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Propozycja kompleksowej regulacji ,,rozszczepienia” programoéw lekowych per lek

3) kategorie  dostepnosci
refundacyjnej, a w przypadku
kategorii, o ktérej mowa w art.

— pkt 3 otrzymuje brzmienie:

.3) kategorie dostepnos$ci refundacyjnej, a w
przypadku kategorii, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt
2, dodatkowo nazwe—epis programu lekowego oraz

J. red. aktu Wersja obowigzujaca Proponowana zmiana Uzasadnienie
prawnego
Art. 2 pkt Obecnie brak przepisu w art. 2 po pkt 13 dodaje sie pkt 13a w brzmieniu: W celu rozdzielenia opisu programu lekowego od
13a) UR . o .. | indywidualnych decyzji refundacyjnych niezbedne
»13a) opis programu lekowego — zbior informacji | . ; s X .
o o . 2 | jest precyzyjne okreslenie czym bedzie opis
zgodnych z decyzjami o objeciu refundacjg i ustaleniu s L . -
: X ) . programu lekowego i jaka jest jego relacja do decyzji
urzedowej ceny zbytu lekéw lub  Srodkow L
. . ._ | refundacyjne;.
spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, ktére sg refundowane w ramach | W tym celu postulujemy wprowadzenie definicji
danego programu lekowego, zawierajgcy nazwe | legalnej opisu programu lekowego, ktéra powinna
programu lekowego oraz warunki stosowania tych | wyraznie wskazywac, Zze opis kazdego programu
lekéw lub  Srodkéw spozywczych specjalnego | bedzie odzwierciedlat tre§¢ poszczegdlnych decyzji
przeznaczenia zywieniowego w zakresie ktorych to | refundacyjnych wydanych dla lekéw wchodzgcych
warunkow leki te majg byc¢ refundowane w danym | do danego programu. Musi by¢ prawna pewnos¢, ze
programie lekowym;” program bedzie zgodny z tymi decyzjami.
Art. 2 pkt Obecnie brak przepisu w art. 2 po pkt 27 dodaje sie pkt 27ai 27b w brzmieniu: | Proponujemy zdefiniowaé wskazanie rzadkie i
27a) i 27b) 27a) wskazanie ultrarzadkie — stan Kliniczny ultrarzadkie, bowiem to pojecie moze by¢ uzyte
UR w stepuiacy nie czesciei niz u iednei osobv na 50 000: takze w innych przepisach np. o zespofach
ystepujacy escle) J J y " | koordynujgcych, czy w sytuacjach w ktérych Minister
27b) wskazanie rzadkie — stan kliniczny wystepujgcy | Zdrowia miatby mozliwos¢ zrezygnowania z progu
nie czesciej niz u 5 oséb na 10 000;” QALY.
Pozwoli to uwzgledni¢ specyfike lekéw w tych
obszarach w ramach procesu refundacyjnego, co
zwiekszy dostepnos¢ pacjentéw do tych terapii.
Whpisuje sie to w kierunek zmian deklarowany przez
MZ przy okazji prac nad Planem dla Chordéb
Rzadkich.
Art. 11 ust. | 2. Decyzja, o ktérej mowa w | w art. 11 w ust. 2: Zmiana polegajgca na rozdzieleniu opisu programu
2pkt 3UR | ust. 1, zawiera: (...) lekowego od indywidualnych decyzji

administracyjnych jest zmiang postulowang przez
INFARMA od dtuzszego czasu. Pozwoli ona na
unikniecie obowigzku uzyskiwania zgéd na zmiane
tredci programu lekowego albo dotgczenie nowego
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6 ust. 1 pkt 2 - opis programu
lekowego stanowigcy
zatgcznik do decyzji;

warunki stosowania leku albo srodka spozywczego
specjalnego  przeznaczenia  Zywieniowego — w
programie lekowym, ktére to warunki stanowig
zatgcznik do decyzji;”,

leku do programu od wszystkich wnioskodawcow,
ktorych leki sg refundowane w danym programie.

