Projekt z dnia 7 lipca 2017 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY

w sprawie okreslenia wzoru oraz formatu wniosku o wydanie zgody na pokrycie

kosztéw leku w ramach ratunkowego dost¢pu do technologii lekowej

Na podstawie art. 47¢ ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 1. poz. 1793, z pozn. zm.>)

zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Wzor wniosku o wydanie zgody na pokrycie kosztow leku w ramach ratunkowego
dostepu do technologii lekowej, stanowi zalgcznik do rozporzgdzenia.
§ 2. Whniosek, o ktorym mowa w § 1, sktada si¢ w formacie pliku ".doc" albo ".docx".

Zatgcznik do wniosku skiada si¢ w formacie ".pdf'.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 23 lipca 2017 r.

MINISTER ZDROWIA

Za 2godnos¢ pod wzgled
prawnym | redakc;%gyr%m

U Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dzialania Minisira
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).
2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogioszone w Dz. U. z 2016 r. poz. 1807, 1860, 1948,
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzgdzenia stanowi wykonanie upowaznienia okreslonego w art. 47e ust. 5
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 1. poz. 1793, z pdzn. zm.).

Celem rozporzadzenia jest okreslenie wzoru wniosku, jaki §wiadczeniodawca udzielajgcy
swiadczen opieki zdrowotne] moze sporzadzi¢ w przypadku uzasadnionej i wynikajace]j z
aktualnej wiedzy medycznej potrzeby zastosowania u $wiadczeniobiorey leku, ktory nie jest
finansowany ze $rodkéw publicznych w danym wskazaniu, jezeli jest to niezbedne dla
ratowania zycia i zdrowia §wiadczeniobiorcy, a zostaly juz wyczerpane wszystkie mozliwe do
zastosowania w tym wskazaniu dostepne technologie medyczne finansowane ze Srodkéw

publicznych.

Ponadto przedmiotowy projekt okresla format przekazywanego wniosku, majac na
wzgledzie zapewnienie sprawnosci postepowania oraz bezpieczefistwa przekazywanych
informacji.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisoéw technicznych w rozumieniu
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz.

397), w zwiazku z czym projektowane rozporzgdzenie nie podlega procedurze notyfikacji.
Projekt jest nicobjety prawem Unii Europejskie;j.

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

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Jednoczeénie nalezy wskazad, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku

do proj ékibWéiﬂégo fozpofzqdienia srodkow umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu.




Zatgcznik do rozporzadzenia

Ministra Zdrowia z dnia ....

(poz...

)

Whniosek o wydanie zgody na pokrycie kosztow leku w ramach

WzOR

ratunkowego dostepu do technologii lekowej
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IV. Informacje dotyczace choroby swiadczeniobiorcy

pierwszorazowy / kontynuacja leczenia®
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Nazwa projekiu Data sporzadzenia:

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzoru oraz formatu wniosku o | 7.07.2017 r,
wyrazenie zgody na pokrycie kosztéw leku w ramach ratunkowego dostepu | 4

s Zrédlo:
do technologii lekowych
art. 47e ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. o

Ministerstwe wiodace i ministerstwa wspdélpracujace i . . .
3 polp 13 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

Ministerstwo Zdrowia ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 1. poz.
. 4. . .. 1793, z p6Zn. zm.)
-Osubaodpowiedziatma za projekt wrandze Winistra, Sekretarza Stanm
lub Podsekretarza Stanu Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
Marek Tombarkiewicz — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia MZ 550

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Izabela Obarska — Dyrektor Departamentu Polityki Lekowej Farmacji,
i.obarska@mz.gov.pl, tel. 22 63 49 553

W zwigzku z uchwaleniem ustawy z dnia 25 maja 2017 1. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkdw publicznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1200} zachodzi koniecznod¢ wydania przepiséw wykonawczych,
o kidrych mowa w art. 47e ust. 5 ustawy. Wydanie przedmiotowego rozporzedzenia pozwoli Ministrowi Zdrowia wydawaé
indywidualna zgode na pokrycie kosztu leku, kidry w danym wskazaniu medycznym nie jest finansowany ze srodkow
publicznych — jezeli jest to niezbgdne dla ratowania Zycia lub zdrowia $wiadczeniobiorcy (pacjenta) oraz jest to uzasadnione i
poparte wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej. Zgoda bedzie wydawana dla leku, ktéry jest dopuszczony do obrotu Iub
pozostaje w obrocie w Polsce oraz jest dostgpny na rynku. Procedura ta umozliwi skuteczne leczenie nietypowych rzadkich
choréb dla polskich pacjentdéw, w stosunku do ktérych nie ma innej alternatywnej metody leczenia. Wyjasnienia wymaga, ze
praktyce klinicznej czesto dochodzi do sytuacji, w ktorych do ratowania zdrowia i Zycia konieczne jest zastosowanie konkretnego
leku lub innej technologii medycznej, ktore nie znajduja sig¢ jednak w wykazie §wiadczen gwarantowanych, czyli finansowanych
ze $rodkéw publicznych, a na dzien dzisiejszy nie ma mechanizmu pozwalajacego Ministrowi Zdrowia zareagowania w takiej

