MONITORING PROCESU LEGISLACYJNEGO NA ETAPIE RZADOWYM

PODSTAWOWE INFORMACIJE O PROJEKCIE

1. Autor raportu (imie i nazwisko): Piotr Fraczak
2. Tytut projektu i nr druku: Projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych
innych ustaw (UD70)
3. Okres w jakim prowadzono obserwacje procesu OD: 11/10/2016
legislacyjnego: DO: 07/12/2016
4, Link do dokumentacji projektu na platformie http://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12286460
https://legislacja.rcl.gov.pl/
5. Data upublicznienia projektu na platformie 15.06.2016
https://legislacja.rcl.gov.pl/
6. Data wpisania projektu do Wykazu prac legislacyjnych Rady 01/05/2016
Ministréw http://bip.kprm.gov.pl/kpr/form/7,Wykaz-prac-
legislacyjnych-i-programowych-Rady-Ministrow.html
(par. 25 pkt. 1 Regulaminu pracy Rady Ministrow brzmi:
»Rozpoczecie prac nad opracowaniem projektu zatozen
projektu ustawy, projektu ustawy lub projektu rozporzadzenia
poprzedza sie ztozeniem wniosku o wprowadzenie projektu
do wiasciwego wykazu prac legislacyjnych.”)
7. Wskazany w Wykazie ,,organ odpowiedzialny za opracowanie | Ministerstwo Zdrowia
projektu”
8. Osoba wskazana jako odpowiedzialna za opracowanie Krzysztof tanda Podsekretarz Stanu
projektu?
9. Czy, a jesli tak to jaki termin wskazano jako ,,Planowany Kliknij tutaj, aby wprowadzi¢ date.
termin przyjecia projektu przez RM”?
10. | W jakim trybie procedowany byt projekt: zwyktym, czy W ZWYKLYM
odrebnym (np. bez przeprowadzenia uzgodnien, konsultacji
publicznych i opiniowania oraz skracajac czas poszczegolnych
etapow. Patrz: par. 61 pkt. 5 oraz par. 98 — 100 Regulaminu
pracy Rady Ministréow)?
11. | Czym uzasadniono zastosowanie trybu odrebnego, a jesli tak Wybierz odpowiedz.
to czy w opinii autora raportu uzasadnienie to byto
przekonywujace?
12. | Czy prowadzono prace wstepne i ewentualnie jakie, np. NIE
prekonsultacje? Skad mozna sie o tym dowiedzie¢? Dodaj
krotki opis jesli prowadzono jakiekolwiek wstepne prace nad
projektem.
13. | Czego dotyczyly pierwsze dokumenty umieszczone na Pierwszy ukazat sie OSR, a dopiero nastepnego dnia
platformie https://legislacja.rcl.gov.pl/ projekt
14. | Przedmiot projektu (Opisz krétko czego dotyczy projekt.) Ustawa wprowadza nowy mechanizm refundacji

wyrobéw medycznych, ktéry bedzie obejmowat
wyroby medyczne wydawane na zlecenie oraz wyroby
medyczne stosowane w ramach swiadczen
gwarantowanych.

Jednoczesnie celem projektu ustawy jest optymalizacja
i zwiekszenie przejrzystosci wydatkdw Narodowego
Funduszu Zdrowia na wyroby medyczne finansowane
w ramach swiadczen gwarantowanych oraz
standaryzacja realizacji tych swiadczen.



http://obywateledlazdrowia.pl/konsultacje-archiwum/page/3/projekt-ustawy-o-zmianie-ustawy-o-refundacji-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-oraz-niektorych-innych-ustaw
https://legislacja.rcl.gov.pl/
http://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12286460
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NIE

Dodaj komentarz

Kliknij tutaj, aby wprowadzi¢ date.

Wybierz odpowiedz.

Dodaj komentarz

Wybierz odpowiedz.

Dodaj komentarz

Wybierz odpowiedz.

Dodaj komentarz

Wybierz odpowiedz.

Dodaj komentarz

Wybierz odpowiedz.

Dodaj komentarz

Wybierz odpowiedz.

Dodaj komentarz

Whpisz liczbe dni

Wybierz odpowiedz.

Wybierz odpowiedz.

W szczegdlnosci opisz, czy mozna stwierdzic jakie byty
zasady doboru organizacji, ktérym przestano projekt z
zaproszeniem do wziecia udziatu w konsultacjach
publicznych, jesli do takowych skierowano zaproszenie.

Whpisz liczbe podmiotow

Opisz



http://konsultacje.gov.pl/

MONITORING PROCESU LEGISLACYJNEGO NA ETAPIE RZADOWYM

Wybierz odpowiedz.

