznie poniesionych kosztow na realizacje
programu oraz przedstawionego Narodowemu Funduszowi Zdrowia sprawozdania z
realizacji programu.

11. Wnioskodawca w terminie 15 dni od dnia zakoniczenia realizacji programu
polityki zdrowotnej, nie pdézniej niz do dnia 15 stycznia roku kalendarzowego
nastepujacego po roku, w ktdrym przekazano $rodki, albo w przypadku umowy
wieloletniej — po roku, w ktérym zakonczono realizacj¢ umowy, przekazuje
Narodowemu Funduszowi Zdrowia sprawozdanie z realizacji programu okreslajace
dziatania podjete w ramach programu i koszty ich realizacji.

12. Przekazanie srodkéw w ramach dofinansowania, o ktérym mowa w ust. 3,
odbywa si¢ na podstawie umowy zawarte] przez Narodowy Fundusz Zdrowia
z organem wykonawczym jednostki samorzadu terytorialnego. Jednostka samorzadu
terytorialnego zwraca Narodowemu Funduszowi Zdrowia $rodki niewykorzystane

Iub wykorzystane niezgodnie z przeznaczeniem.
Rozdzial 6
Subfundusz terapeutyczno-innowacyjny

Art. 32. 1. Ze $rodkéw subfunduszu terapeutyczno-innowacyjnego finansuje
si¢ koszty $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych osobom do ukonczenia 18. roku
zycia w zakresie, w jakim kwoty zobowigzania Narodowego Funduszu Zdrowia
wobec $wiadczeniodawcow z tytutu udzielania tych §wiadczen zostaly dostosowane
zgodnie z art. 136 ust. 2 pkt 1c ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych.

2. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia, w terminie 30 dni po uplywie
kazdego kwartatu roku kalendarzowego, sklada do dysponenta Funduszu wniosek o
przekazanie dotacji celowej na pokrycie kosztow swiadczen, o ktérych mowa w ust.
1, w wysokosci odpowiadajacej zwigkszeniu kwot zobowigzania Narodowego

Funduszu Zdrowia wobec $wiadczeniodawcoéw z tytulu udzielania tych §wiadczen,
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zgodnie z art. 136 ust. 2 pkt lc ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

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

4. Laczna wysokos¢ dotacji, o ktérych mowa w ust. 2, przekazanych
Narodowemu Funduszowi Zdrowia w danym roku, nie moze przekroczy¢ 15% limitu

wydatkéw z budzetu panstwa wskazanych dla danego roku w art. 39 ust. 1.

Art. 33.1. Ze $rodkow subfunduszu terapeutyczno-innowacyjnego finansuje
sic koszty $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych poza granicami kraju na
podstawie art. 42d, art. 42i i art. 42j ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

2. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia, w terminie do ostatniego dnia
danego miesigca kalendarzowego, sklada do dysponenta Funduszu wniosek o
przekazanie dotacji celowej, w wysokosci odpowiadajacej kwocie wydatkowane;j
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¢
celows, o ktorej mowa w ust. 2, w terminie 14 dni od dnia otrzymania wniosku

Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia.

Art. 34. 1. W danym roku kalendarzowym $rodki Funduszu w wysokosci nie
wiekszej niz 5% wartosci catkowitego budzetu na refundacje, o ktérym mowa w art.
2 pkt 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, okreslonej w
planie finansowym Narodowego Funduszu Zdrowia na ten rok, zatwierdzonym w
trybie, o ktérym mowa w art. 121 ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, albo
ustalonym w trybie, o ktérym mowa w art. 121 ust. 5 tej ustawy, albo w trybie, o
ktorym mowa w art. 123 ust. 3 tej ustawy, przeznacza si¢ na finansowanie zadan, o
ktorych mowa w art. 7 pkt 4.

2. Srodki Funduszu przeznacza si¢ na finansowanie zadan, o ktérych mowa w

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

3. Wysoko$¢ limitu rocznego, o ktérym mowa w ust. 2, wynosi 3% sumy kwot,
o ktorych mowa w art. 136 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych,
przeznaczonych na finansowanie lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego objetych programami lekowymi oraz lekoéw

stosowanych w chemioterapii.
Rozdziat 7
Zmiany w przepisach

Art. 35. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o S$wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1373, z
p6ézn. zm.¥) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) wart. 5 po pkt 4 dodaje si¢ pkt 4a w brzmieniu:

,,4a) Fundusz Medyczny — Fundusz Medyczny, o ktérym mowa w ustawie z

dnia ... 2020 r. o Funduszu Medycznym (Dz. U. poz. ...);”;

