Poprawka dq projekiu ustawy o refundacji lekéw, frodkéw Spozywezych

specjalnego prreznaczeniy zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

Art, 15 otreyvmuie brzmienie;

<At 151 Ustala sie grupy lekdw, drodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobéw medycznych, w ramach ktérych wyznacza sie podstawe limita,
Grup limitowych pie tworzy sie w odniesieniu do lekéw, srodkéw Spozywezych specjalnego
Przeznaczenia Zywieniowego, o ktGrych mowa w art. § ust, 1 pkt 4,

2. Do grupy limitowe;| kwalifikuje sie lek Posiadajacy te sama nazwe miedzynarodows
albo inne nazwy migdzynarodowe, ale podobne  dziatanje terapeutyczne i zblizony
mechanizm dziatania oraz srodek spozywezy specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyréb medyeany, przy Zastosowaniu nastepujacych kryteridw: ,

1) tych satmych wskazan lub przeznaczes, w kiérych sa refundowane;
2) podobnej skutecznoded.

3. Na podstawie stanowiska Rady Przejrzystodci, opierajacego sie w szezegolnoged
na pordwnaniu wielkodcj kosztéw wzyskania podobnego efekty zdrowolnego lub
dodatkowego efekiu zdrowotnege, dopuszeza sie¢ Lworzenie: . ’

1) odrebnej grupy limitowej, w przypadku gdy droga podania teku Iub jepo

postac farmaceutyczna w istotny sposiéb ma wplyw na efekt zdrowotny
lub dodatkowy efekt zdrowotny, :

2) wspilnej grupy limitowej, w przypadku gdy podobny efekt zdrowotny

« b dodatkowy efckt zdrowotny uzyskiwany jest pomime odmiennych
mechanizméw dziatania lekéw,
4. Podstawe limitu w danej grupie limitowej Iekéw stanowi najwyzsza spodrod najnizszych
cen hurtowych za DDD leku, ktéry dopetnia 15 % obroty ilosciowego, liczonego wedtug
DDD, zrealizowanego w te] grupie limitowej w miesiacu poprzedzajacym o trzy miesigce
ogloszenie obwieszczenia, o ktérym mowa w art. 35, ‘
5. Podstawe limitu w przypadku:
1) $rodka SpoZywezego  specjalnego Precinaczenia zywieniowego .-
stanowi  najnizszy koszt 30 dniowepo  stosowania wedlug cen
hurtowych: A ,
2) wyrobu medycziego — stanowi najwyzsza sposrad najnizszych cen
hurtowych za Jednostke tego wyrobu medycznego, ktéry dopelnia
I3 % obrotu iloéciowego zrealizowanego w o tej grupie limitowej
W miesigcu poprzedzajgeym o tzy  miesiace  ogloszenie
obwieszczenia, o ktérym mowa w art. 35,
6. Jezeh cena detaliczna jest nizsza niz limit finansowania, limit finansowania ulega

obnizeniu do wysokosei ceny detalicznej tego leku, drodka Spozywezego  specjalnego

preeznaczenia zywieniowego, wyroby medycznego.
7. W przypadko wydania decyzji o objgciu  refundaciy plerwszego  odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu podstawa limitn w grupie limitowej jest cena hurtows za
DDD tego odpowiednika. W przypadku objecia refundacia kolejnych odpowiednikw
podstawa limitu nie moze byé wyisza niz ceng hurtowa za DDD pierwszego
odpowiednika.

8. Jezeli informacje o ohrocie Hosciowym, o ktérym mowa w ust, 4 3, nie sa dostepne,
wykorzystije sig informacije najbardziej akiualne,

9. Wysokosé limitu finansowania za opakowanie jednostkowe Jest réwna iloczynowi
kosztu DDD podstawy limita § ilogci DDD w opakowanin jednostkowym, z uwzglednieniem






marzy detaliczne]. W przypadku gdy DDD nie jest okreflone do wyliczenia limity
finansowania przyjmuje sie¢ koszt terapii dziennej i ilo$¢ terapii dziennej w danym
opakowaniu.

10. W przypadku érodka spozywezego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,
wyrobu medycznego wysokodé Hmitu finansowania jest rdwna iloczynowi kosztu Jednostki
podstawy limitu i ilodei jednostek w danym opakowaniu.

11, Podstawe limitu w danej grupie limitowej lekéw, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1
pkt 2§ 3 stanowi najwyisza sposrod najnizszych cen hurtowych za DDD leku, ktéry
wedheg deklaracji Zlozonej we wniosku o objecie refundacjy dopelnia 110 % obrotu
itosciowego, liczonego wedlug DDD, zrealizowanego w tej grupie limitowej w roku
poprzedzajacym rok ustalenia podstawy albo 100 % szacowanego zapotrzebowania w
przypadku leku, dla ktorego zostanie miworzona nowa gropa limitowa,

12. Wysokoé¢ limitu finansowania lekéw, ¢ ktérych mowa w art. 5 nst. 1 pkt 213,
Swiadczeniodawcom jest réwna iloczynowi kosziu DD podstawy limitu i ilofei DDD
podanych &wiadczeniobiorcom w ramach realizacjii wmowy o udzielanie §wiadezen
opieki zdrowatnej, :

13. W przypadku, gdy DDD jest nizsze od najcze¢sciej stosowanej dohowo dawki
leku (PDD) podstawe limitu minister whaSciwy do spraw zdrowia moze wyznaczyé na
podstawie PDD,”,

