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Aspekty prawne — nowelizacja*

« Opracowano na podstawie: Projektu ,Ustawy 0 zmianie ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych oraz ustawy o odpowiedzialnoSci za naruszenie
dyscypliny finansow publicznych”

 Nowelizacja nie zmienia:

definicji PPZ

obowigzku zasiegniecia opinii Agencji

zwolnienia z obowigzku opiniowania PPZ bedgcych kontynuacjami (dot. opinii
pozytywnych)

terminu wydania opinii przez Agencje

mozliwosci wspotfinansowania PPZ przez NFZ (ale tylko w przypadku swiadczen
gwarantowanych)

kryteriow wg ktorych Agencja wydaje opinie

http://orka.sejm.gov.pl/Druki8ka.nsf/Projekty/8-020-653-2017/%file/8-020-653-2017.pdf
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Aspekty prawne — nowelizacja*

Zmienia sie art. 48a:

« Ust. 2: Program polityki zdrowotnej okresla: nazwe, okres realizacji, podmiot
opracowujgcy, podstawe prawng opracowania, opis choroby lub problemu
zdrowotnego, wskazanie rekomendaciji, ktorej zalecenia uwzglednia PPZ, cele
PPZ i mierniki efektywnosci, charakterystyke populacji docelowe] oraz
interwenciji, jakie sg planowane w ramach PPZ, organizacie PPZ (w
szczegolnosci etapy PPZ i dziatania podejmowane w ramach etapow, warunki
realizacji PPZ dotyczgce personelu, wyposazenia i warunkow lokalowych),
sposob monitorowania i ewaluacji PPZ; budzet PPZ (w tym koszty
jednostkowe i catkowite oraz zrédta finansowania PPZ)

« Ust. 3: Projekt PPZ jest opracowywany wedtug wzoru, okreslonego w
przepisach wydanych na podstawie ust. 16.

Komentarz:
» wzor bedzie obligatoryjny do stosowania dla jst i ministrow
* W ustawie opisany jest takze minimalny zakres raportu koncowego (ust. 14)
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Aspekty prawne — nowelizacja*

Zmienia sie art. 48a:
« Ust. 5: Przepisu ust. 4 nie stosuje sie do:
1. projektu PPZ:

a. bedacego kontynuacjg w niezmienionej formie programu realizowanego w poprzednim okresie,
dla ktorego Prezes Agencji wydat pozytywng lub warunkowo pozytywng opinie,

b. dotyczgcego choroby lub problemu zdrowotnego, dla ktérych zostaty wydane rekomendacje
Prezesa Agencji, o ktérych mowa w art. 48aa ust. 5 lub 6 i program zostat opracowany zgodnie
z tymi rekomendacjami;

2. aktualizacji tresci programu polityki zdrowotnej ministra wtasciwego do spraw
zdrowia, jezeli nie powodujg one zmiany celow gtéwnych i celow szczegotowych,
w szczegolnosci dotyczgcych:

a. przesuniecia w czasie realizacji zaplanowanych dziatan,

b. zmiany zakresu zaplanowanych dziatan uwarunkowanej poziomem finansowania programu
polityki zdrowotnej,

c. koniecznosci weryfikacji miernikow efektywnosci realizacji programu polityki zdrowotnej

Komentarz:

* opinie pozytywne, zgodnos¢ z rekomendacjami
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Aspekty prawne — nowelizacja*

Zmienia sie art. 48a:

« Ust. 6: Jezeli projekt PPZ nie zostat opracowany wedtug wzoru
okreslonego w przepisach wydanych na podstawie ust. 16 Prezes
Agencji wzywa podmiot, ktéry opracowat projekt do jego poprawienia.

« Ust. 7: Prezes Agencji sporzgdza opinie w terminie 2 miesiecy od dnia
otrzymania projektu PPZ albo poprawionego projektu PPZ

Komentarz:
« wzOr obligatoryjny
* wzgledy formalne, czas STOP
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Aspekty prawne — nowelizacja*

Zmienia sie art. 48a:

Ust. 11. Rozpoczecie wdrozenia, realizacji | finansowania programu
polityki zdrowotne] moze nastgpiC wytgcznie po uzyskaniu pozytywnej
albo warunkowo pozytywnej opinii, o ktorej mowa w ust. 4, albo po
przestaniu do Agencji oswiadczenia, 0 ktorym mowa w art. 48aa ust. 11

Ust 12. Podmiot, ktory otrzymat opinie warunkowo pozytywng jest
obowigzany do wprowadzenia w projekcie programu polityki zdrowotnej
zmian zgodnych z opinig przed rozpoczeciem wdrozenia, realizacji |
flnansowania tego programu.