2) wart. 31lc ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Podmioty obowigzane do finansowania §wiadczen opieki zdrowotne;j
ze $rodkéw publicznych oraz jednostka podlegla ministrowi wiasciwemu do
spraw zdrowia wilasciwa w zakresie systemdw informacyjnych ochrony
zdrowia udostepniajg nieodptatnie Agencji dane, o ktéorych mowa w ust. 2, w
celu realizacji zadan Agencji okreslonych w art. 31n pkt 1-3d, 4a i 4b oraz w
celu dokonywania analiz na rzecz systemu ochrony zdrowia.”;

3) wart. 31ln:

a) uchyla si¢ pkt 3a,

b) po pkt 3b dodaje si¢ pkt 3¢ 1 3d w brzmieniu:

,,3¢) przekazywanie ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia wykazow

ustalonych zgodnie z art. 40a ust. 2 1 8 ustawy o refundacji;

4 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2019 r. poz. 1394,
1590, 1694, 1726, 1818, 1905, 2020 i 2473 oraz z 2020 r. poz. 695 i 945.
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3d) monitorowanie efektywnosci praktycznej i jakosci procesu
terapeutycznego technologii lekowych finansowanych ze s$rodkow
Funduszu Medycznego na podstawie danych otrzymanych od
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen opieki
zdrowotnej ze srodkow publicznych;”;
4) wart. 310 w ust. 2:
a) po pkt 1b dodaje si¢ pkt 1c i 1d w brzmieniu:

,,1¢) ustalenie wykazow na podstawie art. 40a ust. 2 i 8 ustawy o

refundacji;

1d) monitorowanie efektywnosci i jakosci procesu farmakoterapii na

podstawie danych otrzymanych od podmiotu zobowigzanego do
finansowania  $wiadczen opicki zdrowotnej ze Srodkow
publicznych;”,

b) wpkt5:

— lit. a otrzymuje brzmienie:

,a) analiz weryfikacyjnych Agencji wraz z analizami wnioskodawcy,
o ktorych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c, art. 25a pkt 14 oraz art. 26
pkt 2 lit. h oraz i ustawy o refundacji,”,

— w lit. h kropke zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje sie¢ lit. i oraz j w

brzmieniu:
»i) wykazdéw na podstawie art. 40a ust. 2 i 8 ustawy o refundacji,
i)  raportu, o ktorym mowa w art. 40a ust. 7 ustawy o refundacji.”;
5) wart. 31s w ust. 6 pkt 5 otrzymuje brzmienie:
,»,J) wydawanie opinii w zakresie, o ktéorym mowa w art. 15 ust. 3, art. 33 ust.
2, art. 40 oraz art. 40a ust. 5 i 8 ustawy o refundacji.”;
6) art. 47d otrzymuje brzmienie:

LArt. 47d. 1. W przypadku uzasadnionej i wynikajacej ze wskazaf
aktualnej wiedzy medycznej potrzeby zastosowania u §wiadczeniobiorcy leku,
ktéry nie jest finansowany ze $rodkow publicznych w danym wskazaniu, jezeli
jest to niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia $wiadczeniobiorcy we
wskazaniu wystepujacym u jednostkowych pacjentdow, a zostaly juz
wyczerpane u danego $wiadczeniobiorcy wszystkie mozliwe do zastosowania w

tym wskazaniu dostgpne technologie medyczne finansowane ze S$rodkéw
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7)
8)

publicznych, dopuszcza si¢ podanie leku finansowanego w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowej, pod warunkiem uzyskania przez
$wiadczeniodawee pozytywnej opinii konsultanta krajowego w dziedzinie
medycyny odpowiedniej ze wzgledu na chorobe lub problem zdrowotny
$wiadczeniobiorcy albo konsultanta wojewodzkiego w tej dziedzinie, ktéra
zawiera ocen¢ zasadno$ci zastosowania tego produktu leczniczego u danego
swiadczeniobiorcy.

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

3. Swiadczeniodawca moze kontynuowaé podawanie leku finansowanego
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej temu samemu
$wiadczeniobiorcy, po uptywie jednego z okreséw, o ktéorych mowa w ust. 2,
pod warunkiem potwierdzenia przez lekarza specjalistg w dziedzinie medycyny
odpowiedniej ze wzgledu na chorob¢ 1lub problem zdrowotny
swiadczeniobiorcy skutecznosci leczenia §wiadczeniobiorcy tym lekiem.

