ZARZADZENIE MINISTRA ZDROWIA W SPRAWIE KOMISJI EKONOMICZNEJ

z dnia 1 wrzes$nia 2011 r. (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 61, z 2016 r. poz. 14, z 2020 r. poz. 21, z 2021 r. poz. 55, z
2022 r. poz. 57 oraz z 2023 r. poz. 51)

Na podstawie art. 23 ust. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. Nr 122, poz. 696) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1 Zarzadzenie okresla:

1) regulamin Komisji Ekonomicznej, zwanej dalej ,Komisjg”, okreslajacy jej organizacje, sposob itryb dziatania,
a takze sposob wytaniania i odwotywania przewodniczgcego oraz cztonkéw Komisji;

2) tryb wytaniania cztonkéw Komisji na poszczegdélne posiedzenia w sprawie prowadzenia negocjacji;
3) sposéb prowadzenia obstugi organizacyjno-technicznej Komisiji.
§ 2 Regulamin Komisji zostat okreslony w zataczniku do zarzadzenia.

§ 3 Komisja, dziatajgc w sktadach, okreslonych w art. 19 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rod-
kéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, zwanych dalej ,zespotami
negocjacyjnymi”, prowadzi negocjacje w sprawie wnioskéw, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

§4

1. Przewodniczacy Komisji lub zastepca przewodniczgcego Komisji, zwany dalej ,zastepca przewodniczgcego”, zapew-
nia ustalenie interdyscyplinarnego skfadu poszczegodlnych zespotéw negocjacyjnych w drodze losowania.

1a.m W uzasadnionych przypadkach dopuszcza sie wyznaczenie jednego sktadu zespotu, ktory przeprowadzi wszystkie
tury negocjacji.

2. Przewodniczacy Komisji lub zastepca przewodniczgcego wskazuje osobe kierujgcg prowadzeniem negocjacji w kaz-
dym z zespotéw negocjacyjnych.

§5°

1. Obstuge organizacyjno-techniczng Komisji, w tym obstuge zespotéw negocjacyjnych zapewnia Departament Polityki
Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia, zwany dalej ,DPLIiF”, wspdtpracujgc w tym zakresie z przewodniczagcym Ko-
misji lub zastepca przewodniczgcego.

2. Obowigzek, o ktérym mowa w art. 36 ust. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, Komisja realizuje we wspotpracy z DPLIF.

§ 6 Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogtoszenia.

1§ 4 ust. 1a dodany zarzgdzeniem z dnia 23.07.2021 r. (Dz.Urz.Min.Zdrow. z 2021 r. poz. 55), ktére wchodzi w zycie
27.07.2021 .

2§ 5 w brzmieniu zarzadzenia z dnia 23.07.2021 r. (Dz.Urz.Min.Zdrow. z 2021 r. poz. 55), ktére wchodzi w zycie
27.07.2021 .



ZALACZNIK REGULAMIN KOMISJI EKONOMICZNEJ.

§ 1. Komisja realizuje zadania kierujac sie wzgledami gospodarnos$ci, rzetelnosci, obiektywizmu, legalizmu oraz réwno-
wazenia interesow $wiadczeniobiorcow, podmiotéw z ktdrymi sg prowadzone negocjacje oraz ptatnika Swiadczen zdro-
wotnych.

§ 2 Cztonkoéw Komisji, bedgcych przedstawicielami Narodowego Funduszu Zdrowia, minister wiasciwy do spraw zdro-
wia powotuje sposréd nie wiecej niz 10 kandydatéw przedstawionych przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia,
zwanego dalej "Prezesem Funduszu".

§ 3.

1. Cztonek Komisji sktada deklaracje o braku konfliktu intereséw, o ktérej mowa w art. 20 ust. 2 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycz-
nych, zwanej dalej ,,ustawg", przed posiedzeniem Komisji, w ktérym bedzie brat udziat.

2. Deklaracje o braku konfliktu intereséw sktada sie przez jej sporzadzenie w Systemie 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), zwanym dalej ,,SOLR", i podpisanie za pomocg podpisu zaufanego lub kwalifikowanego podpisu
elektronicznego.

3. Dopuszcza sie podpisanie deklaracji o braku konfliktu intereséw podpisem systemowym SOLR (podpis zwykly), jed-
nak w takim przypadku cztonek Komisji sktada réwniez deklaracje w postaci papierowe;.