Komentarz:

» tresc opinii staje sie wigzgca

« brak jasnej wyktadni kto bedzie i w jakim trybie weryfikowat poprawnosc
wprowadzonych zmian

Gdansk 11.10.2017 r. 6



Aspekty prawne — nowelizacja*

Zmienia sie art. 48a:

Ust. 13. Po zakonczeniu realizacji PPZ minister albo jednostka
samorzgdu terytorialnego opracowuje raport koncowy z realizacji
programu sporzgdzony wedtug wzoru, okreslonego w przepisach
wydanych na podstawie ust. 16.

Ust. 14. Raport koncowy z realizacji PPZ okresla: nazwe PPZ, okres
realizacji PPZ, opis sposobu osiggniecia celow PPZ, charakterystyke
Interwencji zrealizowanych w ramach PPZ, wyniki monitorowania i
ewaluacji PPZ, koszty realizacji PPZ, informacje o problemach, ktore
wystapity w trakcie realizacji PPZ oraz o podjetych w zwigzku z nimi
dziataniach modyfikujgcych.

Komentarz:
* minimalna tres¢ raportu w ustawie, doszczegotowienie w rozp.
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Aspekty prawne — nowelizacja*

Zmienia sie art. 48a:

Ust. 15. Raport, o ktorym mowa w ust. 13, sporzadza sie w terminie 3
miesiecy od dnia zakonczenia realizacji PPZ | niezwiocznie przekazuje
sie do Agencji oraz udostepnia sie w BIP podmiotu, ktory go opracowat.

Ust. 16 — rozporzgdzenia wykonawcze

Komentarz:
« raport trafia do Agencji
« Raport w BIP — walor edukacyjny
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Aspekty prawne — nowelizacja*

Po art. 48a dodaje sie art. 48aa:

« Ust. 1: Agencja z wiasnej inicjatywy lub ministra wtasciwego do spraw zdrowia
dokonuje okresowej weryfikacji zatozen zgromadzonych projektow PPZ i na
podstawie tej weryfikacji przygotowuje raport w sprawie zalecanych technoloqii
medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programu oraz warunkow
realizacji tych PPZ dotyczgcych danej choroby Iub danego problemu
zdrowotnego

« Ust. 2: Raport jest przygotowywany na podstawie kryteriow, o ktérych mowa w
art. 31a ust. 1, oraz po zasiegnieciu opinii konsultantow w ochronie zdrowia
lub innych ekspertow z dziedzin medycyny w szczegolnosci odpowiednich dla
danej choroby lub danego problemu zdrowotnego

Komentarz:
« weryfikacja ilosciowa, jakosciowa
« warunki realizacji
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Aspekty prawne — nowelizacja*

Po art. 48a dodaje sie art. 48aa:

« Ust. 3. Prezes Agencji niezwtocznie przedstawia raport, o ktorym
mowa w ust. 1, Radzie Przejrzystosci.

« Ust. 4: RP na podstawie raportu wydaje opinie (...)
« Ust. 5. Prezes Agencji, biorgc pod uwage opinie RP wydaje
rekomendacje (...)

Komentarz:
* raport, opinia oraz rekomendacja publikowane w BIP (repozytorium)
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Aspekty prawne — nowelizacja*

Po art. 48a dodaje sie art. 48aa:

« Ust. 6: Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze zleci¢ Prezesowi Agencji
opracowanie i wydanie rekomendacji, o ktérej mowa w ust. 6. Prezes Agencji
wydaje rekomendacje w terminie 4 miesiecy od dnia otrzymania zlecenia.
Przepisy ust. 3-5 stosuje sie odpowiednio.

« Ust. 7: Rekomendacje, o ktérych mowa w ust. 5 i 6, zawierajg. opis choroby
lub problemu zdrowotnego uwzgledniajgcy epidemiologie, rekomendowane i
nierekomendowane technologie medyczne, dziatania przeprowadzane w
ramach PPZ skierowane do okreslonej populacji docelowej oraz warunki
realizacji PPZ, wskazanie dowoddéw naukowych, wskazanie opcjonalnych
technologii medycznych i aktualnego stanu ich finansowania ze srodkow
publicznych na terytorium Rzeczypospolite] Polskiej, okreslenie wskaznikow
stuzgcych do monitorowania i ewaluacji

Komentarz:

« PPZ opracowane w oparciu o rekomendacje zwolnione z opiniowania przez
Agencje
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Aspekty prawne — nowelizacja*

Po art. 48a dodaje sie art. 48aa:

« Ust. 10: Od dnia opublikowania rekomendacji, o ktorej mowa w ust. 5 lub 6, jst lub
wtasciwy minister uwzgledniajg zawarte w niej zalecenia w planowanych PPZ.