4. Finansowanie w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej,
oktorym mowa w ust. 1, moze dotyczy¢ wylacznie leku, ktory jest
dopuszczony do obrotu zgodnie z art. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne lub pozostaje w obrocie na podstawie art. 29 ust. 5 lub 6
tej ustawy oraz jest dostgpny na rynku.”;
uchyla si¢ art. 47e;
art. 47f otrzymuje brzmienie:

yArt. 471, 1. W przypadku gdy koszt terapii danym lekiem w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowej w ujgciu rocznym, w danym
wskazaniu, finansowanym przez wszystkich §wiadczeniodawcow, przekracza
5% budzetu na ratunkowy dostep do technologii lekowych w ramach Funduszu
Medycznego, Prezes Funduszu w terminie 30 dni od dnia uzyskania tej
informacji:

1) oglasza w Biuletynie Informacji Publicznej informacje o tym
przekroczeniu;

2) informuje o przekroczeniu ministra wlasciwego do spraw zdrowia.
2. W przypadku zaistnienia okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 1,

podmiot odpowiedzialny w rozumieniu art. 2 pkt 24 ustawy z dnia 6 wrze$nia
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2001 r. — Prawo farmaceutyczne lub przedstawiciel podmiotu

9
10)

odpowiedzialnego w rozumieniu art. 2 pkt 35a tej ustawy, gdy podmiot

odpowiedzialny nie ma siedziby na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jest

obowigzany do zlozenia, w terminie 90 dni od dnia zamieszczenia ogloszenia, o

ktéorym mowa w ust. 1 pkt 1, w Biuletynie Informacji Publicznej, wniosku, o

ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1 ustawy o refundacji, dla leku w tym

wskazaniu.

3. W przypadku gdy:

1) podmiot odpowiedzialny nie ztozyt wniosku w terminie okreslonym w ust.
2, albo nie uzupetnil brakéw formalnych wniosku o refundacje w terminie
okreslonym przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia,

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

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

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

—lek nie jest finansowany w ramach ratunkowego dostgpu do technologii

lekowych.

4. Informacje, o ktéorych mowa w ust. 3, udostgpnia si¢ niezwlocznie po
zaistnieniu okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 1, na stronie internetowej
urzedu obstugujgcego ministra wlasciwego do spraw. zdrowia oraz na stronie
podmiotowe]j Biuletynu Informacji Publicznej urzedu obslugujacego ministra
wlasciwego do spraw zdrowia.”;
uchyla si¢ art. 47g i art. 47h;
art. 471 otrzymuje brzmienie:

WAt 471 1. Koszt leku jest pokrywany przez Fundusz w wysokosci
wynikajacej zrachunku Iub faktury dokumentujacej zakup leku. Kopig
rachunku lub faktury $wiadczeniodawca przekazuje Prezesowi Funduszu w
terminie okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 137 ust. 2.

2. W przypadku gdy finansowanie w ramach ratunkowego dostgpu do

technologii lekowej dotyczy leku, w odniesieniu do ktérego zostala wydana
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11)

12)

13)

decyzja o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu, o ktérej mowa
w art. 11 ustawy o refundacji, koszt leku nie moze by¢ wyzszy niz wynikajacy z
ceny hurtowej brutto tego leku wraz z instrumentem dzielenia ryzyka w tym
zakresie, jezeli zostal zawarty w decyzji administracyjnej wydanej dla tego leku
na podstawie ustawy o refundacji.”;

w art. 95¢ w ust. 7 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,Oplata, o ktérej mowa w ust. 6, stanowi przychéd Funduszu
Medycznego, o ktéorym mowa w ustawie z dnia ... o Funduszu Medycznym
(Dz. U. poz. ...), i jest wnoszona na rachunek Funduszu Medycznego.”.

w art. 97:
a) wust. 3:

— po pkt 2e dodaje si¢ pkt 2f1 2g w brzmieniu:

,,2f) finansowanie $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych osobom
do ukonczenia 18. roku zycia, w zakresie zwigkszonych kwot
zobowigzania Funduszu wobec $wiadczeniodawcow z tytulu
udzielania tych §wiadczen zgodnie z art. 136 ust. 2 pkt 1c;

2g) finansowanie $wiadczenn opieki zdrowotnej udzielanych poza
granicami  kraju, przyslugujacych $wiadczeniodawcom na
podstawie art. 42d, 421 i 42j;”,

— uchyla si¢ pkt 3b,

b) ust. 8a otrzymuje brzmienie:

,.8a. Fundusz otrzymuje dotacje z budzetu pafistwa na finansowanie
$wiadczen gwarantowanych na podstawie art. 131d. W ramach tej dotacji
Fundusz finansuje réwniez zadania, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 2a13.”,

¢) po ust. 8b dodaje sie ust. 8c w brzmieniu:

,,8¢. Fundusz otrzymuje dotacje¢ z Funduszu Medycznego na

finansowanie kosztoéw realizacji zadan, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 2f i