Nalezy jednak zmodyfikowa¢ zmiany proponowane
w Projekcie (zaréwno w zakresie art. 11 ust. 2, jak i
16a), tak aby pozostawi¢ realny wplyw
wnioskodawcy na te cze$¢ programu, ktéra dotyczy
jego leku i aby programy lekowe faktycznie byly
okreslane ,per lek”.

Proponujemy dodatkowo wprowadzenie
odpowiednich  przepiséw  przejsciowych  na
wprowadzenie tej zmiany w setkach decyzji
dotyczacych programow lekowych. By¢ moze
niezbedne bedzie takze przedyskutowanie nowego
formatu opiséw programéw lekowych wynikajgcego
z tej zmiany. W dyskusji tej powinni uczestniczyé
takze przedstawiciele sSrodowiska medycznego.

Naczelna idea jest taka, ze wnioskodawca bedzie
okredlat w swoim wniosku ,warunki stosowania”
swojego leku w programie lekowym, zas$ opisem
programu lekowego bedzie fgczna publikacja
poszczegolnych ,warunkéw stosowania” lek po leku.
W  pojedynczych decyzjach zatgcznikiem bedag

brzmieniu:

JArt. 16a. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia
tworzy opisy programoéw lekowych.

warunki stosowania” danego leku w danym
programie.
Art. 11 ust. Obecnie brak przepisu w art. 11 ust. 2 po pkt 8 dodaje sie pkt 9 w brzmieniu: | Patrz uzasadnienie zmiany art. 11 ust. 2 pkt 3
2 pkt9 UR .9) w przypadku kategorii, o ktérejf mowa w art. 6 ust. (wiersz powyzej).
1 pkt 2 - nazwe programu lekowego, w ramach ktérego
dany produkt jest refundowany”
Art. 16a UR Obecnie brak przepisu w rozdziale 3 po art. 16 dodaje sie art. 16a w | INFARMA postuluje ograniczenie i doprecyzowanie

zagadnien zwigzanych z funkcjonowaniem zespotéw
koordynacyjnych.
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2. Opis programu lekowego ustanowionego dla leku
stosowanego we wskazaniach rzadkich i ultrarzadkich
moze przewidywac powotanie przez Ministra Zdrowia
zespotu koordynacyjnego dla danego programu
lekowego.

3. W sytuacji, o ktérej mowa w ust. 2, opis programu
lekowego wskazuje:

a) Sposob powotania zespotu koordynacyjnego;
b) liczbe cztonkéw zespotu koordynacyjnego.

4. Do dnia powotania zespotu koordynacyjnego
Swiadczeniobiorcy sg kwalifikowani do programu
lekowego, wytgczani z programu lekowego oraz
SskutecznoSc ich terapii jest oceniana na zasadach
ogolnych - zgodnie z warunkami okreSlonymi w
programie lekowym.

5. Zadaniem zespotu koordynacyjnego jest:

1) kwalifikacja $wiadczeniobiorcow do programu
lekowego;

2) ocena skutecznoSci terapii w trakcie trwania
programu lekowego;

3) rozstrzyganie o wytgczeniu Swiadczeniobiorcow z
programu lekowego na podstawie odpowiednio
kryteriow wigczenia do danego programu, zasad
Jjego monitorowania oraz kryteriow wytgczenia z
programu lekowego.

6. Rozstrzygniecia, o ktorych mowa w ust. 5 pkt 1 i pkt
3, sg wydawane w formie decyzji administracyjnych i
doreczane Swiadczeniobiorcy.

7. Od decyzji, o ktérych mowa w ust. 6, przystuguje
S$wiadczeniobiorcom odwoftanie do ministra
wiasciwego do spraw zdrowia. Rozpatrujgc
odwotanie, minister wfasciwy do spraw zdrowia
zasiega opinii konsultanta krajowego z dziedziny
medycyny odpowiedniej dla danego programu
lekowego.

