|
ALIVIA

FUNDACJA ONKOLOGICZNA

Wawozowa 11
02-796 Warszawa
T:+48 22 266 03 40
F:+48 22 266 03 45
info@alivia.org.pl

www.alivia.org.pl

2019/03/26/BP/1/W
Warszawa, 26 marca 2019 .
Bartosz Polifski
Prezes Zarzadu Fundacji Onkologicznej Alivia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Srowoony bosle Wiidne,

zwracam sig do Pana z uprzejma prosba o nowelizacje regulacii zwigzanych z
funkcjonowaniem tzw. ratunkowego dostepu do technologii lekowych. W za-
taczeniu przesylamy propozycje zmian legislacyjnych, skladanych przez Fundacje
w ubieglym roku w resorcie zdrowia. Obejmuja one zmiany w systemie finansowa-
nia programu i wymagaja zmiany rozporzadzenia. Zataczam réwniez propozycje
kompleksowego rozwigzania problemu poprzez zmiany na poziomie ustawy.

Jednoczesnie uprzejmie informujemy takze, e Pan Minister Lukasz
Szumowski wyrazit zgode na rozpoczecie prac nad poprawa systemu RDTL pod-
czas spotkania z przedstawicielami Fundacji Alivia w dniu 16 listopada ubr.
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Zalaczniki:

1. Propozycja nowelizacji ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rod-
kéw publicznych w czeici zwigzanej z RDTL.

2. Propozycja nowelizacji rozporzadzenia w sprawie okredlenia wykazu $wiadczen opieki
zdrowotnej wymagajacych ustalenia odrebnego sposobu finansowania.

Do wiadomojci:

1. tukasz Szumowski, minister zdrowia.

2. tukasz Szmulski, p.o. Dyrektora Departamentu Polityki Lekowej i Farmacii.
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Projektzdnia ............ 2018 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA

zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie okreslenia wykazu $wiadczen opieki zdrowotnej

wymagajacych ustalenia odregbnego spesobu finansowania

Na podstawie art. 136¢ ust. 6 pkt 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (tj. Dz. U. 22017 r. poz. 1938 z p6zn. zm.)
zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 19 czerwca 2017 r. w sprawie okreslenia wykazu

Swiadczei opieki zdrowotnej wymagajacych ustalenia odrgbnego sposobu  finansowania

(Dz. U. z2017 r. poz. 1225) wprowadza sie nastepujace zmiany:
1) w § 2 dodaje sie pkt 25 w brzmieniu:

»25) $wiadczenia z zakresu ratunkowego dostepu do technologii lekowej, o ktérych mowa w art.

15 ust. 2 pkt 17a ustawy.”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA
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Niniejszy dokument powstal w wyniku wspélpracy Fundacji
Onkologicznej Alivia oraz Kancelarii KRK. Kancelaria
zdecydowala o przygotowaniu propozycji zmian nieodplatnie.

Propozycja nowelizacji Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (t.j. Dz. U. z 2018
r.poz. 1510 z pdZn. zm.).

Rozdzial 3a

Ratunkowy dostep do technologii lekowych

Art. 47d.

1.W przypadku uzasadnionej i wyniksjacej ze wskazan aktualnej wiedzy medyczne]
potrzeby zastosowania u $wiadczeniobiorcy leku, kiéry nie jest finansowany
ze $rodkéw publicznych w danym wskazaniu lub jezeli $wiadczeniobiorca nie
spelnia kryteriéw kwalifikacji do programu lekowego, o ktérym mowa
w art. 15 ust. 2 pkt 15, jezeli jest to niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia
$wiadczeniobiorcy we wskazaniu wystepujacym u jednostkowych pacjentéw,
a zostaly juz wyczerpane u danego $wiadczeniobiorcy wszystkie mozliwe
do zastosowania w tym wskazaniu dostepne technologie medyczne finansowane
ze $rodkéw publicznych, minister wiasciwy do spraw zdrowia moze wydag,
w drodze decyzji administracyjnej, zgode na pokrycie kosztéw tego leku przez
Fundusz w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowe;.

