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Zatacznik Nr 1 do SIWZ

Szczegobtowy Opis Przedmiotu Zamoéwienia dotyczgcego opracowania wdrozenia Refundacyjnego
Trybu Rozwojowego

. Przedmiot zamoéwienia:

Opracowanie rekomendacji wdrozenia Refundacyjnego Trybu Rozwojowego (RTR) do polskiego porzadku
prawnego.

Przeznaczenie produktu:
Propozycja zapiséw do prac legislacyjnych podczas nowelizacji ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

Kod i nazwa zamowienia wedtug Wspdlnego Stownika Zamoéwien (CPV):
791000000-5 Ustugi prawnicze

II. Cel zamowienia

Skuteczne stymulowanie transformacji technologicznej krajowego sektora farmaceutycznego wymaga
uruchomienia dziatah na poziomie centralnym. Polski sektor farmaceutycznych powinien dgzy¢ do
zwiekszenia swojej konkurencyjnosci, stymulujgc wdrazanie nowych lekdéw, lekéw z wartoscig dodang i
biopodobnych. W celu rozpoczecia wilasnych prac nad nowymi lekami chemicznymi i biologicznymi,
niezbedna jest budowa kapitatu finansowego i kompetencyjnego. W stymulowaniu popytu na innowacje, w
sytuacji dos¢ niskiej sity nabywczej klientéw na rynku detalicznym, istotng role moze odegra¢ ptatnik
publiczny, poprzez madrze zaprogramowany system polityki zakupowej panstwa. Polityka zakupowa,
ksztattowana przez instytucje sektora publicznego moze odegrac istotng role réwniez w stymulowaniu
powstawania i rozwoju innowacji bedgcych odpowiedzig na obecne i nowe wyzwania spoteczne. Panstwo
polskie powinno takze ksztattowac swoje dziatania w oparciu o ,Polityke Lekowg Panstwa 2018-2022", ktérej
narzedziem jest ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych, ale takze praktyka zakupowa oparta na ustawie z
dnia 29 stycznia 2004 prawo zamoéwien publicznych.

Biorac pod uwage wptyw zakupu lekéow przez panstwo na polskg gospodarke, na przedsiebiorstwa
dziatajgce na terenie RP nalezy zaproponowaé rozwigzania pozwalajgce na kreowanie sprzyjajgcego
ekosystemu na rozwoju branzy farmaceutycznej. Elementami tego ekosystemu powinny by¢ dziatania
nakierowane na stworzenie potencjatu do rozwoju produktdow leczniczych, w tym produktéw leczniczych
terapii zaawansowanych (ATMP) oraz biologicznych. Poprzez swiadome prowadzenie polityki zakupowej
lekéw, uwzgledniajgcej zaangazowanie podmiotéw w gospodarke, zakladamy pobudzenie inwestycji w B+R
oraz produkcje lekéw w Polsce.

Wsréd czynnikdw utrudniajgcych prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w polskim sektorze
farmaceutycznym interesariusze rynku wskazujg na brak wystarczajgcej synergii polityki refundacyjnej
panhstwa i polityki gospodarcze;.

Potencjat badan, rozwoju i inwestycji w przemysle farmaceutycznym moze zosta¢ uruchomiony poprzez
wdrozenie do polskiego porzadku prawnego mechanizmu Refundacyjnego Trybu Rozwojowego.
Prowadzenie przez panstwo proinwestycyjnej polityki refundacyjno—cenowej moze skutkowaé realizacjg
powyzszego zamierzenia rozwojowego.

Miarg jakosci tego unikalnego systemu bedzie efektywnos¢ dziatan firm farmaceutycznych w:
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zmniejszeniu niekorzystnego stosunku importu do eksportu,
zwiekszeniu zatrudnienia w B+R,
szybszemu dostepowi przez pacjentéw do nowoczesnych terapii,

przede wszystkim rozwoju przedsiebiorczosci, rozwoju innowacyjnosci w obszarze krajowych

inteligentnych specjalizacji zdefiniowanych w KIS 1 — Zdrowe spoteczenstwo.

(=]

Szczegobtowy zakres zamoéwienia

Identyfikacja i analiza istniejgcych na $wiecie rozwigzan procesu refundacji lekéw w tym w minimum 5
panstwach Europejskiego Obszaru Gospodarczego — przygotowanie raportu czgstkowego.

Przygotowanie ramowej wersji rekomendacji bedacych punktem wyjscia do warsztatéw dotyczacych
zaprojektowania Refundacyjnego Trybu Rozwojowego w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych —
przygotowanie raportu wstepnego.

Przygotowanie i przeprowadzenie warsztatdbw z ekspertami rynku ochrony zdrowia o kompetencji
prawnej, farmakoekonomicznej i innowacyjnej w obszarze farmaciji.