Jesli NIE to wpisz jakg inng (jesli w ogdle) formutq sie
postuzono.

Wybierz odpowiedz.

Wymien instytucje

Whpisz liczbe dni

Whpisz liczbe przekazanych opinii

Wybierz odpowiedz.
Jesli tak wskaz date:

Kliknij tutaj, aby wprowadzic date.

Wybierz odpowiedz.

Dodaj komentarz

Wybierz odpowiedz.

Dodaj komentarz

Opis

16/06/2016

Ministerstwo Zdrowia

Jeszcze nie trafit

TAK

Dodaj komentarz
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cho¢ budzi watpliwo$é, czy rzeczywistg intencjg zmian jest dobro pacjenta
czy wieksza kontrola nad wydatkami NFZ i wptywy do budzetu panstwa.

Wybierz odpowiedz.

Dodaj komentarz

TAK

Jednak do ostatecznej wersji projektu dotgczone byto 5 rozporzadzen,
ktére wedtug mojej wiedzy nie byty konsultowane.

21dni kalendarzowych

16.06-6.07 ale nastepnie w zwigzku z wnioskami o wydtuzenie terminu
ostateczny termin przetozono na 25.07

NIE

TAK
Do ponad 30 podmiotéw, w tym do:
1. Business Centre Club;

Federacja Pacjentéw Polskich;

Stowarzyszenie ,,Dla Dobra Pacjenta”;

Lider ruchu ,Obywatele dla Zdrowia;

Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

Stowarzyszenie ,,Primum Non Nocere”;

Stowarzyszenie Menadzeréw Ochrony Zdrowia;

Federacja Zwigzkéw Zawodowych Pracownikow Ochrony

Zdrowia i Pomocy Spotecznej;

9. Federacja  Zwigzkdw  Pracodawcéw  Ochrony  Zdrowia
,Porozumienie Zielonogorskie”;

10. Zwigzek Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,Wielkopolskie
Porozumienie Zielonogdrskie”;

11. Forum Zwigzkéw Zawodowych;

12. Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”;

13. Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos¢ 80”;

14. Pracodawcy RP;

15. Krajowa Izba Gospodarcza;

16. Naczelna Rada Aptekarska;

17. Naczelna Rada Lekarska;

18. Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych;

19. Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych;

20. Ogodlnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych;

21. Ogodlnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy;

22. Ogodlnopolska Izba Gospodarcza Wyrobéw Medycznych POLMED;

23. lzba Producentéw i Dystrybutoréw Diagnostyki Laboratoryjnej;

Nk WN

24. Polska Konfederacja Pracodawcéw Prywatnych Lewiatan;



http://konsultacje.gov.pl/
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25. Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobdw
Medycznych POLFARMED;

26. Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne;

27. Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;

28. Polski Zwigzek Pracodawcdéw Przemystu Farmaceutycznego;

29. Polskie Towarzystwo Stomijne ,,POL-ILKO”;

30. Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ
,Solidarnosé”;

31. Stowarzyszenie Magistrow i Technikow Farmacji;

32. Stowarzyszenie Oséb z NTM ,,Uroconti”;

33. Matopolski Sejmik Organizacji Oséb Niepetnosprawnych;

34. Zwigzek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
,INFARMA”;

35. Zwigzek Rzemiosta Polskiego;

Niestety zaréwno list zapraszajgcy nie wyrdznia instytucji zaproszonych do
uzgodnien, opiniowania i do konsultacji, co oznacza, ze te trzy osobne
procesy nie sy wystarczajgco rozdzielone. Dodatkowo w OSR wsréd
instytucji, z ktérymi bedzie konsultowany projekt wymieniono
Stowarzyszenie Magistréw i Technikdw Farmacji. Jednak tej organizacji
nie ma w rozdzielniku pisma MZ -

Na platformie RPL umieszczono kopie pism od 175 podmiotdw.
Wiekszo$¢ z nich, bo 114 przedstawity sklepy ze sprzetem
medycznym.

Z zaproszonych do konsultacji uwagi przestaty:

Federacja Zwigzkéw Pracodawcéw Ochrony Zdrowia ,Porozumienie
Zielonogorskie”;

Naczelna Rada Aptekarska;

Naczelna Rada Lekarska;

Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych;

Ogodlnopolska Izba Gospodarcza Wyrobéw Medycznych POLMED;

Izba Producentdow i Dystrybutoréow Diagnostyki Laboratoryjne;j;
Polskie Towarzystwo Stomijne ,,POL-ILKO”;

Stowarzyszenie Osdb z NTM ,,Uroconti”;

Zwigzek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
»INFARMA”;

Np. Polski Zwigzek Niewidomych ostrzegat, iz wprowadzenie ustawy
pogorszy ,sytuacje pacjentéw stabowidzgcych i niewidomych” i ,moze
spowodowac nie tylko ograniczenie dostepu pacjentdw do innowacyjnego
sprzetu wysokiej jakosci, ale przede wszystkim spowoduje upadek
punktéw zaopatrujacych w refundowane wyroby medyczne”.