2. Minister whasciwy do spraw zdrowia moze wyda¢ kolejng zgode na pokrycie
kosztow leku w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej na potrzeby
fego samego $wiadczeniobiorcy jako kontynuacje leczenia, pod warunkiem
potwierdzenia przez lekarza specjaliste w dziedzinie medycyny odpowiedniej
ze wzgledu na chorobe lub problem zdrowotny $wiadczeniobiorcy skutecznoséci
leczenia $wiadczeniobiorcy lekiem, ktérego dotyczyta pierwsza zgoda.

3. Zgoda, o kférej mowa w ust. 1lub 2, jest wydawana na okres terapii nie duzszy
niz 3 miesiace albo trzy cykle leczenia.

l.Zg0da, o ktorej mowa w ust. 11ub 2, jest wydawana wykacznie dls leku, ktéry jest
dopuszczony do obrotu zgodnie z art. 3 usfawy z dnia 6 wrzeénis 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne lub_sprowadzany z zagranicy na warunkach i w trybie
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k okredlonych w art. 4 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. - Prawo

_~~'| Zkomentarzem [WFW1]: Zmiana ma na celu objecie
ALY farmaCEUfyczne 1 wszystkich sytuacji ~ réwniez takich gdy lek jest niedostepny
W Polsce albo gdy nie jest zarejestrowany.

5. Decyzji administracyjnej w sprawie wydania zgody, o ktérej mowa w ust. Tlub 2,
nadaje sie rygor natychmiastowej wykonalnosci.

6. Kopig decyzji, o ktdrej mowa w ust. 11ub 2, minister whasciwy do spraw zdrowia
przesyls whadciwemu oddziatowi wojewddzkiemu Funduszu.

7. Wydsjac decyzjg administracyjng w sprawie wydania zgody, o kiére] mowa
wust. 1lub 2, minister wlasciwy do spraw zdrowia bierze pod uwage opinie Agendij,
o ktdrej mowa w art. 47f ust. 11ub 2, wydana dla danego leku w danym wskazaniu.

Art. 47e.

1. Zgoda, o ktérej mowa w art. 47d ust. 1l jest wydawana na wniosek ,,,...«""@sunietoz lub2

$wiadczeniodswcy posiadsjacego w dniu zlozenia wniosku, zawarta umowe
o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie, o ktérym mowa w art. 15
ust. 2 pkt 3, ktory zawiera:

1) oznaczenie $wiadczeniodawcy skladajacego wniosek, z podaniem nazwy
(firmy), adresu albo siedziby, numeru NIP lub REGON:

2] miejsce udzielania  $wiadczen opieki zdrowotnej U danego
$wiadczeniodawcy;

3) imig i nazwisko oraz numer prawa wykonywania zawodu lekarza
specjalisty w dziedzinie medycyny odpowiedniej ze wzgledu na chorobe
lub problem zdrowotny $wisdczeniobiorcy;

4] imig i nazwisko $wiadczeniobiorcy;

5) numer PESEL $wiadczeniobiorcy, & jezeli nie posiada numeru PESEL -
rodzaj i numer dokumentu potwierdzajgcego tozsamosé: w przypadku
dziecka nieposiadajacego numeru PESEL lub niemoznoéci ustalenia tego
numeru - numer PESEL przedstawiciela ustawowego lub opiekuna
faktycznego w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008
r. o prawach pacjents i Rzeczniku Praw Pacjents wraz z adnotacja
© zamieszczeniu numeru PESEL osoby innej niz éwiadczeniobiorcs,
a w przypadku nieposiadania numeru PESEL - rodzaj i numer dokumentu
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potwierdzajacego tozsamosé wraz z adnotacjg o zamieszczeniu danych
osoby innej niz $wiadczeniobiorca;

6] informacje, Ze jest to wniosek skladany po raz pierwszy;

Usunigto: czy

7) wskazanie choroby lub problemu zdrowotnego i ich oznaczenie wedtug
Migdzynarodowej  Statystycznej Klasyfikacji Choréb i Problemow
Zdrowotnych ICD-10 oraz opis stanu klinicznego $wiadczeniobiorcy;