9,

287
w art. 116 w ust. 1 pkt 5 otrzymuje brzmienie:
,,J) dotacje, w tym dotacje celowe przeznaczone na finansowanie zadan, o

ktérych mowa w art. 97 ust. 3 pkt 2b, 2c, 2e-2g i 4¢”;
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14) wart. 117 w ust. 1 w pkt 4 wyrazy ,,art. 97 ust. 3 pkt 2a, 3 1 3b” zastgpuje si¢
wyrazami ,,art. 97 ust. 3 pkt 2ai 3”;

15) w art. 124 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,,4. Prezes Funduszu, po poinformowaniu ministra wlasciwego do spraw
zdrowia i ministra wla$ciwego do spraw finanséw publicznych, moze dokonaé
przesuniecia kosztow w planie finansowym centrali Funduszu oraz przesunigcia
kosztéw w ramach kosztéw administracyjnych w planie finansowym Funduszu,
a takze dokona¢ zmiany planu finansowego w zakresie $rodkow
przekazywanych Narodowemu Funduszowi Zdrowia z dotacji budzetu panstwa
lub Funduszu Medycznego.”;

16) wart. 131c w ust. 3 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3) koszty Funduszu ujete w planie finansowym Funduszu z wylaczeniem
wydatkow budzetowych, o ktérych mowa w pkt 1 i 2, Srodkow
finansowych, o ktérych mowa w art. 97 ust. 13, oraz $rodkéw z Funduszu
Medycznego, przekazywanych do Funduszu;”;

17) wart. 136 w ust. 2 po pkt 1b dodaje si¢ pkt 1¢ w brzmieniu:

»1c) w kazdym zakresie $wiadczen, w czgSci dotyczacej $wiadczen
udzielanych $wiadczeniobiorcom do ukonficzenia 18. roku zycia, kwota
zobowigzania, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 5, jest zmieniana przez

dostosowanie jej do potrzeb zdrowotnych oraz wykonania tej umowy;”.

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

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

1)

2)

w art. 11 w ust. 9 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w celu realizacji
zadan okreslonych w art. 31n pkt 1-3d, 4a i 4b ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych.”;

w art. 19 ust. 12a otrzymuje brzmienie:

,,12a. Dane, o ktorych mowa w ust. 11, sg przetwarzane przez Agencje

Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w celu realizacji zadan

okreslonych w art. 31n pkt 1-3d, 4a i 4b ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o

$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.”.
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Art. 37. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

(Dz. U. 22020 r. poz. 357) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)  wart. 2 po pkt 24 dodaje si¢ pkt 24a i 24b w brzmieniu:

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

lekowa, ktéra uzyskata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane

przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje Europejska od dnia 1 stycznia

2017 r., i ktéra spelnia tgcznie nastepujace warunki:

a) do dnia wydania decyzji o objeciu refundacjg nie byla finansowana
ze srodkéw publicznych,

b) <zostala umieszczona w wykazie technologii lekowych o wysokiej

wartosci klinicznej, o ktérym mowa w art. 40a ust. §;

24b) technologia lekowa o wysokim poziomie innowacyjnosci — technologie

lekowa stosowang w onkologii Iub chorobach rzadkich, ktéra uzyskata
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Rade Unii
Europejskiej lub Komisje Europejska i ktéra zostala umieszczona w
wykazie technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci, o

ktérym mowa w art. 40a ust. 2;7;

2) wart. 13:

a)

b)

ust. 6a otrzymuje brzmienie:

,,6a. Urzedowa cena zbytu ustalona w decyzji, o ktorej mowa w art.
11 ust. 1, nie moze by¢ wyzsza niz urzgdowa cena zbytu leku, Srodka
spozywczego  specjalnego  przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu
medycznego, obowigzujagca w dniu zlozenia wniosku, o ktéorym mowa w
art. 24 ust. 1 pkt 1, 1a lub 1b, w odniesieniu do leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktdry w
dniu ztozenia tego wniosku byl zawarty w wykazie, o ktérym mowa w art.
37 ust. 1.7,
po ust. 6a dodaje si¢ ust. 6b w brzmieniu:

,,0b. W przypadku technologii lekowych, o ktérych mowa w art. 2
pkt 24a i 24b, gdy urzedowa cena zbytu w przeliczeniu na jedno
opakowanie lub na jednego pacjenta ulega obnizeniu na skutek zawarcia

instrumentu dzielenia ryzyka (cena efektywna) w kolejnej decyzji o
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3)

4)

5)

objeciu refundacjg leku, $rodka spozywczego: specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego, cena efektywna nie moze byc
wyzsza niz wynikajaca z decyzji w odniesieniu do leku, S$rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego lub wyrobu
medycznego, ktory w dniu zlozenia tego wniosku byt zawarty w wykazie,

o ktorym mowa w art. 37 ust. 1.”;

w art. 17 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. W sklad Komisji wchodzi:

