PROTOKOL
z 4. POSIEDZENIA RADY ORGANIZACIJI PACJENTOW
PRZY MINISTRZE WLASCIWYM DO SPRAW ZDROWIA
z dnia 15 czerwca 2022 r.

W dniu 15 czerwca 2022 r. odbyto sie 4. posiedzenie Rady Organizacji Pacjentdw przy ministrze
wiasciwym do spraw zdrowia. Posiedzenie odbyto sie w formule hybrydowej - w trybie stacjonarnym
w siedzibie Ministerstwa Zdrowia i on-line za posrednictwem aplikacji Teams.

W posiedzeniu uczestniczyli Pan Maciej Mitkowski Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia oraz
Pan Piotr Bromber minister nadzorujgcy Departament Dialogu Spotecznego, cztonkowie Rady
Organizacji Pacjentdw, przedstawiciele Departamentu Dialogu Spotecznego oraz dodatkowo
przedstawiciel Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji. W posiedzeniu uczestniczyto 14 cztonkéw,
jedna osoba nie byta obecna na posiedzeniu. Posiedzenie otworzyt przewodniczgcy Rady, ktéry
przedstawit porzadek posiedzenia.

Porzadek obrad obejmowat:

1. Przyjecie porzadku obrad.

2. Omoéwienie projektu ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych oraz niektérych innych
ustaw.

3. Przedstawienie informacji o Funduszu Medycznym (charakterystyka wykorzystania srodkéw
Funduszu Medycznego (w czesci odnoszacej sie do zakresu DPLIF).

4. Przyjecie uchwaty Rady w sprawie projektu ustawy o jakosci w opiece zdrowotnej
i bezpieczenstwie pacjenta.

5. Przyjecie uchwaty Rady w sprawie projektu ustawy o modernizacji i poprawie efektywnosci
szpitalnictwa.

6. Sprawy rézne.
7. Zamkniecie posiedzenia.

Decyzjg przewodniczgcego Rady punkt 4 i 5 agendy posiedzenia zostaty zmienione z ,przyjecie uchwaty
na ,omoéwienie projektu uchwaty ...” z uwagi na potrzebe dopracowania przygotowywanych
stanowisk.

”

Nastepnie przewodniczacy Rady udzielit gtosu Panu Wiceministrowi Maciejowi Mitkowskiemu,
nadzorujgcemu Departament Polityki Lekowej i Farmacji, ktory oméwit najwazniejsze zatozenia
przewidziane w projekcie ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekédw, srodkédw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobédw medycznych oraz niektérych innych ustaw.
Zgodnie z informacjami, projekt ustawy wcigz jest procedowany wewnetrznie w ministerstwie
po licznych uwagach zgtoszonych w ramach konsultacji spotecznych, opiniowania i uzgodnien,
acozatym idzie nie ma on jeszcze ostatecznego ksztattu. Najwazniejsze zmiany obejmuja
kompleksowy przeglad przepiséw dotyczacych refundacji oraz wdrozenie rozwigzan umozliwiajgcych
poprawe obowigzujgcych regulacji, ktére w obecnym ksztatcie nie funkcjonujg optymalnie. Projekt
ustawy przewiduje réwniez wprowadzenie nowych instytucji prawnych majgcych na celu zwiekszenie
produkcji lekdow lub substancji czynnych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a w konsekwencji
zwiekszenie bezpieczenstwa lekowego Polski (BLP). Wiele zaproponowanych zmian wynika z potrzeby
doprecyzowania rozwigzan, ktore obecnie budzg watpliwosci interpretacyjne. Projekt ustawy jest



takze odpowiedzig na wnioski kierowane do Ministra Zdrowia od przedsiebiorcéw obecnych na rynku
farmaceutycznym, pacjentéw i innych grup spotecznych, na ktérych funkcjonowanie wptywajg przepisy
ustawy. Istotnymi zmianami sg rozwigzania, ktdre majg na celu poprawe dostepnosci dla pacjentéw
do produktéw refundowanych o udowodnionej skutecznosci, jakosci i bezpieczeristwie stosowanych
w zapobieganiu i leczeniu choréb w lecznictwie zamknietym i otwartym. Jednoczesnie, zgodnie
z zasadg gospodarnosci, produkty refundowane ze srodkéw publicznych powinny spetniaé¢ warunek
efektywnosci kosztowej, a ich finansowanie miescié sie w ramach aktualnych mozliwosci budzetowych
ptatnika. Podkresli¢ nalezy, ze nierozerwalnie z powyzszym projektem powigzane sg pozostate
zagadnienia jako element projektu, przyktadem kwestie CBnR.

Z uzyskanych informacji wynika réwniez, iz projekt znajduje sie obecnie na etapie przed skierowaniem
na staty Komitet Rady Ministréw — data nie zostata jeszcze ustalona.

Gtéwnymi tematami poruszonymi przez cztonkédw Rady w dyskusji z Panem Ministrem Maciejem
Mitkowskim byty kwestie:

— wysokosci budzetu na refundacje;

— mozliwosci ptatnosci ryczattowej, badz rekompensaty lub doptaty dla oséb o bardzo niskich
dochodach za leki przyjmowane stale;

— zmiany na liscie lekdw, ktére nie mogg by¢ finansowane w ramach procedury RDTL;

— dostepnosci do programéw lekowych;

— importu docelowego lekéw;

— mozliwosci wnoszenia uwag badz dalszych konsultacji projektowanych zmian.