 Ust 11: Podmiot, ktory opracowat projekt PPZ uwzgledniajgcy rekomendacje, o ktorej
mowa w ust. 5 lub 6, przed rozpoczeciem jego wdrozenia, realizacji i finansowania,
przesyta do Agencji oSwiadczenie o0 zgodnosci projektu PPZ z tg rekomendacja.

Komentarz:
« Agencja bedzie miata informacje gdzie i jakie PPZ sg realizowane na terenie Polski
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Aspekty prawne — nowelizacja*

Po art. 48a dodaje sie art. 48ab:

 Ust 1. W przypadku braku mozliwosci finansowania lub ograniczenia srodkow
finansowych na realizacje PPZ podmiot, ktory go opracowat, wdrozyt, realizuje
| finansuje, moze zawiesiC, w catosci lub w czesci, realizacje | finansowanie
tego programu, jednak nie dtuzej niz na okres 2 lat. Realizacje PPZ wznawia
sie po ustaniu przyczyny jej zawieszenia.

 Ust. 2. W przypadku wznowienia realizacji PPZ w niezmienionej formie nie
podlega on przekazaniu do Agencji w celu wydania opinii przez Prezesa
Agencji, o ktorej mowa w art. 48a ust. 1.

« Ust 3. Po uptywie okresu, o ktérym mowa w ust. 1, realizacje programu uwaza
sie za zakonczong. Przepisy art. 48a ust. 13 i 15 stosuje sie odpowiednio

Komentarz:

* nie wymaga opinii Agencji

« oOficjalny komunikat MZ! wskazujgcy, ze zawieszenie dot. tylko PPZ
realizowanych przez MZ (m. in. in-vitro)
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Aspekty prawne — nowelizacja*

Po art. 48a dodaje sie art. 48ab:

 Ust 4. W przypadku wystgpienia okolicznosci wskazujgcych na niecelowosc¢
kontynuowania realizacji i finansowania PPZ podmiot, ktory opracowat,
wdrozylt, realizuje i finansuje ten program jest obowigzany do zakonczenia
jego realizacji i finansowania. Decyzje o zakonczeniu realizacji i finansowania
programu poprzedza sie analizg mozliwosci wczesniejszego zakonczenia
realizacji i finansowania programu w odniesieniu do zakladanych celow
programu. W analizie okresla sie termin, w ktorym nastgpi zakonczenie
realizacji i finansowania programu. Przepisy art. 48a ust. 13 i 15 stosuje sie
odpowiednio

Komentarz:
* Gdy zmieni sie rekomendacja Agencji
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Aspekty prawne — nowelizacja*

Inne aspekty:

PPZ MZ zwolnione z obowigzku wyboru realizatora w konkursie ofert (powierzenie
na podstawie upowaznienia MZ) —48b lai 1b

NFZ moze dofinansowywacC PPZ, ale w zakresie swiadczen gwarantowanych —
art. 48d

programy pilotazowe - zespo6t zaplanowanych dziatan z zakresu opieki zdrowotnej
o charakterze testowym, dotyczacy nowych warunkdéw organizacji i realizacji_oraz
sposobu finansowania_ Swiadczen opieki zdrowotnej, poprzedzajagcy wdrozenie
rozwigzan systemowych (MZ/NFZ) — art. 48e

naruszeniem dyscypliny finansow publicznych jest zaciggniecie zobowigzania w
zwigzku z realizacjg PPZ (zmiany w Ustawie o odpowiedzialnosci za
naruszenie dyscypliny finanséw publicznych):

— ktorego projekt nie zostat przekazany do zaopiniowania przez Prezesa Agencji, pomimo istnienia
takiego obowigzku;

— ktérego projekt zostat negatywnie zaopiniowany przez Prezesa Agencji
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Aspekty prawne — nowelizacja*

Inne aspekty:

Do oceny programow polityki zdrowotnej przekazanych do Agenciji przed
dniem wejscia w zycie niniejsze] ustawy stosuje sie przepisy
dotychczasowe

PZ/PPZ realizowane 1 finansowane w dniu wejscia w zycie niniejsze]
ustawy negatywnie zaopiniowane, mogg byc realizowane i finansowane
na dotychczasowych zasadach nie dtuzej niz do dnia 31 grudnia 2019 r.

Pierwszg okresowg weryfikacje zatozen zgromadzonych projektow PPZ,
Agencja przeprowadza w okresie 6 miesiecy od dnia wejscia w zycie
niniejszej] ustawy.
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Dziekuje za uwage
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