Warszawa, dnia 26 lipca 2021 r.

Poz. 55

ZARZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAYD

z dnia 23 lipca 2021 r.

zmieniajace zarzadzenie w sprawie Komisji Ekonomiczne;j

Na podstawie art. 23 ust. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z2021r. poz. 5231 1292)
zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. W zarzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 1 wrze$nia 2011 r. w sprawie Komisji Ekonomicznej (Dz. Urz.
Min. Zdrow. poz. 61, z 2016 r. poz. 14 oraz z 2020 r. poz. 21) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w § 4 po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

»la. W uzasadnionych przypadkach dopuszcza si¢ wyznaczenie jednego skladu zespotu, ktéry
przeprowadzi wszystkie tury negocjacji.”;

2) § 5 otrzymuje brzmienie:
»$ 5. 1. Obstuge organizacyjno-techniczna Komisji, w tym obstuge zespotdow negocjacyjnych zapewnia

Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia, zwany dalej ,,DPLiF”, wspotpracujac
w tym zakresie z przewodniczacym Komisji lub zastepca przewodniczacego.

2. Obowigzek, o ktorym mowa w art. 36 ust. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych, Komisja
realizuje we wspotpracy z DPLiF.”;

3) w zalaczniku do zarzadzenia:
a) § lotrzymuje brzmienie:

»$ 1. Komisja realizuje zadania kierujac si¢ wzgledami gospodarno$ci, rzetelno$ci, obiektywizmu,
legalizmu oraz rownowazenia interesOw Swiadczeniobiorcéw, podmiotéw z ktdérymi sg prowadzone
negocjacje oraz platnika swiadczen zdrowotnych.”,

b) § 3 otrzymuje brzmienie:

»33.1. Czlonek Komisji sklada deklaracj¢ o braku konfliktu interesow, o ktérej mowa
w art. 20 ust. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, zwanej dalej ,,ustawg”, przed posiedzeniem
Komisji, w ktorym bedzie brat udzial.

! Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. z 2021 r.
poz. 932).
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2. Deklaracj¢ o braku konfliktu intereséw sktada si¢ przez jej sporzadzenie w Systemie Obstugi List
Refundacyjnych, o ktdrym mowa w art. 30a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 666 i 1292), zwanym dalej ,,SOLR”, i podpisanie za pomoca
podpisu zaufanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego.

3. Dopuszcza si¢ podpisanie deklaracji o braku konfliktu intereséw podpisem systemowym SOLR
(podpis zwykly), jednak w takim przypadku cztonek Komisji sktada rowniez deklaracje w postaci
papierowe;j.

4. Deklaracje cztonkéw Komisji, o ktorych mowa w ust. 3, przewodniczacy Komisji lub osoba
kierujaca prowadzeniem negocjacji w kazdym z zespotow negocjacyjnych przekazuje niezwlocznie po
posiedzeniu do DPLIF.

5.Jezeli posiedzenie Komisji albo negocjacje prowadzone przez zespoly negocjacyjne byly
przeprowadzone za posrednictwem elektronicznych srodkéw porozumiewania si¢ na odlegtos¢, cztonek

Komisji, ktory sklada deklaracje, o ktorej mowa wust. 3, przekazuje jej cyfrowe odwzorowanie
niezwlocznie po posiedzeniu do DPLiF.”,

c) w § 6 w ust. 2 pkt 4 otrzymuje brzmienie:
,»4) podpisuje uchwaty podjete przez Komisje;”,
d) w § 6 po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Negocjacje prowadzone przez zespoly negocjacyjne sg posiedzeniami Komisji, do ktorych
nie stosuje si¢ przepisu § 7 ust. 1.7,

e) § 6a otrzymuje brzmienie:

,»$ 6a. 1. Komisja, na posiedzeniu, ustala strategi¢ negocjacyjng. Do ustalania strategii nie stosuje si¢
przepisu § 7 ust. 1.

2. Przewodniczacy Komisji moze wyznaczy¢, sposrod cztonkéw Komisji, zespot do opracowania
strategii negocjacyjnej. Opracowang strategie zespot przedstawia na posiedzeniu Komisji.

3. Zespoly negocjacyjne sg obowigzane do prowadzenia negocjacji zgodnie z ustalong strategia
negocjacyjng. W uzasadnionych przypadkach osoba kierujaca prowadzeniem negocjacji moze zmienié
strategie, przy czym uzasadnienie zmiany przedstawia na posiedzeniu Komisji.