8) nazwe leku i nazwe powszechnie stosowana leku oraz jego postaé
farmaceutyczng, moc, ilos¢ i sposéb dawkowania oraz numer pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu;

9) planowany okres terapii lub liczbe cykli leczenia;

10) opis przebiegu dotychczasowego leczenia wraz z podaniem
stosowanych lekéw, ich mocy, sposobu dawkowania i okregleniem czasu ich
stosowania oraz jego efektéw, wskazujacych jednoznacznie, ze zostaly
wyczerpane wszystkie mozliwe do zastosowania w danym wskazaniu
dostepne technologie medyczne finansowane ze érodkéw publicznych lub
brak jest mozliwosci ich zastosowania;

h1) wskazanie wartosci brutto wnioskowanej terapii albo cykli leczenia,
wraz z jej uzasadnieniem;

Usunigto: jest

Usunigto: czy dotyczy kontynuacji leczenia, o
ktérej mowa w art. 47d ust. 2

12} okreslenie okresu wnioskowanej terapii albo liczby cykli leczenia,
jednak w wymiarze nie dhuzszym niz frzymiesigczna terapia albo trzy
cykle leczenis;

13) date sporzadzenia wniosku oraz podpis i pieczeé
$wiadczeniodawcy i lekarza, o kiérym mowa w pkt 3.

2. Do pierwszego wniosku o wydanie zgody na pokrycie kosztéw leku
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych dolgcza sie opinie
konsultanta krajowego lub konsultanta wojewddzkiego w dziedzinie medycyny
odpowiedniej ze wzgledu na chorobe lub problem zdrowotny $wiadczeniobiorcy,
ktéra zawiera ocene zasadnoéci zastosowania produktu leczniczego, ktérego
dotyczy wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, u danego swiadczeniobiorcy.

l3. Whiosek wraz z opinia, o ktérej mowa w ust. 2, skkada sie w postaci papierowe]
lub elekironicznej za posrednictwem Systemu Obshugi List Refundacyjnych,

-1 Z komentarzem [WFW3]: Nalezy zmienié zapis na brutto,

obecne brzmienie powoduje praktyczne problemy w
rozliczaniu RDTL




k o ktérym mowa w art. 30a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,

ALIVIA srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
4 H A% _.~| Z komentarzem [WFWA4]: Zmiana systeméw
wyrobéw medycznych (1. Dz. U. z 2017 r. poz. 1844 z pé3n. zm.)J ~" | informatycznych / tworzenie nowego bedzie kosztochionne.
SR 7 4 8 i 5 Propozycja zmiany albo SOLR albo zmienié SZOI. Jesli
‘3a. W przypadku gdy s$wiadczeniodawca odmawia zlozenia whiosku zapadnie decyzja o skiadaniu wnioskow poprzez SOLR trzeba
. . - zmieni¢ rozporzadzenie w sprawie mini j
o wydanie zgody na pokrycie kosztéw leku w ramach ratunkowego dostepu ANk oraliote £ it Ob kil st Rafidacyjnjeh:

do technologii lekowych $wiadczeniobiorca jest uprawniony do zlozenia
whiosku o wydanie zgody na pokrycie kosztéw leku do ministra wiasciwego

do spraw zdrowia| Odmowa $wiadczeniodawcy jest odnotowywana _.-{Zkomentarzem [WFWS5]: Obecnie pacjent nie posiada
a mozliwosci ztozenia wniosku ani nie jest strong
w dokumentacji medyczne;j. postepowania.

4. Wniosek rozpatruje sie w terminie nie dtuzszym niz 14 dni od dnis ofrzymania
kompletnego wniosku, z wyjatkier przypadkéw, o ktérych mows w art. 47f ust. 1
lub 2, kiedy termin na rozpatrzenie wniosku biegnie od dnia ofrzymania przez
ministra wlaciwego do spraw zdrowia opinii sporzadzonej przez Agencje.

5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzér oraz

format wniosku o wydanie zgody, o ktérej mowa w art. 47d ust. 1lub 2, majac

na wzgledzie zapewnienie sprawnosci postepowania oraz bezpieczehAstwo
l przekazywanych informacji.