Celem rozporzadzenia jest okrelenie wzoru, jaki $wiadczeniodawca udzielajacy $wiadczen opieki zdrowotnej moze sporzadzic w
przypadku uzasadnionej i wynikajacej z aktualnej wiedzy medycznej potrzeby zastosowania u $wiadczeniobiorcy leku, ktory nie
jest finansowany ze érodkéw publicznych w danym wskazaniu, jezeli jest to niezbedne dla ratowania Zycia i zdrowia
$wiadczeniobiorcy, a zostaly juz wyczerpane wszystkie mozliwe do zastosowania w tym wskazaniu dostgpne technologie
medyczne finansowane ze §rodkéw publicznych.

Ponadto przedmiotowy projekt okresla format przekazywanych danych, majac na wzgledzie zapewnienie sprawnosei
postgpowania oraz bezpieczefistwa przekazywanych informaciji.

Grupa Wielkosé Zrédto danych Oddzialywanie

Swiadczeniobiorey 35 077 982 osoby | Centralny Wykaz Ubezpieczonych — | Zapewnienie dostepu do
stan na dzien 31 grudnia 2013 r, $wiadczen gwarantowanych o

udowodnionej skutecznodei 1
bezpieczefistwie oraz w
okredlonych przypadkach lekdw
niebedacych swiadczeniami

_gwarantowanymi
Swiadczeniodawcy 22 459 Narodowy Fundusz Zdrowia Koniecznosé dostosowania do
$wiadczeniodawcdw warunkéw realizacji éwiadczen
gwarantowanych, obowiazek
informacyjny
Agencja Oceny 1 Ustawa z dnia 27 sierpnia 204 r. o Nowe zadania, zwiekszenie
Technologii Medycznych $wiadczeniach opieki zdrowotnej zasobu kadrowego
i Taryfikacji finansowanych ze srodkéw
publicznych
Narodowy Fundusz 1 Ustawa z dnia 27 sierpnia 204 r. o Okreslenie warunkdw swiadczen
Zdrowia $wiadczeniach opieki zdrowotnej gwarantowanych oraz taryfy
finansowanych ze srodkéw $wiadczen

publicznych




::1 podsumowame wymkow kOl'lSllltaCJI

PI‘O_] ekt nie by} przedrmotem pre—konsultacp PI‘O] ekt bgdzie skierowany do opiniowania i konsultacji pubhcznych z termlnem 7
dni na zglaszanie ewentualnych uwag,.

Skrécenie terminu konsultacji i opiniowania jest podyktowane waznym interesem publicznym zwigzanym z koniecznoscia jak
najszybszego wprowadzenia regulacji dotyczacych procedury ratunkowego dostgpu do technologii lekowych.

Podmioty, do ktérych niniejszy projekt zostanie skierowany w ramach opiniowaniz i konsultacji publicznych:

1 Business Cenfre Club;

2) Federacja Pacjentdw Polskich;

3) Stowarzyszenie ,,Dla Dobra Pacjenta™;

4) Lider ruchu ,,Obywatele dla Zdrowia;

5) Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;
6) Federacja Pacjentéw Polskich;

7 Stowarzyszenie Primum Non Nocere;

8) Federacja Zwigzkéw Zawodowych Pracownikdw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spolecznej;
9 Federacja Zwiazkéw Pracodawcéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogdrskie™;
10) Forum Zwigzkéw Zawodowych;

11) Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska™;

12) Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnosé 80”;

13} Pracodawcy RP;

14) Naczelna Rada Aptekarska;

15) Naczelna Rada Lekarska;

16) Naczelna Rada Pielggniarek i Potoznych;

17) Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych;

