Projekt z dnia 07.10.2022 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie podzialu kwoty srodkow finansowych w 2023 r. stanowiacej wzrost

calkowitego budzetu na refundacje

Na podstawie art. 3 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych

(Dz. U. 22022 r. poz. 463, 583 1 974) zarzadza si¢, co nast¢puje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla podziat kwoty $rodkow finansowych w 2023 r., o ktorej
mowa w art. 3 ust. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

§ 2. Ustala si¢ kwote srodkéw finansowych przeznaczonych na finansowanie dotychczas
nieobjetych refundacja lekow, $rodkow spozywcezych —specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, ktére nie maja swojego odpowiednika refundowanego
w danym wskazaniu, z zakresu, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14—16 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkoéw publicznych

(Dz. U. 22021 r. poz. 1285, z p6zn. zm.?) — w wysokosci 817 632 000 zt.

§ 3. Ustala si¢ kwote $rodkow finansowych przeznaczonych na finansowanie
przewidywanego wzrostu refundacji w wybranych grupach limitowych wynikajacego ze zmian

w Charakterystyce Produktu Leczniczego lub ze zmian praktyki klinicznej — w wysokosci

500 000 zt.

§ 4. Ustala si¢ kwote srodkéw finansowych przeznaczonych na refundacjg, w czgsci

dotyczacej finansowania $wiadczen, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14 ustawy
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z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow

publicznych — w wysokos$ci 3 769 951 000 zt.

§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.
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Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie podzialu kwoty $rodkow
finansowych w 2023 r. stanowigcej wzrost catkowitego budzetu na refundacje stanowi
wykonanie upowaznienia zawartego w art. 3 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji
lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 463, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa o refundacji”.

Minister Zdrowia, decydujac o objeciu refundacja technologii, bierze pod uwage
mozliwos¢ jej sfinansowania przez Narodowy Fundusz Zdrowia, zwany dalej ,,Funduszem”,
oraz uwzglednia priorytet systemu opieki zdrowotnej w Rzeczypospolitej Polskiej, ktorym
podobnie, jak we wszystkich krajach, jest sprawiedliwe spolecznie gospodarowanie

publicznymi §rodkami przeznaczonymi na finansowanie §wiadczen zdrowotnych.

Ustawa o refundacji naklada na ministra wlasciwego do spraw zdrowia obowigzek
gospodarowania $§rodkami pochodzacymi ze sktadek obywateli w sposob racjonalny,
tj. zapewniajacy wszystkim obywatelom majacym zrdéznicowane potrzeby zdrowotne,
sprawiedliwy dostgp do skutecznych i bezpiecznych terapii. Decyzje dotyczace alokacji
publicznych zasobow systemowych sg podejmowane w oparciu o jednolite, powtarzalne i
przejrzyste kryteria, stosowane wobec zrdznicowanych potrzeb zdrowotnych wielu grup

pacjentdw, co wpisuje si¢ w realizacj¢ dziatan opartych o zasady sprawiedliwo$ci spoleczne;j.

W zwigzku z powyzszym wykaz refundowanych lekow, $rodkéw spozywcezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych jest sukcesywnie
rozszerzany, z uwzglednieniem mozliwosci finansowych ptatnika publicznego i1 potrzeb
zdrowotnych obywateli. Sam fakt dopuszczenia do obrotu przez podmiot odpowiedzialny
danego produktu leczniczego (leku) nie gwarantuje jego refundacji. Status leku refundowanego
jest nadawany produktowi, dla ktérego Minister Zdrowia podejmie pozytywna decyzje w
wyniku przeprowadzonego postepowania administracyjnego inicjowanego przez podmiot

uprawniony, w trybie i na zasadach okreslonych w ustawie o refundacji.

Celem ministra wlasciwego do spraw zdrowia jest uzyskanie jak najlepszych efektow
zdrowotnych przez nalezyte gospodarowanie finansami publicznymi. Racjonalizacja
wydatkéw Funduszu na przede wszystkim leki, umozliwia ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia podjecie decyzji o objeciu refundacja nowoczesnych czasteczek lub rozszerzeniu

zakresu wskazan do objecia refundacja, co skutkuje poprawa dostgpnosci pacjentéw do



nowoczesnych i skutecznych terapii w ramach programow lekowych, tzw. refundacji aptecznej

oraz katalogu chemioterapii.

Bez wystarczajacego zwigkszenia srodkéw finansowych na wyzej opisane cele Minister
Zdrowia nie moze w petni realizowa¢ powierzonych mu zadan, w tym sprawowac funkcji
kreatora gospodarki lekowej. Co wiecej, tylko odpowiednie naklady na refundacje stanowig
rekojmie prawidtowej realizacji ustawy o refundacji oraz wypehienie jej podstawowych

zalozen.