LS. Stronami postgpowania administracyjnego w przedmiocie zgody, o kiérej
mowa w art. 47e ust 1 jest éwiadczeniodawca oraz $wiadczeniobiorca,
ktérego dotyczy zgoda. Obu stronom przystuguje prawo whiesienia wniosku
© ponowne rozpatrzenie sprawy przez ministra whasciwego do spraw
zdrowia. Po wyczerpaniu postepowania odwolawczego przed ministrem
wiadciwym do spraw zdrowia podmiotom tym przysluguje prawo wniesienia

skargi do wlasciwego sadu administracyjnego.f {2 komentarzem [wrwe]: jw. =

]7. Zgods, o kiérej mowa w art. 47d ust. 2, jest wydawana na wniosek
$wiadczeniodawcy posiadajgcego w dniu zlozenia wniosku, Zawarty umowe
© udzielanie $wiadcze opieki zdrowotnej w zakresie, o ktérym mowa
w art. 15 ust. 2 pkt 3, ktéry zawiera:

1) oznaczenie éwiadczeniodawcy skladsjgcego wniosek, z podaniem nazwy
(firmy), adresu albo siedziby, numeru NIP lub REGON;
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2) miejsce udzielania $wiadczei opieki zdrowotnej u danego
$wiadczeniodawcy;

3) imig i nazwisko oraz numer prawa wykonywania zawodu lekarza
specjalisty w dziedzinie medycyny odpowiedniej ze wzgledu na chorobe lub
problem zdrowotny $wiadczeniobiorcy:

4) imie i nazwisko $wiadczeniobiorcy;

5) numer PESEL $wiadczeniobiorcy, a jezeli nie posiada numeru PESEL -
rodzaj i numer dokumentu potwierdzajacego tozsamosé; w przypadku
dziecka nieposiadajacego numeru PESEL lub niemoznoéci ustalenia tego
numeru - numer PESEL przedstawiciela ustawowego lub opiekuna
faktycznego w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008ir.
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta wraz z adnotacja
© zamieszczeniu numery PESEL osoby innej niz $wiadczeniobiorca,
a w przypadku nieposiadania numeru PESEL - rodzaj i numer dokumenfu
potwierdzajgcego tozsamosé wraz z adno}ach o zamieszczeniu danych
osoby innej niz $wiadczeniobiorca;

6)informacje, ze wniosek dotyczy kontynuacji leczenia, o ktérej mowa w ar;t.
47d ust. 2;

7) wskazanie choroby lub problemu zdrowotnego i ich oznaczenie wedlug
Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Choréb i Probleméw
Zdrowotnych ICD-10 oraz opis stanu klinicznego $wiadczeniobiorcy;

8) nazwe leku i nazwe powszechnie stosowana leku oraz jego postac
farmaceutyczna, moc, ilo$é i sposéb dawkowania oraz numer pozwolema
na dopuszczenie do obroty;

9) potwierdzenie skutecznoici leczenia w ramach ratunkowego dostepu
do technologii lekowej;

10) wskazanie wartosci brutto wnioskowanej terapii albo cykli leczenia, wraz
Z jej uzasadnieniem;

1) okreslenie okresu wnioskowanej terapii albo liczby cykli leczenia, jednak
w wymiarze nie dhuzszym niz trzymiesieczna terapia albo trzy cykle leczenia;
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12) date sporzadzenia wniosku oraz podpis i pieczeé Swiadczeniodawcy
i lekarza, o ktérym mowa w pkit 3.

Art. 471.

1. Wprzypadku gdy koszt wnioskowanej terapii w ujeciu kwarfalnym lub trzech cyKli
leczenia przekracza Bwukrofnos’;é_lp'redniej wartosci produktu krsjowego brutto

na jednego mieszkanica, o ktorej mowa w art. 6 ust. Tustawy z dnia 26 pazdzierniks
2000 r. o sposobie obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto
(Dz. U. poz. 1188 oraz z 2009 r. poz. 817), i jest to pierwszy wniosek dla danego
leku w danym wskazaniu, minister wkasciwy do spraw zdrowia zleca Agencji
sporzadzenie opinii w sprawie zasadnosici finansowania ze $rodkéw publicznych
leku w danym wskazaniu.