18) Ogolnopolskie Porozumienie Zwigrkéw Zawodowych,

19) Ogélnopolski Zwiazek Zawodowy Lekarzy;

20) Polska Konfederacja Pracodawcéw Prywatnych Lewiatan;

21) Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobdw Medycznych POLFARMED;

22) Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne;
23) Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;
24) Polski Zwigzek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego,

25) Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarno$¢™;

26) Stowarzyszenie Magistréw i Technikéw Farmacii;

27 Zwiazek Pracodawcdw Inmowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,INFARMA™;
28) Zwiazek Pracodawcéw Ochrony Zdrowia ,, Wielkopolskie Porozumienie Zielonogorskie”;
29) Zwiazek Rzemioslta Polskiego;

30 Rada Dzialalnoéci Pozytku Publicznego;

3N Rada Dialogu Spotecznego;

32) Komisja Wspolna Rzadu i Samorzadu Terytorialnego;

33 Generalny Inspektor Ochrony Danych Osobowych;

34 Rzecznik Praw Pacjenta;

35 konsultanci krajowi w poszczegdlnych dziedzinach medycyny.

Wyniki opiniowania i kensultacji publicznych zostana oméwione, po ich zakoriczeniu, w raporcie dotaczonym do ninigjszej
oceny.

Projekt ustawy zostanie zamieszczony, zgodnie z postanowieniami uchwaty Nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013
r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. z 2016 r. poz. 1006 i 1204), w Biuletynie Informacji Publiczngj Rzgdowego Centrum
Legislacji. Ponadto, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 1. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz.
U. z 2017 r. poz. 248), z chwila przekazania projektu ustawy do uzgodnien z czlonkami Rady Ministréw, zostanie on

amieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

"~ Skutki w okresie 10 lat od wejdcia w zycie zmian [mln zi}
2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 Lacznie
(0-10)
budzet pafistwa U Y 0 0 0 0 0 0 0 0 0 4]
IST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(oddzielnie)

budzet pafistwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
IST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki 0 0 0 0 0 ¢ 0 0 0 0 0 0
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Zrodta fimansowaria

Projektowarne rozporzgdzenie nic bodzie migto wptywi na budzet panistwa,

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie Zrodet

danych i przyjetych
do obliczen zalozen

Nie dotyczy.

niepienigznym przedsiebiorstwa
sektor mikro-,
matych i §rednich
przedsiebiorstw
rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

wplywu na konkurencyjnos$é gospodarki.

Czas w latach od wejécia w zycie 0 1 2 3 5 10 Eacznie (0-
Zmian 10)
W ujeciu duze
pienieznym przedsiebiorstwa
(w min z1, sektor mikro-,
ceny stale z malych i érednich
...... r.) przedsiebiorstw
rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe
{dodaj/usun)
W ujeciu duze Weidcie w zycie przedmiotowego rozporzadzenia nie bedzie miato bezposredniego

Wejécie w zycie przedmiotowego rozporzadzenia nie bedzie miato bezposredniego
wplywu na mikroprzedsigbiorcéw, matych i drednich przedsicbiorcow.

{dodaj/usun)

Niemierzalne {dodaj/usun)

{dodaj/usun)

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

[1 nie dotvezy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ tak
wymaganymi przez UE (szczegély w odwréconej tabeli | [] nie
zgodnosci). Xnie dotyczy

[T zmniejszenie liczby dokumentdw

[X] zwigkszenie liczby dokumentéw
KA

l_l LA.lJJ.lll\J_]sLAUlll\a ll\/l_aUJ' }JJU\J\Juul
[Jskrécenie czasu na zatatwienie sprawy
[Tinne:

| S bWiel‘ES’Z:cﬁ-iu liezb Y-pr ooedur
[[] wydhuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[] inne:

Wprowadzane obcigzenia sa przystosowane do ich
elektronizacji.

Dqtak
[ nie
[ nie dotyczy

Komentarz; brak.




‘Proj ektowane rozporzadzenie bedzie wymagalo zwiekszenia zasobu kadrowego, dotyczacego Agencji Oceny Technologii

Medycznych i Taryfik
[] srodowisko naturalne [] demografia [informatyzacja
[] sytuacja i rozw6j regionalny ] mienie pafistwowe NKzdrowie
[_[imme:

Projektowane rozporzadzenie pozwoli na umozliwienie skiadania wnioskéw $wiadczeniodawcom w

Omowienie wply ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych oraz formatu przekazywanych danych.

Nie dotyczy,

Nie dotyczy.