Po pierwsze, juz teraz Ministerstwo Zdrowia ma
wystarczajgco duzo narzedzi kontroli nad
programami lekowymi i mnozenie dodatkowych
instrumentéw -  takich  jak  Zespoty
Koordynacyjne, nalezy wuzna¢ za Kkolejng
komplikacje, ktéra mogtaby utrudnia¢ dostep do
lekéw dla pacjentéw. Taki mechanizm wydaje
sie znajdowa¢ uzasadnienie — z uwagi na
szczegolny charakter — wytgcznie w stosunku do
lekéw stosowanych we wskazaniach w leczeniu
choréb rzadkich i ultrarzadkich. W lekach
stosowanych powszechnie lekarze specjalisci
majg odpowiednig wiedze, aby decydowac o
zasadnosci kwalifikacji pacjentéw lub ich
wylgczenia z leczenia. Medyczne warunki
stosowania danego leku w ramach programu
powinny by¢ merytoryczng podstawg do
kwalifikacji pacjentéw co do zasady przez
lekarza prowadzacego.

Po drugie, decyzja czy zespdt w danym
programie  bedzie funkcjonowatl powinna
wynika¢ z brzmienia programu lekowego, a nie
pozniejszej decyzji Prezesa NFZ.

Po trzecie nawet dla takich lekow zespot
powinien petni¢ role zinstytucjonalizowanego
konsylium lekarskiego. Jezeli jednak w jego
skladzie bedg takze przedstawiciele Ptatnika i
nie bedzie to ciato stricte medyczne, to jego
rozstrzygniecia powinny mie¢ forme decyzji
administracyjnej zaskarzalnej do Ministra
Zdrowia, ktéry po zasiegnieciu opinii konsultanta
krajowego powinien rozstrzyga¢é sprawe
indywidualnie. Dalej niezbedne jest zachowanie
prawa pacjenta do sadowej kontroli takich
rozstrzygniec.

Po czwarte, przepis musi przewidywa¢ wymogi
dotyczagce ewentualnych czionkéw takich
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8. W skiad Zespotu Koordynacyjnego wchodzi:

a) od 5 do 15 ekspertow z dziedziny medycyny
wtasciwych dla danego programu lekowego,

b) od 1 do 2 przedstawicieli Prezesa Funduszu,

c) od 1do 2 przedstawicieli ministra wtasciwego do
spraw zdrowia,

d) do 2 przedstawicieli stowarzyszen pacjentéow, do
ktérych zadan statutowych nalezg zadania
dotyczgce dziedziny medycyny wtasciwej dla
danego programu lekowego

- ktérzy nie byli skazani prawomocnym wyrokiem za
umysinie popetnione przestepstwo lub przestepstwo
skarbowe.

9. Cztonkowie Zespotu Koordynacyjnego ze swojego
skiadu powotujg przewodniczgcego i jego zastepce
oraz sekretarza.

10. Zespot Koordynacyjny obraduje na posiedzeniach.
Posiedzenia sg zwotywane cyklicznie, zgodnie z
przygotowanym na dany rok kalendarzowy
harmonogramem oraz niezwfocznie w sytuacji, gdy
wptynie co najmniej jeden wniosek, o ktbrym mowa w
ust. 5 pkt 1.

11. W wuzasadnionych przypadkach jest mozliwe
podjecie decyzji przez Zespot Koordynacyjny w trybie
obiegowym z wykorzystaniem dedykowanych aplikaciji
elektronicznych  udostepnianych przez Prezesa
Funduszu.

12. W posiedzeniach Zespotu Koordynacyjnego moze
uczestniczy¢ Swiadczeniobiorca | jego lekarz
prowadzacy w zakresie, w jakim posiedzenie dotyczy
Swiadczeniobiorcy.

13. W posiedzeniach Zespotu Koordynacyjnego moga
uczestniczy¢ z gtosem doradczym eksperci oraz

zespotdw, w tym wymagania merytoryczne oraz
regulacje konfliktu interesow.