2. W przypadku gdy koszt wnioskowanej terapii w ujeciu kwartalnym lub trzech
cykli leczenia nie przekracza dwukrotnoéci éredniej wartosci produktu krajowego
brufto na jednego mieszkanica, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 26
pazdziernika 2000 r. o sposobie obliczania wartoici rocznego produktu
krajowego brutto, i uprzednio zostats wydana co najmniej jedna zgoda, o ktérej
mowa w art. 47d ust. 1, w sprawie wniosku dotyczacego innego $wiadczeniobiorcy
dla tego samego leku w tym samym wskazaniu, minister wiasciwy do spraw zdrowia
zleca Agencji sporzadzenie opinii, o ktérej mowa w ust. 1, jezeli nie zostala ona
wezedniej wydana dls danego leku w danym wskazaniu  dla innego
$wiadczeniobiorcy.

3. Agencja sporzadza opinie, o ktérej mowa w ust. 1lub 2, w terminie 30 dni
od dnia ofrzymania zlecenia ministra wiasciwego do spraw zdrowia, kierujac sie
kryteriami, o ktérych mowa w art. 12 pkt 3-6 oraz pkt 8-10 ustawy o refundadji.
Opinia moze zawiera¢ okreslenie maksymalnego poziomu kosztu terapii lub ceny
leku, po przekroczeniu ktérego nie jest zasadne finansowanie tego leku ze srodkéw
publicznych.

5. Informacje o wezwaniu, o ktérym mowa w ust. 4, zawierajacg nazwe (firme)
podmiotu odpowiedzialnego lub przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego,
nazwe leku oraz wskazanie, w jakim miatby by¢ refundowany, udostepnia sie
na sfronie internefowej urzedu obstugujgcego ministra whasciwego do spraw

Z komentarzem [WFW?7]: Uproszczony wzér wniosku na
kontynuacje leczenia w przypadku stwierdzenia u pacjenta
korzysci klinicznej stosowania leku.

|

Z komentarzem [WFW8]: Celem propozycji jest ograniczenie
liczby wniosk6w rozpatrywanych przez AOTMIT z powodu
wysokich kosztéw pracy

|
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zdrowia oraz na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej urzedu
obstugujacego ministra wiaéciwego do spraw zdrowia.

|

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, rozpatrujac wniosek, o kiérym mowa

w art. 47d ust. 1i 2, bierze pod uwage opinie, o ktérej mowa w art. 47e ust. 2
oraz opinie Agencji, o ktérej mowa w ust. 1 albo 2, ocenisjac je pod katem
sytuacji klinicznej $wiadczeniobiorcy, ktérego dotyczy wniosek, o ktérym
mowa w art. 47d ust. 1i 2.

Art. 47g.

1. Decyzja administracyjna w sprawie wydania zgody, o ktérej mowa w art. 47d ust.
112, zawiera:

1) date wydania;
2] okres, na jaki zostata wydana zgodas na pokrycie kosztéw leku:

3) oznaczenie $wiadczeniodawcy z podaniem jego nazwy (firmy| i adresu
albo siedziby;

4] imig i nazwisko $wiadczeniobiorcy;

5] numer PESEL $wiadczeniobiorcy, a jezeli nie posiada numeru PESEL -
rodzaj i numer dokumentu potwierdzajacego tozsamosé; w przypadku
dziecka nieposiadajacego numeru PESEL lub niemoznosci ustalenia tego
numeru - numer PESEL przedstawiciels ustawowego lub opiekuna
faktycznego w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008
r. o prawach pacjents i Rzeczniku Praw Pacjents wraz z adnotacja
O zamieszczeniu numeru PESEL osoby innej niz $wiadczeniobiorca,
a w przypadku nieposiadania numeru PESEL - rodzaj i numer dokumentu
potwierdzajgcego tozsamosé wraz z adnotacja o zamieszczeniu danych
osoby innej niz $wiadczeniobiorca;