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

5. Jezeli posiedzenie Komisji albo negocjacje prowadzone przez zespoty negocjacyjne byly przeprowadzone za po-
srednictwem elektronicznych srodkéw porozumiewania sie na odlegtosc¢, cztonek Komisji, ktory sktada deklaracije, o kté-
rej mowa w ust. 3, przekazuje jej cyfrowe odwzorowanie niezwtocznie po posiedzeniu do DPLIF.

§4

1. Komisja wybiera ze swego sktadu przewodniczgcego Komisji i zastepce przewodniczgcego Komisji, zwanego dalej
"zastepca przewodniczgcego", na pierwszym posiedzeniu po jej powotaniu.

2. Na posiedzeniu, o ktérym mowa w ust. 1, Komisja wybiera réwniez sekretarza Komisiji.
3. Komisja dokonuje wyboru 0séb, o ktérych mowa w ust. 1, wiekszoscig 2/3 gtoséw ustawowej liczby cztonkéw Komisji.
§ 4a.

1. Komisja wybiera ze swojego sktadu przewodniczgcego Komisji, dwoch zastepcow przewodniczgcego oraz sekreta-
rza Komisji, przy czym co najmniej jeden z zastepcéw przewodniczgcego lub sekretarz Komisji jest przedstawicielem
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia.

2. W przypadku odwotania cztonka Komisji, ktory petnit funkcje przewodniczgcego Komisji, zastepcy przewodniczgcego
lub sekretarza Komisji, cztonkowie Komisji, na pierwszym posiedzeniu po odwotaniu ktérejkolwiek z tych oséb, mogg
zgtosi¢ swojg kandydature na zwolnione stanowiska.

3. Wybor na stanowiska, o ktérych mowa w ust. 1, odbywa sie w trybie glosowania tajnego, wigkszoscig 2/3 gtoséw
ustawowej liczby cztonkéw Komisji.

4. W przypadku braku dokonania wyboru w trybie, o ktérym mowa w ust. 3, wyboru dokonuje sie zwyktg wiekszo$cig
gtoséw ustawowej liczby cztonkéw Komisji, spo$rod nie wiecej niz 2 kandydatéw, ktérzy uzyskali najwiekszg liczbe
gtoséw w pierwszym gtosowaniu. Gtosowanie odbywa sie w trybie gtosowania tajnego.

8 Zatgcznik zmieniony zarzgdzeniem z dnia 28.01.2016 r. (Dz.Urz.Min.Zdrow. z 2016 r. poz. 14), ktére wchodzi w zycie
30.01.2016 r.; § 8a w brzmieniu zarzgdzenia z dnia 2.06.2022 r. (Dz.Urz.Min.Zdrow. z 2022 r. poz. 57), ktére wchodzi
w zycie 3.06.2022 r.; zmieniony zarzgdzeniem z dnia 26.06.2023 r. (Dz.Urz.Min.Zdrow. z 2023 r. poz. 51), ktére wchodzi
w zycie 28.06.2023 r.



5. Do czasu wyboru przewodniczgcego Komisji i zastepcoéw przewodniczgcego pracami Komisji kieruje sekretarz Ko-
misiji.

6. Osoby petnigce funkcje, o ktorych mowa w ust. 1, moga ztozy¢ rezygnacje z ich petnienia. Rezygnacja sktadana jest
sekretarzowi Komisji, a w przypadku rezygnacji sekretarza Komisji - przewodniczacemu Komisji. W przypadku braku
0s6b petnigcych funkcje przewodniczgcego Komisji lub sekretarza Komisji rezygnacje sktada sie ministrowi wtasciwemu
do spraw zdrowia.

§5
1. Cztonek Komisji moze by¢ odwotany w kazdym czasie, w szczegdélnosci w przypadku:
1) ztozenia rezygnaciji;

2) stwierdzenia istnienia okolicznosci, o ktérych mowa w art. 20 ust. 1 ustawy, przy jednoczesnym niedopetnieniu
obowigzku informacyjnego, o ktérym mowa w art. 20 ust. 4 ustawy;

3) nieusuniecia, w wyznaczonym terminie, okolicznosci, o ktérych mowa w art. 20 ust. 4 ustawy;
4) stwierdzenia orzeczeniem lekarskim choroby trwale uniemozliwiajgcej udziat w pracach Komisji;
5) skazania prawomocnym wyrokiem za umysine przestepstwo lub umysine przestepstwo skarbowe;
6) razgcego naruszenia obowigzkoéw cztonka Komisji.