1) czternastu przedstawicieli ministra wlasciwego do spraw zdrowia;
2) szedciu przedstawicieli Prezesa Funduszu.”;
w art. 24:
a) wust. 1 popkt 1 dodaje si¢ pkt 1a i 1b w brzmieniu:
,,1a) objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu technologii
lekowej o wysokiej wartosci klinicznej;
1b) objecie refundacja i ustalenie urzgdowej ceny zbytu technologii
lekowej o wysokim poziomie innowacyjnosci;”,
b) wust. 7 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,2) minimalne wymagania, jakie musza spelnia¢ analizy, o ktérych
mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ i art. 25a pkt 14 oraz art. 26 pkt 2 lit. h—j,
biorgc pod uwagg potrzebe¢ zapewnienia niezbednej wiarygodnosci i
precyzji tych analiz, koniecznej do podj¢cia na ich podstawie

adekwatnych decyzji o objeciu refundacja.”;

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

1)

2)
3)

,,Art. 25a. Wniosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1a, zawiera:
oznaczenie (firm¢) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca
wykonywania dzialalnosci gospodarczej, imi¢ i nazwisko, telefon, adres
poczty elektronicznej i adres korespondencyjny osoby upowaznionej do
jego reprezentowania w sprawie tego wniosku;

okreslenie przedmiotu wniosku;

dowad dostepnosci w obrocie w chwili skladania wniosku, a w przypadku
produktu leczniczego terapii zaawansowanej — zobowigzanie do
zapewnienia gotowosci technologicznej do jego wytworzenia na dzief

skladania wniosku;
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4) zobowigzanie do zapewnienia cigglosci dostaw wraz z okresleniem

3)

6)

7)

8)

rocznej wielkosci dostaw podanej w ujgciu miesigcznym, w przypadku

obj¢cia refundacja;

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

a) nazwe, jego postac, rodzaj, droge podania albo spos6b zastosowania
oraz rodzaj opakowania,

b) numer pozwolenia oraz kopie decyzji o dopuszczeniu do obrotu,

¢) numer GTIN zgodny z systemem GS1;

wnioskowane warunki objecia refundacja, w szczegolnosci:

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

b) proponowang cene¢ zbytu netto,

¢) poziom odplatnosci,

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

e) projekt opisu programu lekowego zawierajacy:

— nazwe programu,

— cel programu,

—  opis problemu medycznego,

— opis programu obejmujacy: kryteria wlaczenia do programu,
dawkowanie i sposéb podawania, monitorowanie programu, w
tym monitorowanie leczenia i sposob przekazywania informacji
sprawozdawczo-rozliczeniowych, a takze kryteria wylaczenia z
programu;

wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na
terytorium Rzeczypospolite] Polskiej w okresie roku przed zlozeniem
wniosku dla wnioskowanej wielkosci opakowania i dawki;

wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej w
poszczegblnych panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej lub
panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) w ramach finansowania ze $rodkéw publicznych tych panstw w
okresie roku przed ztozeniem wniosku, przeliczone w zlotych polskich po
$rednim kursie Narodowego Banku Polskiego z miesiaca poprzedzajacego
miesigc ztozenia wniosku; w przypadku gdy przedmiot wniosku nie jest

finansowany ze srodkéw publicznych w danym panstwie, uwzglednia si¢
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9

10)

11)

12)

13)

14)

15)

1)

odpowiednio ceny uzyskane na wolnym rynku; w przypadku

wnioskodawcy bedacego importerem réwnoleglym wskazanie ceny zbytu

netto leku z panstwa, z ktorego jest sprowadzany;

dzienny koszt terapii dla leku, odre¢bnie dla kazdego wskazania

okreslonego w pkt 6 lit. a;

$redni koszt standardowej terapii dla leku, odr¢bnie dla kazdego

wskazania okres§lonego w pkt 6 lit. a;

czas trwania standardowej terapii dla leku, odrgbnie dla kazdego

wskazania okreslonego w pkt 6 lit. a;

informacje dotyczace terminu wygasni¢cia ochrony patentowej, w tym

takze dodatkowego $wiadectwa ochronnego, jezeli dotyczy;

informacje dotyczace uplywu okresu wylacznosci danych oraz

wylacznosci rynkowej, jezeli dotyczy;

uzasadnienie wniosku zawierajace:

a) analize kliniczng, sporzadzona na podstawie przegladu
systematycznego w poréwnaniu z innymi mozliwymi do
zastosowania w danym stanie klinicznym procedurami medycznymi,

b) analize ekonomiczng z perspektywy podmiotu zobowigzanego do
finansowania  $wiadczen ze  $rodkéw  publicznych  oraz
$wiadczeniobiorcy,

¢) analize wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
$wiadczen ze $rodkéw publicznych,

d) informacje dotyczace  dzialalnosci  naukowo-badawczej i
inwestycyjnej wnioskodawcy w zakresie zwigzanym 2z ochrong
zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych
panstwach czilonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach
czionkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA);

dowdd uiszczenia oplaty, o ktérej] mowa w art. 32 i art. 35 ust. 3, jezeli

dotyczy.