6} informacje, czy zgoda zostala wydana w ramach kontynuacji leczenia;

| Usunigto: 6. Do czasu uplywu terminu zlozenia wniosku,

o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt Tustawy o refundacji,
lub do czasu wydania decyzji, o ktérej mowa w ust. 7 pkt
4, minister wasciwy do spraw zdrowia rozpatruje
wplywajace wnioski, o kiérych mowa w art. 47e ust/
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7) wskazanie choroby lub problemu zdrowotnego i ich oznaczenie wedlug
Migdzynarodowej  Statystycznej Klasyfikacji Choréb i Probleméw
Zdrowotnych ICD-10;

8) nazwe leku i nazwe powszechnie stosowana leku oraz jego postaé

farmaceutyczna, moc i iloéé;

9} maksymalna kwote ‘bruﬂ'o, joka moze byé przeznaczona przez

Fundusz na zwrot kosztu zakupu leku przez $wiadczeniodawce. I

2. Odmowa wydania zgody, o ktérej mowa w art. 47d ust. 1 2. zawiers
w szczegdlnoici dane okreslone w ust. 1 pkt 1, 3-5, 7 1 8 oraz uzasadnienie.

Art. 47h.

1. Minister wadciwy do spraw zdrowia prowadzi ewidencje wnioskéw, o ktérych
mowa w art. 47e, oraz ewidencje decyzji administracyjnych w sprawie wydania
296d, o ktérych mowa w art. 47d ust. 1i 2, zwana dalej "ewidencja”.

2. Ewidencja zawiera w odniesieniu do:

1) wnioskéw, o ktérych mowa w art. 47e - dane, o ktérych mowa w art. 47e
ust. 1;

2) decyzji administracyjnych w sprawie wydania 796d, o ktérych mowa
wart. 47d ust. 1i 2:

a] dane, o ktérych mowa w art. 47g ust. 1 pkt 1-8,

b} maksymalng kwote, o kiérej mows w art. 479 ust. 1 pkt 9,
a w przypadku kontynuacji leczenia - sumaryczne zestawienie
kosztow leku obejmujace wszystkie wydane zgody,

c| date przekazania do Agencji zlecenia sporzadzenia opinii, o ktérej
mowa w art. 47f ust. 1 lub 2, date sporzadzenia tej opinii przez
Agencje oraz stanowisko Agencji w niej wyrazone.,

3. Administratorem danych zawartych w ewidencji jest minister whasciwy do spraw
zdrowia.

;4. Ewidencja jest prowadzona w systemie Teleinforrna‘rycznym.l

5. Administratorem  systemu feleinformatycznego ewidendji jest jednostka
podlegts ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia whaéciwa w zakresie systemow

.| Z komentarzem [WFW10]: Praktyka wskazuje na przypadki
zwrotu kwoty netto, co zniecheca $wiadczeniodawcéw do
sktadania wnioskéw.

-] Z komentarzem [WFW11]: Czy istnieje mozliwosé publikacji
w domenie publicznej zanonimizowanych danych
odnoszacych sie do informacji w sprawie pozytywnych zgéd,
w szezegélnosci informaci o sytuacji klinicznej oraz
zastosowanej terapii?




k informacyjnych ochrony zdrowia, kiérej zadaniem jest dostarczenie oraz
ALIVIA utrzymanie systemu teleinformatycznego ewidencji, zarzadzanie nim oraz
zapewnienie bezpieczenstwa i integralnosci danych.

6. Minister wkaéciwy do spraw zdrowia jest uprawniony do przetwarzania danych
zawartych w ewidendji w celu realizacji zadan, o ktérych mowa w tym rozdzisle.

Art. 47i.