Przygotowanie raportu kohcowego zawierajgcego propozycje zapiséw do prac legislacyjnych (projekt
ustawy wraz z uzasadnieniem i oceng skutkow regulacji oraz narzedzie analityczne) podczas
nowelizacji ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych w zakresie wdrozenia Refundacyjnego Trybu
Rozwojowego.

Prezentacja wynikow raportow (czastkowego i koncowego) na spotkaniach z udziatem Zamawiajgcego.

Sposo6b wykonania zamowienia

Etap I:

Wykonawca przeprowadzi przeglad i analize oraz przedstawi typologie systemoéw zachet i procesow
refundacyjnych, istniejgcych w pieciu sposréd nastepujgcych panstw Europejskiego Obszaru
Gospodarczego: Niemcy, Francja, Wtochy, Wielka Brytania, Hiszpania, Niderlandy, Szwecja, Wegry,
Islandia, Dania, Stowenia, Irlandia. Wykonawca przedstawi mechanizmy regulacyjne i administracyjne,
w tym procedury i bodZzce ekonomiczne, obowigzujace w wybranych panhstwach, dotyczgce
wprowadzania lekéw do refundacji, ustalania i kontroli cen, zawierania mechanizméw RSS (Risk
Sharing Schemes) oraz ewentualnej oceny oddziatywania wnioskujgcych firm na gospodarke danego
kraju. Wnioski i rekomendacje dla Polski zostang zawarte w raporcie czgstkowym.

Etap II:

Wykonawca przygotuje rekomendacje, ktére bedg podstawg do przeprowadzenia minimum 2
warsztatow z udziatem Zamawiajgcego oraz wybranych przez niego min. 5 spo$réd zaproponowanych
przez Wykonawce 10 ekspertéw ds. rynku ochrony zdrowia o kompetencjach z zakresu prawa
obejmujgcego ustawe z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, ustawe z dnia 29 stycznia 2004 r. prawo
zamoéwien publicznych, farmaoekonomike oraz zarzgdzanie innowacjami w obszarze farmac;ji.

Etap IlI:

Wykonawca przedstawi podsumowujgcy raport koricowy, zawierajgcy oprocz czesci syntetycznej
réwniez koncepcje RTR uzupetniong o propozycje postulatow legislacyjnych do projektu ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych wraz z uzasadnieniem i oceng skutkow regulacji, ewentualnymi projektami
rozporzgdzen wykonawczych oraz narzedziami analitycznymi lub oceniajgcymi. Zamawiajgcy
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dopuszcza wypracowanie wiecej niz jednego wariantu RTR. Dokument opisujgcy powinien zawieraé
rekomendacje odnoszgce sie do $ciezki administracyjnej Refundacyjnego Trybu Rozwojowego w ujeciu
procesowym.

Etap IV:

Prezentacja wynikéw raportéw (czgstkowego i koncowego) na spotkaniach z udziatem Zamawiajgcego.
Opracowane raporty powinny spetnia¢ nastepujace warunki:

Dokument zostanie sporzgdzony poprawnie pod wzgledem stylistycznym i ortograficznym, zgodnie
z regutami jezyka polskiego.

Dokument bedzie poddana korekcie jezykowej, stylistycznej oraz edytorskiej itp.

Dokument bedzie uporzgdkowany pod wzgledem wizualnym, tzn. formatowanie tekstu oraz
rozwigzania graficzne (tabele, grafy, mapy oraz inne narzedzia prezentacji informacji) zastosowane
zostang w sposoéb jednolity oraz powodujacy, ze bedzie on czytelny i przejrzysty.

Dokument bedzie miat mozliwos¢ edyciji.

Pliki bitmapowe oraz grafiki (np. wykresy) zostang dostarczone w formie pozwalajgcej na ich
poézniejsze wykorzystanie i zapisane w otwartych formatach.

Wykonawca przygotuje prezentacje multimedialng, dotyczgcg wypracowanych rekomendacji.

Dokument zawierajgcy opracowane rekomendacje zostanie przekazany Zamawiajgcemu w postaci
elektronicznej, pocztg e-mail w plikach .doc oraz.pdf., a takze w wersji papierowej (1 egzemplarz).
Prezentacja zostanie przekazana pocztg e-mail w pliku ppt i pdf.

W opracowaniu Wykonawca powinien zamiesci¢ logo Unii Europejskiej i PO IR oraz informacje, ze
opracowanie powstato w ramach projektu wspoffinansowanego z Europejskiego Funduszu Rozwoju
Regionalnego, zgodnie z zasadami wizualizacji przedstawionymi przez Zamawiajgcego.