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

oznaczenie (firme) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca

wykonywania dziatalnosci gospodarczej, imi¢ i nazwisko, telefon, adres
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2)
3)

4

5)

6)

7

8)

poczty elektronicznej i adres korespondencyjny osoby upowaznionej do

jego reprezentowania w sprawie tego wniosku;

okreslenie przedmiotu wniosku;

dowod dostepnosci w obrocie w chwili skladania wniosku, a w przypadku

produktu leczniczego terapii zaawansowane] zobowigzanie do

zapewnienia gotowosci technologicznej do jego wytworzenia na dzien

sktadania wniosku;

zobowigzanie do zapewnienia cigglosci dostaw wraz z okresleniem

rocznej wielkosci dostaw podanej w ujgciu miesigcznym, w przypadku

objecia refundacja;

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

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

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

¢) numer GTIN zgodny z systemem GS1;

wnioskowane warunki objecia refundacja, w szczegdlnosci:

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

b) proponowang ceng zbytu netto,

¢) poziom odptatnosci,

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

wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed zlozeniem

wniosku dla wnioskowanej wielkosci opakowania i dawki;

wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej

w poszczegllnych panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej lub

panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu

(EFTA) w ramach finansowania ze $§rodkéw publicznych tych panstw w

okresie roku przed ztozeniem wniosku, przeliczone w zlotych polskich po

srednim kursie Narodowego Banku Polskiego z miesigca poprzedzajacego

miesiac zlozenia wniosku; w przypadku gdy przedmiot wniosku nie jest

finansowany ze $rodkéw publicznych w danym panstwie, uwzglednia si¢

odpowiednio ceny uzyskane na wolnym rynku; w przypadku
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6)

9)

10)

11)
12)

13)

14)

wnioskodawcy bedacego importerem réwnoleglym wskazanie ceny zbytu
netto leku z panstwa, z ktdrego jest sprowadzany;

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

$redni koszt standardowej terapii dla leku, odrgbnie dla kazdego
wskazania okre§lonego w pkt 6 lit. a;

czas trwania standardowej terapii dla leku;

informacje dotyczace terminu wygasniecia ochrony patentowej, w tym
takze dodatkowego $wiadectwa ochronnego, jezeli dotyczy;

informacje dotyczace uptywu okresu wylacznosci danych oraz
wylgcznoscei rynkowej, jezeli dotyczy;

analize wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkéw publicznych.

Art, 25¢. 1. W przypadku wnioskéw, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1 pkt

1, la i 1b, ktére dotycza leku, §rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego znajdujacego si¢ w wykazie, o ktorym

mowa w art. 37 ust. 1, w danym wskazaniu, wnioskodawca ma obowiazek

ztozy¢ je najpdzniej na 180 dni przed wygasnigciem dotychczasowych decyzji.

2. Do wnioskdow, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, skladanych jako

kontynuacja decyzji wydanych na podstawie wnioskow, o ktorych mowa w art.

24 ust. 1 pkt 1ai 1b, przepisow art. 30 ust. 2 nie stosuje sig.”;

w art. 31:

a)

b)

ust. 4 otrzymuje brzmienie:

., 4. Wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 11 1a, albo wniosek
0 ponowne rozpatrzenie sprawy dotyczacy tego wniosku, rozpatruje si¢ w
terminie 180 dni, z tym ze w przypadku koniecznosci uzupelnienia danych
niezbednych do rozpatrzenia wniosku, bieg tego terminu ulega
zawieszeniu do dnia otrzymania uzupelnienia danych albo do dnia uptywu
terminu uzupelnienia wniosku.”,
po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu:

,,4a. Wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1b, albo wniosek
0 ponowne rozpatrzenie sprawy dotyczacy tego wniosku, rozpatruje si¢ w

terminie 60 dni, z tym ze w przypadku koniecznosci uzupelnienia danych
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7)