1. Koszt leku jest pokrywany przez Fundusz ze rodkéw bedacych w dyspozycji
Funduszu w wysokosci wynikajacej z rachunku lub faktury dokumentujacej zakup
leku, ale nie wyzszej niz kwota okreslona w decyzji administracyjnej w sprawie
wydania zgody, o ktérej mowa w art. 47d ust. 1 albo 2. Kopie rachunku lub faktury
$wiadczeniodawca przekazuje dyrektorowi whasciwego oddzialu wojewddzkiego
Funduszu w terminie okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 137 ust.
| 2.JKoszf leku nie jest pokrywany w ramach ryczaltu systemu zabezpieczenia,
o ktérym mowa w art. 1 36c.’ (.'_,,.»-"t(omentarzem [WFW12]: Ew. odpowiedni zapis w T

rozporzadzeniu ws. finansowania swiadczen poza siecig

]2. Fundusz, na wniosek $wiadczeniodawcy skladany raz na kwartal,
zobowiazany jest do zwiekszenia kwot finansowania zawartych w umowach
ze 3wiadczeniodawcy o kwote wartoéci lekéw podanych pacjentom
’ w ramach procedury ratunkowego dostepu do technologii lekowych:l ..-»-""&“e"‘a"em [WFW13]: Propozycja takiego zapisu, “j

aby NFZ zaczaf rzeczywiscie dodatkowo finansowac RDTL,

3. W przypadku gdy zgoda, o ktérej mowa w art. 47d ust. 1albo 2, dotyczy leku,
w odniesieniu do ktérego zostats wydana decyzja o objeciu refundacja i ustaleniu
urzedowej ceny zbytu, o ktérej mowa wart. 11 ustawy o refundacji, kwota okreélona
w decyzji administracyjnej w sprawie wydania tej zgody nie moze by¢ wyzsza niz
wynikajaca z zastosowania do obliczen ceny hurtowej brutto tego leku wraz
zinstrumentem dzielenia ryzyka, jezeli zostat zawarty.

www.alivia.org.pl
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Propozycja nowelizacji Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjslnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 1844 z pd3n. zm.).

Art. 39. [Refundacja w imporcie docelowym]

1. Lek _sprowadzany z zagranicy na warunkach i w trybie okreslonych

w art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne oraz érodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktérym mowa w art. 29a
ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczefstwie zywnosci i zywienia, moga
by¢ wydawane po wniesieniu przez $wiadczeniobiorce oplaty ryczattowe, o ktérej
mowa w art. 6 ust. 2 pkt 2, za opakowanie jednostkowe, pod warunkiem wydania
zgody na ich refundacje przez ministra whasciwego do spraw zdrowia.

2. Minister wiaiciwy do spraw zdrowia rozpatruje wniosek o refundacje
produktéw, o ktdrych mowa w ust. 1, w terminie nie dhuzszym niz 30 dni od dnis
wystapienia o ich refundacje przez $wiadczeniobiorce.

3. W celu zbadania zasadnosci wydawania zgody na refundacje, o ktérej mowa
w ust. 1, dla danego leku lub $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, minister wiaiciwy do spraw zdrowia moze wystapi¢ do Prezesa
Agencji o wydanie rekomendacji w sprawie zasadnosci refundacji tego leku lub
Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego w okre$lonym
wskazaniu. Przepisy art. 31g i art. 31h ustawy o $wiadczeniach stosuje  sie
odpowiednio.

l3a. W przypadku gdy koszt wnioskowanej terapii w ujeciu kwartalnym lub
trzech cykli leczenia przekracza dwukrotnoéé Sredniej wartoéci produktu
krajowego brutto na jednego mieszkarica, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1
ustawy z dnia 26 paZdziernika 2000 r. o sposobie obliczania wartosci
rocznego produktu krajowego brutto (Dz. U. poz. 1188 oraz z 2009 r. poz.
817), minister whasciwy do spraw zdrowia wystepuje do Prezesa Agencji o
wydanie rekomendacji w sprawie zasadnosci refundacji tego leku lub $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego w okreslonym
wskazaniu. Przepisy art. 31g i art. 31h ustawy o swiadczeniach stosuje sie

_~""| Usunieto: nieposiadajacy pozwolenia na dopuszczen

do obrotu lub niedostepny w obrocie na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej i

ie

odpowiednio, _.~~"| Zkomentarzem [WFW14]: Celem jest ograniczenie liczby

3a. W przypadku wystapienia ministra whasciwego do spraw zdrowia do Prezesa
Agencji o wydanie rekomendacji, o ktérej mowa w ust. 3, bieg ferminu

wnioskéw trafiajacych do oceny przez AOTMIT
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na rozpatrzenie sprawy ulega zawieszeniu do dnia ofrzymania przez ministra
wihasciwego do spraw zdrowis tej rekomendadji.