Po piate, przepisy powinny przewidywa¢ udziat
pacjenta w procesie podejmowania decyzji o
jego prawie do leczenia oraz udziat jego lekarza
prowadzgcego.

Po széste, proponujemy ustalenie, ze do dnia
powotania zespotu kwalifikacja
Swiadczeniobiorcow odbywa sie na zasadach
ogolnych (tj. przez lekarzy w osrodkach -
Swiadczeniodawcach). Nalezy  zapobiegac
sytuacjom, ktére miaty miejsce w przesziosci,
kiedy niemoznos¢ powotania zespotu
powodowata, ze program lekowy nie dziatat.

Po siédme, proponujemy wskazanie w ustawie:
(i) jakie zasady dot. dziatania zespotu majg sie
znalez¢ w opisie programu, (ii) jaki jest sktad
zespotu (tu rozwigzaniem moze byC przepis
zaproponowany w art. 1 pkt 23 projektu ustawy
z dnia 18 wrzesnia 2013 r. 0 zmianie ustawy o
refundacji  lekéw, Srodkow  spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych oraz niektérych innych
ustaw?!) (iii) jakie sg podstawowe zasady
dziatania zespotu.

Po 6sme, w celu zabezpieczenia praw
pacjentdw proponujemy wskazanie, ze (i)
decyzje o kwalifikacji oraz (i) decyzje o
wytgczeniu $wiadczeniobiorcédw z programow
majg forme decyzji administracyjnych
podlegajgcych kontroli sgdowej.

Po dziewigte, w celu zabezpieczenia praw

pacjentdw proponujemy wskazanie wprost, ze
posiedzenia majg byé zwotywane cyklicznie i

1 Projekt w wersji przedstawionej do konsultacji publicznych w dniu 19.09.2013 r., dostepny pod adresem: https:/legislacja.rcl.gov.pl/docs//2/178080/178084/178085/dokument85398. pdf
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przedstawiciele stowarzyszen pacjentéw zaproszeni
przez przewodniczgcego Zespotu Koordynacyjnego.
Osoby te mogg uczestniczy¢ w posiedzeniach,
ktérych przedmiotem jest analiza wnioskow o
zakwalifikowanie $wiadczeniobiorcy do leczenia pod
warunkiem uzyskania uprzedniej pisemnej zgody
Swiadczeniobiorcy.

14. Zespdot Koordynacyjny podejmuje decyzje w
Sposob niezalezny, w oparciu o dokumentacje
medyczng Swiadczeniobiorcy oraz po uzyskaniu opinii
lekarza prowadzgcego. Zespot Koordynacyjny moze
przeprowadzi¢ lub zleci¢ przeprowadzenie badania
Swiadczeniobiorcy, jesli jest to potrzebne w ramach
wykonania zadan, o ktérych mowa w ust. 5.

15. Minister wtasciwy do spraw zdrowia ustala
regulamin organizacyjny zespotu koordynacyjnego.”

niezwtocznie w sytuacji, gdy wptynie co najmniej
jeden wniosek o kwalifikacje do programu — by
zapobiec sytuacjom, w ktérym rozpatrzenie
takich wnioskow opdznia sie.

Art. 25 pkt 6
litgih UR

~Whiosek, o ktérym mowa w
art. 24 ust. 1 pkt 1, zawiera:

(...

6) wnioskowane warunki
objecia refundacja, w
szczegolnosci: (...)

g) projekt opisu programu
lekowego, jezeli dotyczy,
zawierajgcy:

- nhazwe programu,
- cel programu,

- opis problemu

w art. 25, w pkt 6:
— lit. g otrzymuje brzmienie:

,»0) projekt warunkéw stosowania leku albo $rodka
Spozywczego specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego epist w programie lekowym programu
lekowegeo,jezeli-dotyczy, zawierajgcy:

- nazwe kryteria wigczenia do-programu,

- eel kryteria wytgczenia z programu,

———opis-problemu-medycznego;