8)

niezbednych do rozpatrzenia wniosku, bieg tego terminu ulega
zawieszeniu do dnia otrzymania uzupetnienia danych albo do dnia uptywu

terminu uzupelnienia wniosku.”;

w art. 32 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,,1. Za ztozenie wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, 1a, 1b, 2, 4

i 5, oraz za jego uzupelnienie, o ktorym mowa w art. 31 ust. 3, pobiera si¢

oplaty wnoszone na rachunek urz¢du obslugujacego ministra wlasciwego do

spraw zdrowia.”;

w art. 35:

a)

b)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,, 1. Wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, dla leku, srodka

spozywczego  specjalnego  przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktory nie ma odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu, wraz z analizami, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢, oraz
wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt la, dla leku, ktory nie ma
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu wraz z analizami, o
ktérych mowa w art. 25a pkt 14, a takze wniosek, o ktérym mowa w art.
24 ust. 1 pkt 2, dla leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktéry nie ma odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu, jezeli w uzasadnieniu wniosku sa
podane argumenty zwigzane z efektem zdrowotnym, dodatkowym efektem
zdrowotnym lub kosztami ich uzyskania wraz z analizami, o ktérych
mowa w art. 26 pkt 2 lit. h oraz i, minister wlasciwy do spraw zdrowia
niezwlocznie przekazuje Prezesowi Agencji za pomocg SOLR, w celu
przygotowania:
1) analizy weryfikacyjnej Agencji;
2) stanowiska Rady Przejrzystosci;
3) rekomendacji Prezesa Agencji.”,
ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,4. Prezes Agencji niezwlocznie przekazuje analiz¢ weryfikacyjng
Agencji wsprawie oceny leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zZywieniowego, wyrobu medycznego Radzie Przejrzystosci

oraz wnioskodawcy, a nastepnie publikuje ja w Biuletynie Informacji
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9)

10)

Publicznej Agencji wraz z analizami wnioskodawcy, o ktérych mowa w
art. 25 pkt 14 lit. c, art. 25a pkt 14 oraz art. 26 pkt 2 lit. h oraz i. Do tych
analiz mozna zglasza¢ uwagi w terminie 7 dni od dnia opublikowania.”,
¢) wust. 5 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
,1) oceng analiz, o ktéorych mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ albo art. 25a pkt
14 albo art. 26 pkt 2 lit. h oraz 1;”;
art. 36 otrzymuje brzmienie:

,,Art. 36. 1. Wnioski, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1, minister wlasciwy
do spraw zdrowia przekazuje Komisji za pomoca SOLR, celem
przeprowadzenia negocjacji.

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

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

4. W przypadku wnioskow, o ktéorych mowa w art. 24 ust. 1 pkt lai 1b,
negocjacje nie mogg trwaé¢ dluzej niz 30 dni, liczac od pierwszego dnia
negocjacji. Negocjacje moga by¢ podzielone maksymalnie na trzy tury. W
przypadku podzielenia negocjacji na tury, taczny czas trwania tur negocjacji nie
moze przekroczy¢ 30 dni, liczac od pierwszego dnia negocjacji.

5. W przypadku nieosiggnigcia porozumienia w terminie, o ktérym mowa
w ust. 4, wszczegolnie uzasadnionych przypadkach Komisja moze podjaé
uchwate o skierowaniu wniosku na jedne dodatkowe negocjacje. Dodatkowe
negocjacje odbywajg sie w terminie 10 dni od dnia podjgcia uchwaty.

6. W przypadku wnioskéw, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 pkt lai 1b, w
braku porozumienia z wnioskodawcg Komisja podejmuje uchwal¢ negatywna.
Wynik negocjacji wraz z jego przebiegiem, z wyjatkiem informacji
stanowigcych tajemnice przedsigbiorstwa, jest zamieszczany w Biuletynie
Informacji Publicznej ministra wlasciwego do spraw zdrowia.”;
po art. 37 dodaje si¢ art. 37a w brzmieniu:

,Art. 37a. W przypadku leku stosowanego w ramach programu lekowego,
jako technologia lekowa, o ktorej mowa w art. 2 pkt 24a i 24b, dla ktorego:
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11)

1) uchylono decyzje administracyjna o objeciu refundacja lub

2) nie wydano kolejnej decyzji o objeciu refundacja

— wnioskodawca zapewnia bezplatnie kontynuacje leczenia
$wiadczeniobiorcom, ktorzy rozpoczgli terapi¢ przed dniem uchylenia albo
wygasniecia decyzji.”;

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

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

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

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

4. Agencja ustala poziom innowacyjnosci oraz zasady tworzenia wykazu,
o ktorym mowa w ust. 2, uwzgledniajgc wiedze¢ z zakresu oceny technologii
medycznych, w szczegdlnosci oczekiwane efekty zdrowotne, biorac pod uwage
miedzy innymi site interwencji, jako$¢ danych naukowych, niezaspokojona
potrzebe zdrowotna, wielko$¢ populacji docelowej oraz priorytety zdrowotne.