Organizacja i harmonogram wykonania zadania

UWAGI
ZADANIE WYKONAWCY ZAMAWIAJACEGO TERMIN
Spotkanie rozpoczynajgce prace, W ciggu max. 5 dni
doprecyzowujgce zakres i materie pracy. roboczych od dnia
podpisania umowy
Przygotowanie raportu czgstkowego W ciggu max. 20 dni od
zawierajgcego przeglad i analize istniejgcych dnia podpisania umowy
na swiecie rozwigzan procesu refundacji
lekéw w tym w minimum 5 panstwach Zamawiajacy W ciggu max. 5 dni
Europejskiego Obszaru Gospodarczego. przedstawi swoje uwagi | roboczych od dnia
(Projekt Raportu czastkowego zostanie oraz propozycje otrzymania projektu
przestany Zamawiajgcemu pocztg e-mail) uzupetnien w analizie | analizy
i przekaze je
Wykonawcy.
o " . B e . "
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przedstawi swoje uwagi
oraz propozycje
uzupetnien w analizie

i przekaze je
Wykonawcy.

UWAGI
ZADANIE WYKONAWCY ZAMAWIAJACEGO TERMIN
\Wykonawca dostarczy wersje raportu W ciggu max. 28 dni od
czastkowego uwzgledniajgcego uwagi dnia podpisania umowy
Zamawiajgcego.

Przygotowanie ramowej wersji rekomendaciji W ciggu max. 5 dni
bedgcych punktem wyjscia do warsztatéw. przed pierwszym dniem
. , . warsztatow.

(wstepny projekt raportu koncowego zostanie
przestany Zamawiajgcemu pocztg e-mail).
Zamawiajacy W ciggu max. 3 dni

roboczych od dnia
otrzymania projektu
raport wstepnego.

Wykonawca  przygotuje i przeprowadzi
minimum 2 warsztaty o charakterze peer review|
z ekspertami rynku ochrony zdrowia o
kompetencji z zakresu prawa obejmujgcego
ustawe z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji
lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw|
medycznych, ustawe z dnia 29 stycznia 2004 r.
prawo zamowien publicznych,
farmaoekonomike oraz zarzgdzanie
innowacjami w obszarze farmaciji.

Z uwagi na charakter
spotkan dopuszcza sie
zmiany w
harmonogramie po
uprzednim uzgodnieniu
z Zamawiajgcym.

W ciggu max. 5 dni
roboczych od dnia
podpisania umowy
Wykonawca przedstawi
Zamawiajgcemu
planowany
harmonogram
warsztatow ze
wskazaniem ram
czasowych (dat i
godzin spotkan) oraz
propozycje zawierajgcg
liste ekspertow, ktérzy
zostang zaproszeni do
udziatu w warsztatach.
Zamawiajgcy zastrzega
sobie mozliwo$¢ zmian
polegajagcych na
rozszerzeniu lub
zawezeniu grona
ekspertow.

Miejsce warsztatow:
Ministerstwo

W ciggu max. 45 dni od
dnia podpisania

Przedsiebiorczosci i umowy.
Technologii.
oo Unia Europejska S, MINISTERSTWO Fundusze
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UWAGI
ZADANIE WYKONAWCY ZAMAWIAJACEGO TERMIN
Przygotowanie projektu raportu koncowego W ciggu max. 50 dni od
zawierajgcego propozycje zapiséw do prac dnia podpisania umowy
legislacyjnych (projekt ustawy wraz z
uzasadnieniem i oceng skutkéw regulacji,
ewentualnymi projektami rozporzgdzen oraz
narzedziem analitycznym) podczas nowelizaciji
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji Zamawiajacy
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego rzedstawi swoje uwagi . :
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow graz propozycjej Pw ciagu max. 5 ‘."”'
medycznych w zakresie wdrozenia uzupetnien w raporcie roboczych od o!nla
Refundacyjnego Trybu Rozwojowego. i przekaze je otrzymanlq projektu
Wykonawey. raportu korncowego.
Wykonawca dostarczy wersje raportu W ciggu 60 dni od dnia
koncowego uwzgledniajgcego uwagi podpisania umowy
Zamawiajgcego.
Prezentacja wynikéw raportow (czastkowego i | Spotkanie z udziatem | Wykonawca zostanie
koncowego) na spotkaniu z udziatem Zamawiajgcego poinformowany o dacie
Zamawiajgcego. odbedzie sie pomiedzy | i miejscu prezentacji,
60 a 70 dniem od dnia | na co najmniej 5 dni
podpisania umowy roboczych przed
terminem.

V. Termin realizacji

Wykonawca zobowigzuje sie zrealizowa¢ zadanie w terminie 70 dni kalendarzowych od dnia podpisania
umowy, przy czym Wykonawca dostarczy raport koncowy w terminie 60 dni kalendarzowych od dnia
podpisania umowy, a prezentacja wynikdw raportow (czgstkowego i kohcowego) na spotkaniu z udziatem
Zamawiajgcego odbedzie sie pomiedzy 60 a 70 dniem od dnia podpisania umowy..
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