~ . beimuiacy: ) o
programy, dawkowanie, i sposéb podawania

medycznego, leku, s’rodka Spozywczego specjalnego

przeznaczenia  zywieniowego, -  SpPoSOb

- opis programu monitorowania-—meniterewanie programu, w tym

obejmujgcy: kryteria monitorowaniae efektéw leczenia i—sposéb

wigczenia do programu, sEzolomannnlnintermosl o cornwosclnuezo.

dawkowanie i sSposob rozliczeniowych,—a—takze—kryteria—wytgczenia-z
podawania,

Patrz uzasadnienie zmiany art. 11 ust. 2 pkt 3
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monitorowanie
programu, w tym
monitorowanie leczenia
i sposob przekazywania
informacji
sprawozdawczo-
rozliczeniowych, a takze
kryteria wylgczenia z
programu;

h) Obecnie brak przepisu”

”

programu;
— po lit. g dodaje sig lit. h w brzmieniu:

»h) propozycje nazwy nowego programu lekowego
albo wskazanie nazwy istniejgcego programu
lekowego, w ramach ktérego lek albo $rodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego
ma by¢ refundowany;”,

Art. 37 ust.
2 pkt 8a.
UR

Obecnie brak przepisu

w art. 37 w ust. 2 po pkt 8 dodaje sie pkt 8a w
brzmieniu:

»8a) w przypadku kategorii, 0 ktérej mowa w art. 6 ust.
1 pkt 2 — nazwe programu lekowego, w ramach
ktorego lek albo Srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego jest refundowany oraz
warunki stosowania;”,

Zgodnie z przyjetymi zatozeniami zachowana
zostanie symetria pomiedzy tresciag wydanych
decyzji refundacyjnych, a trescig obwieszczenia w
sprawie wykazu produktéw refundowanych, przy
czym:

e w ujeciu tabelarycznym, opis lekow
refundowanych w ramach programéw lekowych
bedzie wymagat uzupetnienia o wskazanie
programu lekowego, do ktérego zostaty
zaliczone;

e tres¢ programu
podstawie stanowigcych
obwieszczenia warunkow stosowania
poszczegolnych  produktéw, przejetych z
wydanych decyzji refundacyjnych.

odtwarzana bedzie na
zatagcznik  do

Takie rozwigzanie jest pozadane takze ze wzgledu
na to, Zze w obecnym systemie decyzje i
obwieszczenia sg jedynymi zrédtami opisujgcymi
zakres koszyka $wiadczeh gwarantowanych w
zakresie lekow i programéw lekowych. Publikacja
obwieszczen w ukfadzie odzwierciedlajgcym zakres
refundacji lekow w danej szerszej kategorii — nazwie
catosciowego programu (np. leczenie raka nerki)
umozliwi pacjentom ustalenie jakie swiadczenia w
tym zakresie sg gwarantowane i na jakich zasadach.
Pozwoli to realizowa¢ ratio legis Ustawy
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refundacyjnej, ktérej naczelnym celem byto uczynic¢
system finansowania farmakoterapii  bardziej
przejrzystym nie tylko w zakresie relacji z
wnioskodawcami, ale takze dla pacjentow.

Proponujemy, aby publikowane byty w stosunku do
kazdego leku takze warunki ich stosowania w
ramach refundacji a nie tylko pelne opisy
programoéw.

Art. 37 ust.
2 pkt 9a.
UR

Obecnie brak przepisu

w art. 37 w ust. 2 po pkt 9 dodaje sie pkt 9a w
brzmieniu:

,9a) termin rozpoczecia terapii w ramach programu
lekowego, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2,
nieprzekraczajgcy 60 dni od dnia wejScia w zycie
decyzji o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej
ceny zbytu leku stosowanego w tym programie”,

Przedmiotowa propozycja adresuje jeden z
podstawowych probleméw zwigzanych z
implementacjg nowych, innowacyjnych terapii.
Obecnie czas potrzebny na rozpoczecie terapii w
ramach programu lekowego od momentu objecia
danego leku refundacjg wynosit okoto 4 miesiecy.
Skutkiem tego pomimo faktu, iz z dniem wejscia w
zycie decyzji refundacyjnej dany pacjent zyskiwat
prawo do $wiadczenia gwarantowanego w postaci
terapii refundowanym lekiem w ramach danego
programu, swiadczenie to nie byto realizowane.