Sklepy medyczne zwracaty uwage, iz ,Wprowadzenie urzedowych cen
zbytu, tak jak to jest w przemysle farmaceutycznym, gdzie lek jest
produktem seryjnym, jest niemozliwe dla wyrobéw medycznych. Biorac
na przyktad wézki inwalidzkie konfigurowane indywidualnie pod
konkretnego pacjenta réznia sie znaczgco w swojej cenie”.

Naczelna Izba Lekarska wskazuje, ze zmiana moze przyniesc skutki
podobne jak ,wprowadzenie obecnego systemu refundacji lekdw, cho¢
doprowadzito do zmniejszenia wydatkow ptatnika na refundacje lekéw, to
jednoczesnie doprowadzito do zmniejszenia dostepnosci lekdw
refundowanych dla pacjentéw. Po wprowadzeniu obecnego systemu
refundacji lekdw znaczgco wzrosty wydatki ponoszone przez pacjentow na
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leki.”

NIE

Zastosowano mocniejszg formute - Niezgtoszenie uwag w powyzszym
terminie zostanie potraktowane jako akceptacja projektu

NIE

Opiniowanie odbywato sie wspdlnie z konsultowaniem.
Prosbe otrzymali miedzy innymi:

Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;
Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw;

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych;

Prezes Prokuratorii Generalnej Skarbu Panstwa;

Rzecznik Praw Pacjenta;

Generalny Inspektor Ochrony Danych Osobowych;

Rada Dziatalnosci Pozytku Publicznego;

Rada Dialogu Spotecznego;

Komisja Wspdlna Rzadu i Samorzadu Terytorialnego;
Konsultanci krajowi w poszczegdlnych dziedzinach medycyny.

21dni kalendarzowych

16.06-6.07 ale nastepnie w zwigzku z wnioskami o wydtuzenie terminu
ostateczny termin przetozono na 25.07

Na platformie RPL upubliczniono opinie Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz 5 konsultantéw krajowych i
wojewddzkich.

TAK

Raport z konsultacji jest raczej zapisem formalnosci, a nie opisem
merytorycznego wptywu konsultacji na efekt koricowy.

Upubliczniono tez zatgcznik do raportu, ktdry jest zestawieniem
otrzymanych uwag.

Zatacznik znajduje sie wsréd dokumentdéw skierowanych na Komitet Staty

17/11/2016

TAK

TAK
W zataczniku do raportu w formie tabeli
uwzgledniono czes$¢ uwag.

3 z czego 1 (pierwszy) poddano konsultacjom.
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NIE

ile mi wiadomo

NIE

oile wiem

TAK

21 listopada na zyczenie Komitetu Statego

Brak rozdzielenia —i to nie tylko formalnie, ale i w czasie — uzgodnien,
konsultacji i opiniowania nie pomaga w przejrzystosci procesu
legislacyjnego.

Raport z konsultacji jest raczej zapisem formalnosci, a nie opisem
merytorycznego wptywu konsultacji na efekt koricowy. Zresztg
dokumentacja w takiej formie, w potgczeniu z czesciowo
nieprzeszukiwalnymi dokumentami nie pozwala zobaczy¢ jak i kto w
istocie wptynat na ostateczny ksztatt projektu ustawy

TAK

Ale w sposdb czesciowy i ogdlny. Podano dane dotyczgce marz
przekraczajgce 1000% (nie podajgc skali zjawiska) oraz kwoty na
refundacje materiatdw chtonnych ok. 198 min, a doptata pacjentéw na
ten cel 181 min. - cho¢ nie do konca wiadomo co z tego wynika.

TAK

cho¢ przekonanie, ze to brak maksymalnej marzy jest jedynym powodem
trudnosci wydaje sie uproszczeniem

TAK

Wykazano mozliwos¢ niekorzystnego wptywu na przedsiebiorcéw, choé
ich nie oszacowano. Zadawalajac sie m.in. rezygnacjg lub zwolnieniami z
optat w pierwszym okresie.