3b.  Rekomendacja, o ktérej mows w ust. 3, jest wazna przez okres 3 lat
i ma zastosowanie rowniez do innych lekéw zawierajacych te samg substancje
czynng oraz zblizong postaé farmaceutyczna, a takze do $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego o sktadzie identycznym z ocenianym
Srodkiem.

3c. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, rozpatrujac wniosek, o kiérym mowsa
w ust. 1, bierze pod uwage kryteria, o ktérych mowa w art. 12 pkt 3-6 i pkt 8-10,
rekomendacje Prezesa Agenciji, o kiérej mowa w ust. 3, jezeli zostata wydana oraz
inne opinie, 3 w szczegdlnosci opinie konsultantéw krajowych lub wojewddzkich,
uzyskane w frakcie rozpatrywania wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, oceniajac
je pod katem sytuacji klinicznej $wiadczeniobiorcy, ktérego dotyczy
whiosek, o ktérym mowa w ust. 1.

3d. W przypadku leku posiadajacego dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej a niedostepnego  w  obrocie na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej zgods, o ktérej mowa w ust. 1, moze by¢ wydawana
na okres nie dhuzszy niz jeden rok, liczac od dnia wplyniecia pierwszego wniosku
dla danego leku lub srodks spozywczego  specjslnego  przeznaczenia
zywieniowego. Powyisze nie dotyczy sytuacji kontynuacji leczenia finansowanego
dotychczas ze érodkéw publicznych danym lekiem lub érodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego w okre$lonym wskazaniu u danego
pacjenta

| Usunigto: . .
3f. Odmowa wydania zgody, o kiérej mowa w ust. 3e,
| nie dotyczy sytuacji kontynuacji leczenis finansowanego

| pacjenta.
H
|| Zkomentarzem [A15]: Usuniecie wskazanych fragmentéw

/| Usunigto: 3f. Odmowa wydanis zgody, o kiérej mowa WW

‘I Usunigto: . j

w ust. 3, jest obowigzkowe. . 2]

dotychczas ze $rodkéw publicznych danym lekiem lub
$rodkiem spozywczym specjslnego przeznaczenia
2zywieniowego w okreslonym wskazaniu u danego

hie odbiera Ministrowi Zdrowia mozliwosci ewentualnej
odmowy wydania zgody na refundacje. Art. 39 ust. 3¢
gwarantuje Ministrowi przeciez swobode w podejmowaniu
decyzji - oparcie decyzji na uznaniu administracyjnym
potwierdzane wielokrotnie w orzecznictwie sqdéw
administracyjnych (Il GSK 4160/17).

ust. 3e, nie dotyczy sytuacji kontynuacji leczenia
finansowanego dotychczas ze srodkéw publicznych
danym lekiem lub érodkiem spozywezym specjslnego
przeznaczenia zywieniowego w okreé|onym wskazaniu u
ianego pacjenta.

eku zawiersjacego okreslona substancje czynna lub
$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego o okredlonym skladzie w danym
wskazaniu moze on wystapi¢ do Prezesa Agencji o
wydanie rekomendacji w sprawie zasadnodci refundacji
tego leku lub $rodka spozywezego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego w okreslonym wskazaniu.
Przepisy art. 31g i art. 31h ustewy o éwiadczeniach stosuje
sig¢ odpowiednio.uzyskanie rekomendacji, o ktérej mowa

Usunigto: eku zawierajacego okreslons substancje
czynng lub $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego o okreslonym skladzie w
danym wskazaniu moze on wystapic do Prezesa Agencji
0 wydanie rekomendacji w sprawie zasadnosci refundacji
tego leku lub $rodka spozywezego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego w okreslonym wskazaniu,
Przepisy art. 31gi art. 31h ustawy o $wiadczeniach stosuje

sig odpowiednio.uzyskanie rekomendacji, o ktérej mowa
w ust. 3, jest obowigzkowe. .