2. (uchylony)

§6

1. Komisja obraduje na posiedzeniach.

1a. Przewodniczacy Komisji wraz z dwoma zastepcami przewodniczgcego i sekretarzem Komisji tworzg prezydium Ko-
misji, zwane dalej ,,prezydium". Prezydium wspomaga przewodniczgcego Komisji w wykonywaniu przez niego zadan
okreslonych w § 6 ust. 2 i realizuje zadania przez niego zlecone.

2. Pracami Komisji kieruje przewodniczgcy Komisji, ktory w szczegdlnosci:
1) organizuje i inicjuje prace Komis;ji;
2) zwotuje posiedzenia Komisji;
3) przewodniczy posiedzeniom Komisji i czuwa nad sprawnym ich przebiegiem;
4) podpisuje uchwaty podjete przez Komisje;

)
)
)
5) dokonuje ustalenia sktadu zespotdéw negocjacyjnych;
6) (uchylony);
7) (uchylony);
8) (uchylony).

2a. Negocjacje prowadzone przez zespoty negocjacyjne sg posiedzeniami Komisji, do ktérych nie stosuje sie przepisu
§ 7 ust. 1.

3. (uchylony)
4. (uchylony)

5. W przypadku nieobecnosci przewodniczacego Komisji lub zaistnienia innych okolicznosci uniemozliwiajgcych mu
osobiste wykonywanie powierzonej funkcji, zadania przewodniczgcego Komisji wynikajace z niniejszego regulaminu
realizuje wskazany przez niego zastepca przewodniczgcego, a w przypadku nieobecnosci zastepcow przewodniczg-
cego - sekretarz Komisji. W przypadku nieobecnosci rowniez sekretarza Komisji, zadania przewodniczagcego Komisiji
wynikajgce z niniejszego regulaminu realizuje wskazany przez przewodniczgcego Komisji lub zastepce przewodniczg-
cego czionek Komisiji.

§ 6a.

1. Komisja, na posiedzeniu, ustala strategie negocjacyjna. Do ustalania strategii nie stosuje sie przepisu § 7 ust. 1.



1a. Na potrzeby ustalenia strategii negocjacyjnej Komisji, przedstawiciel DPLIF, ktory nie jest cztonkiem Komisji, moze
jej przedstawi¢ dodatkowe informacje merytoryczne zwigzane z procedowanym wnioskiem, o ktérym mowa w art. 24
ust. 1 ustawy, w odniesieniu do ktérego strategia ta ma by¢ ustalona.

2. Przewodniczacy Komisji moze wyznaczyé¢, sposréd cztonkéw Komisji, zespét do opracowania strategii negocjacyjne;j.
Opracowang strategie zesp6t przedstawia na posiedzeniu Komisji.

3. Zespoty negocjacyjne sg obowigzane do prowadzenia negocjacji zgodnie z ustalong strategig negocjacyjng. W uza-
sadnionych przypadkach osoba kierujgca prowadzeniem negocjacji moze zmieni¢ strategie, przy czym uzasadnienie
zmiany przedstawia na posiedzeniu Komisji.

4. Czlonkowie Komisji sg obowigzani do nieujawniania przyjetej strategii negocjacyjne;.
§7
1. Komisja przyjmuje stanowiska w drodze uchwat.

2. Komisja podejmuje uchwaty zwyktg wigkszo$cig gtoséw w obecnosci co najmniej potowy powotanych cztonkéw Ko-
misji, z zastrzezeniem § 4 ust. 3. W przypadku réwnej liczby gtoséw decyduje gtos przewodniczacego.

3. Przewodniczacy Komisji przedktada ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia teksty uchwat niezwtocznie po ich
podjeciu i podpisaniu.

§ 8.

1. Przebieg posiedzen Komisji oraz przebieg negocjacji prowadzonych przez zespoty negocjacyjne sg protokotowane
oraz utrwalane za pomocg urzadzen elektronicznych rejestrujgcych dzwiek oraz dokumentowane.

2. Dokumentowanie przebiegu posiedzenia Komisji odbywa sie w SOLR przez sporzadzanie uchwat w postaci elektro-
nicznej. Uchwate, za pomocg podpisu zaufanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego, podpisuje przewodni-
czacy Komisji albo w przypadku jego nieobecnosci - osoba zastepujgca przewodniczgcego Komisiji.