Odpowiedzia na analizowany problem jest
usprawnienie potencjalnych dziatan po stronie
Narodowego Funduszu Zdrowia, ktéry zgodnie z art.
48 ust. 2 Ustawy o $wiadczeniach? jest zobowigzany
do wdrazania, realizacji czy finansowania
programéw lekowych. Nie ma jednak ustawowego
terminu, w ktérym Fundusz zobowigzany jest do
zmiany  wszystkich  przepisow  wewnetrznych
potrzebnych do zaimplementowania nowego
programu.

W zwigzku z powyzszym za zasadne nalezy uznac
wprowadzenie maksymalnego terminu na wdrozenie
programu lekowego. Przy czym w zwigzku z faktem,
iz Fundusz nie mozliwosci zmuszenia
Swiadczeniodawcéw do zawarcia umowy na

2 Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 1285 z pdzn. zm., dalej: ,Ustawa o $wiadczeniach”).
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realizacje danego programu istotnym jest
wprowadzenie obowigzku zwigzanego z
zakonczeniem zmiany wszystkich aktow

wewnetrznych oraz wszczecia postepowan w
przedmiocie zawarcia umowy na realizacje tego
programu.

W tym zakresie mozliwe jest zaproponowanie dwoch
zakresow potencjalnych przepiséw, tj. wskazanie na
obowigzek publikowania momentu rozpoczecia
terapii w tramach programu lekowego jako elementu
obwieszczenia refundacyjnego. Dopetnieniem tej
propozycji jest przyjecie obowigzku rozpoczecia
postepowania w przedmiocie zakontraktowania
nowego programu lekowego zgodnie z terminem
wskazanym w w/w obwieszczeniu. Alternatywnie,
mozliwe jest przyjecie wylgcznie ostatniej z
zaproponowanych regulacji oraz wskazanie 60-
dniowego terminu wytgcznie w tym przepisie. W ten
sposéb mozliwe jest unikniecie w obwieszczeniu
refundacyjnym nie do konca jasnego zapisu
wskazujgcego na ,termin rozpoczecia terapii”.

Art. 37 ust.
3UR

3. W przypadku kategorii, 0
ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt
2, opis programu lekowego
stanowi zatgcznik do
obwieszczenia, o ktorym
mowa w ust. 1.

w art. 37 w ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. W-—przypadku—kategerii Do obwieszczenia, o
ktérymej mowa w art—6 ust. 1 pkt-2; dofgcza sie opisy
programows  lekowychege stanowi—zatgeznik—do

7 ’

Patrz uzasadnienie zmiany art. 37 ust. 2 pkt 8a.

PROPONOWANA TRESC PRZEPISU PRZEJSCIOWEGO

UZASADNIENIE

Art. [...]. Do wnioskow, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 Ustawy zmienianej w art. [...], ztozonych przed
dniem wejscia w zycie ustawy i nierozpatrzonych przed tym dniem stosuje sie przepisy
dotychczasowe, z zastrzezeniem art. [X].

W zakresie lekdbw o kategorii dostepnosci
refundowany w programie lekowym przepisy
przejsciowe okreslone sg w art. X.
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Art. X ust. 1. Whnioski, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, ustawy o ktérej mowa w art. [...], w
przypadku wnioskowania o objecie refundacjg w kategorii dostepnosci, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1
pkt 2 ztozone przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy i nierozpatrzone przed tym dniem,
rozpatruje sie na zasadach okreslonych w niniejszej ustawie.