Zgodnie z brzmieniem przepisu art. 3 ust. 2 ustawy o refundacji, kwote Srodkow
finansowych stanowigcg wzrost catkowitego budzetu na refundacje w roku rozliczeniowym
w stosunku do catkowitego budzetu na refundacje¢ w roku poprzedzajacym przeznacza si¢ na:
1) finansowanie:

a) dotychczas nieobjetych refundacja lekow, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyroboOw medycznych, ktéore nie majg swojego
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, z zakresu, o ktorym mowa w art.
15 ust. 2 pkt 14-16 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $§rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285,
z pdzn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa o §wiadczeniach”,

b) przewidywanego wzrostu refundacji w wybranych grupach limitowych
wynikajacego ze zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego lub ze zmian
praktyki klinicznej;

2) refundacjg, w czesci dotyczacej finansowania §wiadczen, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2

pkt 14 ustawy o $wiadczeniach.
Okreslona w pkt 1 kwota §rodkow finansowych stanowi rezerwe.

Zgodnie z art. 3 ust. 1 ustawy o refundacji catkowity budzet na refundacje wynosi nie
wiece] niz 17% sumy $rodkéw publicznych przeznaczonych na finansowanie Swiadczen

gwarantowanych w planie finansowym Funduszu.

Nalezy wskaza¢, ze warto$¢ $rodkow publicznych przeznaczonych na finansowanie
swiadczen gwarantowanych ujetych w planie finansowym Funduszu na rok 2023 wynosi 140
538 681 000 zt, z tego:

1) B2 Koszty §wiadczen opieki zdrowotnej — 136 471 779 tys. zt,;

2) B4 Koszty realizacji zadan zespotow ratownictwa medycznego — 2 967 020 tys. zt,;



3) B5 Koszty finansowania leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobu medycznego zgodnie z art. 43a ust. 3 ustawy (leki 75+) — 1
070 900 tys. zl;

4) B7 Koszty finansowania leku, zgodnie z art. 43b ust. 7 ustawy (leki dla kobiet w cigzy) —
28 982 tys. zt.

Whioskowana wartos$¢ catkowitego budzetu na refundacje na rok 2023 wynosi 20 527 200
tys. zt, co oznacza, ze udzial wartosci catkowitego budzetu na refundacje w wartosci srodkoéw
publicznych przeznaczonych na finansowanie $wiadczen gwarantowanych ujetych w planie

finansowym Funduszu na rok 2023 wynosi = 14,61%.

Biorac pod uwagg przedstawiong ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia przez Prezesa
Funduszu prognoze zwigkszenia w 2023 r. kwoty srodkéw catkowitego budzetu na refundacje
w poréwnaniu do roku poprzedniego na poziomie 4 587 583 000 zt, ustalono kwoty srodkow
finansowych przeznaczonych na finansowanie w 2023 r.:

1) dotychczas nieobjetych refundacja lekéw, S$rodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktére nie maja swojego
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, z zakresu, o ktorym mowa w art. 15
ust. 2 pkt 14—16 ustawy o §wiadczeniach — w wysokosci 817 632 000 zt;

2) przewidywanego wzrostu refundacji w wybranych grupach limitowych wynikajacego ze
zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego lub ze zmian praktyki klinicznej

—w wysokosci 500 000 zt.

Jednoczes$nie, ustalono kwote $rodkoéw finansowych przeznaczonych na refundacje,
w czgséci dotyczacej finansowania $wiadczen, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14 ustawy

o $wiadczeniach w wysokos$ci 3 769 951 zt.

Minister Zdrowia dokonat zgodnego z propozycja Funduszu podziatu kwoty stanowigcej

wzrost catkowitego budzetu na refundacje w 2023 r.

Problematyke objeta projektowanym zakresem rozporzadzenia regulowato dotychczas
osiem aktow wykonawczych dotyczacych podziatu kwoty srodkéw finansowych w kolejnych

siedmiu latach poczawszy od 2015 r.

Ustawa o refundacji umozliwia ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia corocznie,
po spetieniu ustawowych przestanek (wzroscie catkowitego budzetu na refundacj¢), podziat

odpowiednich kwot $srodkoéw przeznaczonych na refundacj¢. Tym samym, nie jest wymagane,



aby w kolejnym rozporzadzeniu Ministra Zdrowia wydanym na podstawie art. 3 ust. 4 ustawy
o refundacji uchyla¢ poprzednio wydane rozporzadzenie, gdyz ono po rozdysponowaniu
iwyczerpaniu ww. kwot staje si¢ bezprzedmiotowe. Minister Zdrowia nowym

rozporzadzeniem rozdysponowuje kolejne srodki na kolejny rok.
Rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

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

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisow technicznych i w zwigzku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Rady Ministréw
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji
norm 1 aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Nie przewiduje si¢ wplywu projektu na mikro-, malych- ani srednich przedsigbiorcow.
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