3. Dokumentowanie przebiegu negocjacji odbywa sie w SOLR przez sporzgdzenie w postaci elektronicznej protokotu
z negocjacji. Osoba kierujgca prowadzeniem negocjacji moze sposrod czionkéw zespotu negocjacyjnego wyznaczyé
protokolanta, ktéry odpowiada za przygotowanie protokotu z negocjacii.

4. W przypadku awarii SOLR, ktéra wystapi w trakcie prowadzonych negocjacji, do zadan osoby kierujacej negocjacjami
lub protokolanta nalezy sporzadzenie protokotu z negocjacji w postaci elektronicznej poza SOLR i jego niezwloczne
przekazanie po zakonczeniu posiedzenia do DPLIF.

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

2) nazwiska i imiona cztonkdw zespotu negocjacyjnego wraz ze wskazaniem osoby kierujgcej prowadzeniem nego-
cjacji;

3) wskazanie oso6b reprezentujgcych wnioskodawce, z ktérymi sg prowadzone negocjacje, oraz osoby podpisujgcej
protokot z negocjacji ze strony wnioskodawcy;

4) informacje o zlozeniu przez osoby reprezentujgce wnioskodawce oswiadczenia o braku konfliktu intereséw albo
odmowie ztozenia takiego oswiadczenia - jezeli dotyczy;

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

6) zdania odrebne zgtoszone przez cztonkdéw zespotu negocjacyjnego - jezeli dotyczy;
7) okreslenie czy w trakcie negocjacji osiggnieto porozumienie i w jakim zakresie;
8) date i podpis osoby upowaznionej ze strony wnioskodawcy;
9) date i podpis osoby kierujgcej prowadzeniem negocjaciji.
6. Uchwata zawiera w szczegolnosci:
1) okreslenie przedmiotu uchwaty;

2) liczbe gloséw oddanych w glosowaniu, w tym liczbe gtoséw za przyjeciem uchwaly, przeciw przyjeciu uchwaty
i wstrzymujacych sie;



3) uzasadnienie.
7. W przypadku awarii SOLR:

1) osoba kierujgca prowadzeniem negocjacji przerywa prowadzenie negocjacji, sporzgdzajgc protokét odzwiercie-
dlajgcy przebieg negocjacji do momentu wystgpienia awarii SOLR, w sposéb, o ktérym mowa w ust. 4;

2) przewodniczgcy Komisji moze:

a) kontynuowac¢ zwotane posiedzenie Komisji o ile omawiane sg kwestie nie wymagajgce przeprowadzania gto-
sowania, o ktérym mowa w art. 18 ust. 3 ustawy,

b) zakonczy¢ zwotane posiedzenie Komisiji.

§ 8a. Prezydium moze ustali¢ tryb prowadzenia posiedzen Komisji lub prowadzenia negocjacji przez zespoty negocja-
cyjne z wykorzystaniem elektronicznych srodkéw porozumiewania sie na odlegtos¢, okreslajgc czy tryb ten bedzie ob-
owigzywat jednorazowo, czy do odwotania.

§ 8b. Na wniosek ministra wtasciwego do spraw zdrowia, prezydium moze w sytuacji znacznego naptywu do Komisji
whnioskéw, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 ustawy, lub w innych przypadkach uzasadnionych jego potrzebg, ustali¢ czas
i miejsce prowadzenia dodatkowych posiedzen Komisji.

§ 9 Wspdtpracujgc z przewodniczgcym Komisji, sekretarz Komisji przygotowuje i obstuguje posiedzenia Komisji, w tym
prowadzi sprawy zwigzane w szczegolnosci z:

1) zapewnieniem obiegu dokumentéw pomiedzy przewodniczgcym Komisji, zastepca przewodniczgcego oraz pozo-
statymi cztonkami Komisji;

2) przekazywaniem protokotéw, o ktérych mowa w § 8 ust. 2;
3) (uchylony);
4) sporzagdzaniem sprawozdan, o ktérych mowa w § 10.

§ 10 Komisja sktada ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia coroczne sprawozdania ze swej dziatalnosci, w terminie
do dnia 31 marca roku nastepujgcego po roku, ktérego sprawozdanie dotyczy.