TAK

Napisano, ze ,,Gtdwnym celem projektowanej ustawy jest zmiana systemu
refundacji wyrobéw medycznych, tak aby w ramach dostepnych
publicznych srodkéw finansowych odpowiadat on w mozliwie najwyzszym
stopniu aktualnemu zapotrzebowaniu spotecznemu w zakresie
zaopatrzenia w wyroby medyczne.”

Wydaje sie jednak, ze gtéwnym celem jest jednak wieksza kontrola nad
wydatkami i przychody do budzetu.

NIE
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Dodaj komentarz

NIE

Dodaj komentarz

TAK

Bardzo ogdlne i niewiele méwigce informacje

TAK

Wydaje sie, ze dobrze zidentyfikowano podmioty, ale brak jest dobrego
okreslenia tego oddziatywania.

TAK

Dodaj komentarz

Wybierz odpowiedz.

Brak wptywu

TAK

Projekt zaktada wzrost wptywdéw do budzetu parnstwa 2 min (w tym z
optat), a koszty pokrywane bedg gtéwnie z budzetu panstwa oraz
AOTMIT.

TAK

Wykazano mozliwosc¢ niekorzystnego wptywu na przedsiebiorcéw, choc
ich nie oszacowano. Zadawalajac sie m.in. rezygnacja lub zwolnieniami z
optat w pierwszym okresie.

TAK

Ograniczenie przewidywanego wptywu na pacjenta w postaci
hipotetycznej wiekszej dostepnosci i jedynie obnizki doptat do kosztéw
niektérych wyrobdw medycznych moze nie by¢ wystarczajgce, tym
bardziej, ze stwierdzono w innym miejscu ze ,poniewaz wprowadzenie
jednolitych marz na refundowane wyroby medyczne moze doprowadzié¢
do rezygnacji czesci swiadczeniodawcow z realizacji Swiadczen z zakresu
zaopatrzenie w wyroby medyczne wydawane na zlecenie”

8
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TAK

Dodaj komentarz

TAK
Nie okreslono jakie konkretne skutki moze przynies¢ rezygnacja ,czesci
Swiadczeniodawcow z realizacji Swiadczen z zakresu zaopatrzenie w

wyroby medyczne wydawane na zlecenie”, podobnie jak zmniejszone
zyski pracodawcow z uwagi na zmniejszone marze.

TRUDNO POWIEDZIEC

Dodaj komentarz

Wybierz odpowiedz.

Ograniczenie przewidywanego wptywu na pacjenta w postaci
hipotetycznej wiekszej dostepnosci i jedynie obnizki doptat do kosztéw
niektérych wyrobdw medycznych moze nie by¢ wystarczajgce, tym
bardziej, ze stwierdzono w innym miejscu ze ,poniewaz wprowadzenie
jednolitych marz na refundowane wyroby medyczne moze doprowadzié¢
do rezygnacji czesci Swiadczeniodawcow z realizacji Swiadczen z zakresu
zaopatrzenie w wyroby medyczne wydawane na zlecenie”.

NIE

Dodaj komentarz

NIE

Okreslono wskazniki ilosciowe, ale nie sg one mierzalne bo brak
wskaznikéw wyjsciowych np. ,,ilos¢ zrefundowanych wyrobéw
medycznych” , chod jak sie wydaje rzeczywistym celem jest zwiekszenie
przychodéw budzetowych.

NIE

Chyba, ze za takie uznaé wptywy i wydatki oraz saldo ogdlnie w
poszczegdlnych 10 latach od uchwalenia ustawy

NIE

Dodaj komentarz

TRUDNO POWIEDZIEC
Dodaj komentarz
NIE

Dodaj komentarz
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NIE

Dodaj komentarz

NIE

Dodaj komentarz

BYtO TYPOWE

cho¢ wydtuzono, w trakcie, proces konsultacji

TAK

Ale nie wszystkie, co utrudnia przeszukiwanie i poréwnanie dokumentéw.

TAK

Cho¢ wyniki konsultacji nie sg umieszczane na stronie w czasie ich
przesytania, ale zbiorczo na koniec konsultacji

Proces konsultacji jest prowadzony réwnolegle z procesem uzgodnien i
opiniowania, co nie wptywa na jego przejrzystosé. Nie ma jasnego
podziatu na opiniowanie i konsultowanie i trudno okresli¢ czy Rada
Dziatalnosci Pozytku Publicznego zapraszana jest do konsultowania czy
opiniowania dokumentu.

Niewatpliwie brak jest jasnych informacji na temat wprowadzanych zmian
w kolejnych wersjach, szczegdlnie ze cze$s¢ dokumentdw nie jest w
formacie przeszukiwalnym.
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