2. Whnioski, o ktérych mowa w ust. 1 uzupetnia sie w terminie 60 dni od dnia doreczenia wezwania
ministra wtasciwego do spraw zdrowia, o informacje, o ktérych mowa w art. 25 pkt 6 lit. g i h w
brzmieniu ustalonym przepisami niniejszej ustawy. Wnioskodawca moze rowniez uzupetni¢ wniosek,
o ktéorym mowa w ust. 1, bez wezwania ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Przepis reguluje sytuacje wnioskéw, ktérych
rozpatrywanie nie zakonczyto sie przed wejsciem w
zycie nowelizacji.

Tryb opisany w niniejszym przepisie przewiduje
procedure uzupetnienia wnioskédw o stosowne
informacje, zgodne z nowym  systemem
rozszczepienia  programéw  lekowych.  Tryb
uzupetnienia moze by¢ zainicjowany przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia (tak, jak miato miejsce
w ramach mechanizmu przejsciowego
przewidzianego w zwigzku z wejsciem w zycie
ustawy refundacyjnej) lub tez przez samg firme — co
umozliwi uzupetnienie wnioskéw bez konieczno$ci
oczekiwania na wezwania.

Art. X+1

Whioski o wydanie opinii, o ktérej mowa w art. 31 ust. 12 ustawy, o ktérej mowa w art. [...], uzupetnia
sie w terminie 60 dni od dnia doreczenia wezwania ministra wtasciwego do spraw zdrowia, o
informacje, o ktérych mowa w art. 25 pkt 6 lit. g i h w brzmieniu ustalonym przepisami niniejszej
ustawy. Wnioskodawca moze réwniez uzupetni¢ wniosek o wydanie opinii, o ktérej mowa w art. 31
ust. 12 ustawy, o ktoérej mowa w art. [...], bez wezwania ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

W tym samym zakresie, co sytuacje wnioskéw o
objecie  produktu refundacjg w przepisach
przejsciowych  rozstrzygngé nalezy sytuacje
ztozonych przed wejsciem w zycie nowych
przepisow wnioskéw o wydanie opinii w sprawie
tresci programu lekowego. Tryb uzupetnienia moze
by¢ zainicjowany przez ministra witasciwego do
spraw zdrowia (tak, jak miato miejsce w ramach
mechanizmu przejSciowego przewidzianego w
zwigzku z wejsciem w zycie ustawy refundacyjnej)
lub tez przez samg firme — co umozliwi uzupetnienie
wnioskdw bez koniecznosci oczekiwania na
wezwania.

Art. X+2

1. W terminie miesigca od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy minister wtasciwy do spraw zdrowia
wszczyna z urzedu postepowanie w sprawie dostosowania programow lekowych ustanowionych
w decyzjach w sprawie objecia lekéw lub srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego refundacjg do wymogdw niniejszej ustawy.

2. Wraz z postanowieniem w sprawie wszczecia postepowania, o ktérym mowa w ust. 1, minister
wiasciwy do spraw zdrowia przesyta wnioskodawcy projekt opisu warunkéw stosowania

Wskazany przepis przewiduje mozliwos¢ zmiany
dotychczas wydawanych decyzji w ramach
programéw lekowych i zastosowanie do nich nowych
rozwigzan poprzez zastgpienie zatgczonego do nich
opisu programu lekowego opisem warunkéw
stosowania danego produktu oraz poprzez
wyrdznienie w tresci decyzji nazwy programu. Taki
mechanizm z jednej strony moze pozwoli¢ na
przyspieszenie  procesu  modyfikacji  obecnej
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okreslonego leku lub $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego w
programie lekowym.

3. Warunki stosowania okreslonego leku lub Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego w programie lekowym odpowiadajg tresci dotychczasowej decyzji w sprawie
objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny zbytu oraz nie mogg wykracza¢ poza
dotychczasowy opis programu lekowego.