5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnigciu opinii Rady
Przejrzystosci, konsultantéw krajowych z danej dziedziny medycyny oraz
Rzecznika Praw Pacjenta, publikuje na swojej stronie internetowej oraz w
Biuletynie Informacji Publicznej liste technologii o wysokim poziomie
innowacyjnosci na podstawie wykazu technologii lekowej o wysokim poziomie
innowacyjnosci przekazanego przez Agencj¢. Minister wlasciwy do spraw

zdrowia informuje podmioty odpowiedzialne, ktérych technologie lekowe
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znajdujg sie na tej liScie, o mozliwosci ztozenia wniosku, o ktérym mowa w art.
24 ust. 1 pkt 1b.

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

7.Na 90 dni przed zakonczeniem okresu refundacji technologii lekowe;j
o wysokim poziomie innowacyjnos$ci Agencja publikuje raport z oceny
efektywnosci objetych refundacja technologii lekowych o wysokim poziomie
innowacyjno$ci oraz jakosci leczenia w oparciu o dane z rejestrow
medycznych.

8. Ustalenie technologii lekowych o wysokiej wartosci klinicznej oraz
ustalenie danych gromadzonych w rejestrze medycznym, w tym wskaznikow
oceny efektywnosci terapii i oczekiwanych korzysci zdrowotnych, jest
dokonywane przez Agencj¢ jednorazowo w formie wykazu technologii lekowej
o wysokiej wartosci klinicznej. Do wykazu stosuje si¢ odpowiednio przepisy

ust. 3-5.”.
Rozdziat 8
Przepisy dostosowujace i przejsciowe oraz przepis koncowy
Art. 38. Tworzy sie Fundusz Medyczny.

Art. 39. 1. Maksymalny limit wydatkéw z budzetu panistwa bedacych skutkiem

wejscia w zycie niniejszej ustawy wynosi:

1y
2)
3)
4)
5)
6)
7

w 2020 r. — 2,0 mid zk;
w 2021 r. — 4,0 mild z1;
w 2022 r. — 4,0 mld zk;
w 2023 r. — 4,0 mld zi;
w 2024 r. — 4,0 mld zl;
w 2025 r. — 4,0 mld zk;
w 2026 r. — 4,0 mld zl;
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8) w2027r.—4,0mld z;
9) w2028r.—4,0mld zk;
10) w2029 r.—4,0 mld zt.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia monitoruje wykorzystanie limitéw
wydatkéw, o ktérych mowa w ust. 1.

3. W przypadku przekroczenia lub zagrozenia przekroczeniem przyj¢tego na
dany rok maksymalnego limitu wydatkéw zostanie zastosowany mechanizm
korygujacy, polegajacy na zmianie planu finansowego Funduszu Medycznego przez
odpowiednie zmniejszenie kosztéw Funduszu Medycznego w danym roku.

4. Zmiana planu finansowego Funduszu Medycznego nie moze skutkowac
ograniczeniem finansowania kosztow §wiadczen opieki zdrowotnej, o ktérych mowa

w art. 33.

Art. 40. 1. Przygotowanie przez Agencj¢ Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji pierwszego wykazu technologii lekowych o wysokim poziomie
innowacyjnosci, o ktérym mowa w art. 40a ust. 2 ustawy zmienianej w art. 37, i
przedstawienie go ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia nastapi nie pézniej niz
w terminie 3 miesiecy od dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy.

2. Pierwszy wykaz, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera leki dopuszczone do
obrotu w procedurze centralnej w Unii Europejskiego, o ktérych mowa w art. 3 ust. 2
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz.
944), od dnia 1 stycznia 2020 r.

3. Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji przygotuje wykaz
technologii lekowych o wysokiej wartosci klinicznej, o ktérym mowa w art. 40a ust.
8 ustawy zmienianej w art. 37, 1 przedstawi go ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia, w terminie 9 miesi¢cy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

4. Wykaz, o ktorym mowa w ust. 3, zawiera leki dopuszczone do obrotu
w procedurze centralnej w Unii Europejskiej, o ktérych mowa w art. 3 ust. 2 ustawy

z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, od dnia 1 stycznia 2017 r.
Art. 41. 1. Wnioski o ratunkowy dostep do technologii lekowych zlozone przed
dniem wejécia w Zycie niniejszej ustawy podlegaja, po tym dniu, rozpatrzeniu, na

podstawie przepisdw ustawy zmienianej w art. 37, w brzmieniu dotychczasowym.
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2. W przypadku konieczno$ci kontynuacji terapii $wiadczeniobiorcow, ktorzy
rozpoczeli terapie w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych przed
dniem wejscia w Zycie niniejszej ustawy, kontynuacja tej terapii moze odbywac si¢
na podstawie przepisbw ustawy zmienianej w art. 37, w brzmieniu nadanym

niniejsza ustawa.

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