4. Czltonkowie Komisji sa obowigzani do nieujawniania przyjetej strategii negocjacyjnej.”,
f) w § 7 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Komisja podejmuje uchwaly zwykla wigkszoscia glosow w obecnosci co najmniej potowy
powotanych cztonkow Komisji, z zastrzezeniem § 4 ust. 3. W przypadku réwnej liczby gtosow decyduje
glos przewodniczacego.”,

g) § 8 otrzymuje brzmienie:

»3 8. 1. Przebieg posiedzen Komisji oraz przebieg negocjacji prowadzonych przez zespotly
negocjacyjne sg protokotowane oraz utrwalane za pomoca urzadzen elektronicznych rejestrujacych
dzwigk oraz dokumentowane.

2. Dokumentowanie przebiegu posiedzenia Komisji odbywa si¢ w SOLR przez sporzadzanie uchwat
w postaci elektronicznej. Uchwale, za pomocag podpisu zaufanego lub kwalifikowanego podpisu
elektronicznego, podpisuje przewodniczacy Komisji lub zastepca przewodniczacego.

3. Dokumentowanie przebiegu negocjacji odbywa si¢ w SOLR przez sporzadzenie w postaci
elektronicznej protokotu z negocjacji. Osoba kierujaca prowadzeniem negocjacji moze spos$rod cztonkow
zespolu negocjacyjnego wyznaczy¢ protokolanta, ktory odpowiada za przygotowanie protokotu
Z negocjacji.

4. W przypadku awarii SOLR, ktdra wystgpi w trakcie prowadzonych negocjacji, do zadan osoby
kierujacej negocjacjami lub protokolanta nalezy sporzadzenie protokotu z negocjacji w postaci
elektronicznej poza SOLR 1 jego niezwloczne przekazanie po zakonczeniu posiedzenia do DPLiF.

5. Protokot z negocjacji zawiera w szczegolnosci:
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1) okreslenie przedmiotu negocjacji;

2) nazwiska iimiona cztonkéw zespolu negocjacyjnego wraz ze wskazaniem osoby kierujacej
prowadzeniem negocjacji;

3) wskazanie 0sob reprezentujacych wnioskodawce, z ktorymi sg prowadzone negocjacje, oraz osoby
podpisujacej protokot z negocjacji ze strony wnioskodawcy;

4) informacje o ztozeniu przez osoby reprezentujagce wnioskodawce oswiadczenia o braku konfliktu
interesow albo odmowie ztozenia takiego oswiadczenia — jezeli dotyczy;

5) tre$¢ ustalen z przeprowadzonych negocjacji, w tym propozycje cen i ewentualnych instrumentow
podziatu ryzyka, a w przypadku negocjacji technologii lekowej o wysokim poziomie innowacyjnos$ci
okreslenie klinicznie istotnych punktéw koncowych oraz mechanizméw podzialu ryzyka opartych
o wyniki kliniczne;

6) zdania odrgbne zgloszone przez cztonkéw zespotu negocjacyjnego — jezeli dotyczy;
7) okreslenie czy w trakcie negocjacji osiagnigto porozumienie i w jakim zakresie;
8) date 1 podpis osoby upowaznionej ze strony wnioskodawcy;
9) date i podpis osoby kierujacej prowadzeniem negocjacji.
6. Uchwala zawiera w szczeg6lnosci:
1) okreslenie przedmiotu uchwaty;

2) liczbe glosow oddanych w glosowaniu, w tym liczbg glosdow za przyjeciem uchwaly, przeciw
przyjeciu uchwaty i wstrzymujacych sig;

3) uzasadnienie.
7. W przypadku awarii SOLR:

1) osoba kierujagca prowadzeniem negocjacji przerywa prowadzenie negocjacji, sporzadzajac protokot
odzwierciedlajacy przebieg negocjacji do momentu wystapienia awarii SOLR, w sposob, o ktorym
mowa w ust. 4;

2) przewodniczacy Komisji moze:

a) kontynuowa¢ zwotane posiedzenie Komisji oile omawiane s3a kwestie nie wymagajace
przeprowadzania glosowania, o ktérym mowa w art. 18 ust. 3 ustawy,

b) zakonczy¢ zwotane posiedzenie Komisji.”.

§ 2. Przebieg negocjacji dla wnioskow o objecie refundacja leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobu medycznego, ztozonych do ministra wiasciwego do spraw zdrowia przed
wdrozeniem Systemu Obstugi List Refundacyjnych, o ktérym mowa w art. 30a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 666 i 1292), jest dokumentowany w postaci
papierowej.

§ 3. Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA
Adam Niedzielski