W kwestii wysokosci budzetu na refundacje, wyjasniono, iz proponowane przepisy zmieniajg sposéb
tworzenia catkowitego budzetu na refundacje, zapewniajgc jednoczesnie wiekszg niz dotychczas
przewidywalnos¢ tego budzetu. Catkowity budzet na refundacje bedzie wynosit — jak dotychczas — nie
wiecej niz 17% sumy Srodkéw publicznych przeznaczonych na finansowanie $wiadczen
gwarantowanych w planie finansowym Narodowego Funduszu Zdrowia. Budzet bedzie uwzgledniat
$rodki finansowe z instrumentéw dzielenia ryzyka oraz z ustawowego paybacku.

Proponuje sie zwiekszenie swobody wptywania przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia
na kryteria kwalifikacji w programach lekowych przez jego zamieszczanie wytgcznie w obwieszczeniu,
a nie jak dotychczas w formule zatacznika do decyzji podmiotu wnioskujgcego.
Zmiana zaktada, ze tre$¢ programu lekowego moze uwzglednia¢ przedstawione w analizie klinicznej
informacje nie tylko scisle w zakresie danego wskazania okreslonego przez wnioskodawce, ale réwniez
szerzej — w zakresie innych wskazan, ktére wynikajg z przedstawionych w analizie klinicznej badan
klinicznych.

W dalszej czesci posiedzenia, Przewodniczacy udzielit gtosu przedstawicielowi Departamentu Polityki
Lekowej i Farmacji, ktdry omowit kwestie zwigzane z Funduszem Medycznym (w czesci odnoszacej sie
do zakresu DPLiF) w tym z ratunkowym dostepem do technologii lekowych (RDTL) oraz przedstawit
charakterystyke wykorzystania Srodkéw z Funduszu Medycznego.

Fundusz Medyczny powstat na mocy ustawy z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym
z inicjatywy Prezydenta RP, we wspdtpracy z Ministrem Zdrowia. W ramach Funduszu wyodrebnia sie
subfundusz: infrastruktury strategicznej, modernizacji podmiotéw leczniczych, rozwoju profilaktyki,
terapeutyczno — innowacyjny. Celem subfunduszu terapeutyczno-innowacyjnego jest poszerzanie
dostepu do nowoczesnych metod leczenia i lekéw zapewniajgcych skuteczng diagnostyke i terapie,
a takze uzyskiwania swiadczen opieki zdrowotnej, w szczegdlnosci przez dzieci oraz innych pacjentéw



cierpigcych na choroby rzadkie i nowotworowe, w nowoczesnych szpitalach, a w razie koniecznosci
rowniez i poza granicami Rzeczypospolitej Polskie;j.

Ze srodkow Subfunduszu terapeutyczno-innowacyjnego finansuje sie:

koszty swiadczen opieki zdrowotnej udzielanych osobom do ukonczenia 18 roku zycia;

koszty swiadczen opieki zdrowotnej udzielanych poza granicami kraju;

leki w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych (RDTL);

technologie lekowe o wysokim poziomie innowacyjnosci (TLI);
e technologie lekowe o wysokiej wartosci klinicznej (TLK).

Wartos$¢ srodkdw przeznaczonych na finansowanie leczenia w ramach procedury RDTL (tj. catkowity
budzet na RDTL) wynosi 3% sumy kwot przeznaczanych na finansowanie lekéw oraz $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego finansowanych w ramach programow
lekowych oraz lekéw stosowanych w chemioterapii.

Powyzsza warto$é¢ nie oznacza srodkow dedykowanych finansowaniu leczenia w ramach catej
procedury RDTL przez pojedynczy szpital. Wskazany algorytm dotyczy budzetu na RDTL w skali catego
kraju. W 2021 r. kwota dedykowana finansowaniu leczenia w ramach procedury RDTL, wyznaczona
na podstawie powyzszego algorytmu wynosita 154, 418 mln ztotych. W biezgcym roku kwota ta wynosi
180 min ztotych.

Dystrybucji srodkéow pomiedzy poszczegdlne szpitale dokonuje wtasciwy Oddziat Wojewddzki
Narodowego Funduszu Zdrowia w oparciu o dane historyczne dotyczace wykorzystania przez
Swiadczeniodawcow srodkéw dedykowanych procedurze RDTL na podstawie decyzji Ministra Zdrowia
z lat ubiegtych.

W przypadku, w ktédrym dany $wiadczeniodawca wykorzysta pule dostepnych srodkédw dedykowanych
procedurze RDTL, $wiadczeniodawca ma mozliwos¢ renegocjacji w/w puli srodkow z wtasciwym
oddziatem wojewddzkim Narodowego Funduszu Zdrowia. Decyzje w przedmiotowej sprawie
podejmuje dyrektor wtasciwego oddziatu NFZ.

Wedtug przekazanych danych, w 2021 r. na RDTL wydano 99,5 min zfotych, leczenie sfinansowano
u 1814 pacjentow. W 85% srodki te przeznaczone byty na leczenie pacjentéw onkologicznych.
Natomiast w biezagcym roku wg danych na dzieri 30.04.2022 r. wydano 33 min ztotych. Liczba oséb,
ktorym wydano zgody na pokrycie kosztow leczenia wynosi 1285, w tym 217 pacjentéw
pediatrycznych.

Na zakonczenie posiedzenia Sekretarz Rady przedstawit propozycje dalszego procedowania stanowisk
dotyczacych projektu ustawy o jakos$ci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta oraz projektu
ustawy o modernizacji i poprawie efektywnosci szpitalnictwa. Ustalono 7-dniowy termin uzgodnien
i wnoszenia uwag.

Ustalono réwniez, iz tematem kolejnego posiedzenia Rady bedzie projekt ustawy o niektdrych
zawodach medycznych.

Kolejne posiedzenia Rady odbedg sie 29 czerwca oraz 13 lipca 2022 r. o godz. 13.00

Na tym posiedzenie zakonczono.
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