4. W razie, gdy projekt, o ktbrym mowa w ust. 2, nie spetnia wymagan, o ktérych mowa w ust. 3,
minister wtasciwy do spraw zdrowia koryguje jego brzmienie i wydaje decyzje administracyjng w
sprawie dostosowania programéw lekowych ustanowionych w decyzjach w sprawie objecia lekow
lub srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego refundacjg do wymogow
niniejszej ustawy.

5. Do postepowania, o ktérym mowa w ust. 1, znajduje odpowiednie zastosowanie art. 155 kpa z
zastrzezeniem ust. 6.

6. W postepowaniu, o ktorym mowa w ust. 1 nie jest wymagana zgoda pozostatych wnioskodawcow,
ktorych leki lub Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego sg objete tym samym
programem lekowym.

7. W przypadku przeprowadzenia dla danego programu leku lub Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego postepowania, o ktérym mowa w ust. 1, do obwieszczenia, o ktérym
mowa w art. 37 ustawy, o ktérej mowa w art. [...], zatgczany bedzie zaréwno dotychczasowy opis
programu lekowego, jak i opis warunkoéw stosowania danego leku w programie lekowym.

8. W razie sprzecznos$ci miedzy dotychczasowym opisem programu lekowego, a opisem warunkow
stosowania okreslonego leku lub $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
w programie lekowym decydujgcg role ma opis warunkéw stosowania okreslonego leku w
programie lekowym.

niepozgdanej sytuacji wielosci lekéw w jednym
programie. Bedzie to miato pozytywny wplyw na
spojnos$¢ systemu programow lekowych, z drugiej
zas strony, pozwoli wnioskodawcom na uzyskanie w
petni zindywidualizowanej decyzji cechujace] sie
dalej idgca elastycznoscia.

Przeprowadzona w tym trybie zmiana decyzji nie
wplynie na okres obowigzywania pierwotnie wydanej
decyzji, nie bedzie wiec negatywnie oddziatywaé na
sytuacje pacjentow i Swiadczeniodawcow.

Proponujemy, aby w okresie przejsciowym, w ktorym
funkcjonowaé bedg zaréwno wyodrebnione opisy
stosowania leku jak i dawne zbiorcze opisy
programéw, MZ publikowat w obwieszczeniu
obydwa dokumenty, z zasadg wyzszosci nowego
opisu dla okreslonego leku nad "starym" tekstem
programu. Pozwoli to na uniknigcie konfuzji, a
jednoczesnie stopniowe zastepowanie
dotychczasowego brzmienia programu,
zmienionymi  decyzjami  opisujgcymi  warunkKi
stosowania w programie poszczegdlnych lekow.

Art. X+3

Do dnia wydania decyzji, o ktorejf mowa w art. X+2, obwieszczenie, o ktorym mowa w art. 37 ustawy,
o ktérej mowa w art. [...], w zakresie odnoszgcym sie do poszczegolnych lekéw lub Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego finansowanych w dniu wejScia w Zzycie
niniejszej ustawy w ramach kategorii dostepnosci, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 tejze ustawy,
ogtasza sie na zasadach okreSlonych przepisami niniejszej ustawy, przy czym:

1) nazwe programu lekowego, o ktéref mowa w art. 11 ust. 2 pkt 3 ustawy, o ktérejf mowa w art.
[...] ustala sie na podstawie zatgczonego do decyzji opisu programu lekowego;

Niniejsze przepisy wskazujg relacje pomiedzy
programami lekowymi w ,nowe;j” i ,aktualnej” wers;ji.

Przepis zawiera wytyczne dotyczgce tworzenia
zmodyfikowanego obwieszczenia z wykorzystaniem
opisow zawartych w dotychczas wydanych
decyzjach.
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2) zamiast opisu warunkéw stosowania tych lekéw w programie lekowym do obwieszczenia
zafgcza sie zatgczony do decyzji opis programu lekowego.

Art. X+4

Zmiany, o ktérych mowa w art. X+2 nie wptywajg na umowy zawarte ze Swiadczeniodawcami, o
ktorych mowa w art. 132 Ustawy o Swiadczeniach w zakresie realizacji programow lekowych.
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