Konsekwencja ww, zmiany jest:
1) nadanic nowego brzmienia ust. 2 w art. 8 projektu astawy;

2. Lek, srodek spozywezy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny, o
ktorym mowa w art, 5 ust. 1 pkt 1-3, $wiadczeniodawea jest abowiazany nabywaé po cenie
nie wyzszej niz urzedowa cena zbytu produktu stanowigeego podstawg limitu, uwzgledniajac
liczbe jednostek leku, $rodka sporywezego specialnego przeznaczenia zywicniowego w
opakowaniu albo liczbe jednostkowych wyrob6w medycznych, powiekszona o marze nie
wyzsz4 miz urzgdowa marza hurtowa, jezeli dotyczy.™;

2) nadanie nowego brzmienie ust. 2 w art. 35 projektu ustawy:
sle Obwieszezenie, o kiérym mowa w ust. 1, zawiera:
3) dane identyfikujace lek, §rodek spozywezy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrdh medyczny;
4) kategorig dostgpnosci refundacyinei;
3) poziom odplatnosci;
6) urzedows ceng zbyty;
7} cene detaliczna; , : ‘
8) wysokos¢ limitu  finansowania dia lekn, $rodka SPOZYWCRELZO
specjalnego przeznaczenia zywienjowego, wyrobu medycrnego, o
ktérym mowa w art. 5 ust. 1 pkt 1 albo informacyjng wysokosé
limitu finansowania dla lekéw, o ktérych mowa w art. 5 ust, 1 pkt
213 dostosowang do wiclkodci opakowania jednostkowego;
9) wysoko$¢ doplaty swiadezeniobiorey;
10y grupe Iimitowa.”™;

3) zmiana w art. 61 pkt 11 polegajaca na dedaniu pkt § w art, 31s ust. 6 ustawy o
swiadczeniach w brzmieniju:,






»3) wydawanie opinii w zakresie, o ktorym mowa w art. 15 ust, 3 nstawy o
refundacji.”.

Uzasadnienje:

Obecne brzmienie przepisu;

Art. 15, 1. Ustala sie grupy lekéw, frodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych, w ramach ktérych wyznacza sig podstawe limitu.
Grup limitowyeh nie tworzy sie w odniesieniu do lek6w, srodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, o ktérych mowa w art, § ust, 1 pkt 2 -4, :

2. Do grupy limitowej kwalifikuje sie lek posiadajacy te sama nazwe migdzynarodows albo
inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne oraz frodek spozywezy
specjaluego  przeznaczenia  Zywieniowego, wyréb  medyesny, przy  zastosowaniu
nastepujacych kryteriéw:

1) tych samych wskazaf lub przeznaczen, w kidrych sa refundowarne;
2} podobnei skutecznodcl.

3. W preypadku gdy droga podania leku lub jego postaé farmaceutyczna w istotny sposob ma
wptyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny, dopuszeza sie tworzenie odrebme]
grupy limitowe] na podstawie stanowiska Rady Przgjrzystoscl, opierajacego sie w
srezegolnodel na pordwnaniu wielkosei kosztéw uzyskania dodatkowego efektu zdrowotnego -
lub tego samego efektu zdrowotnego, ‘

4. Podstawe limitu w danej grupie limitowej lekdw stanowi najwyzsza sposrod najnizszych
cen hurtowych za DDD leku, ktdry dopelnia 15 % obrot ilodciowego, liczonego wedhug
DDD, zrealizowanego w tej grupie limitowe] w miesigcu poprzedzajacym o trzy miesigee
ogloszenie obwieszezenia, o ktérym mowa w art, 35,

5. Podstawe fimitu w przypadku:

1) srodka spozywezego specjalnego przeznaczenia zywieniowego — stanowi najnizszy koszt
30 dniowego stosowania wedhug cen hurtowych;

2) wyrobu medycznego - stanowi najwyzsza sposrod najnizszych cen hurtowych za jednostke
tego wyrobu medycznego, kidry dopetia 15 % obrotu ilosciowego zrealizowanego w tej
grupie limitowe] w miesigcu popreedzajacym o trzy micsiace ogloszenie obwieszezenta, o
ktérym mowa w art. 35,

6. Jezell cena detaliczna jest nizsza niz limit finansowania, limit finansowania ulega
obnizentu do wysokosci ceny detalicznej tego leku, srodka spozywezego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego.

7. W przypadkuy wydania decyzji o objeciu refundacja pierwszego odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu podstaws limita w grupie limitowej jest cena hurtowa za
DD tego adpowiednika.

8. Jezeli informacie o obrocie flodciowym, o ktdrym mowa w ust, 4 § 5, nie s3 dostepne,
wykorzystuje sie informacje najbardziej aktualne.

9. Wysokos¢ limitu finansowania za opakowanie jednostkowe jest réwna iloczynowi kosztu
DBDD podstawy limitu 1 ilodei DDD w opakowania jednostkowym, z uwzglednieniem marzy
detalicznej. W przypadku gdy DDD nie jost okreslone do wyliczenia limitn finansowania
przyjmuwge sig koszt terapii dziennej i ilodé terapii dzienne] w danym opakowaniu.






10. W przypadku §rodka spozywezego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrabu
medycznego wysokosé limite finansowania jest rowna iloczynowi kosztu jednostki podstawy
limitu i ilodei jednostek w danym opakowaniu.

Grupami Hmitowymi, w obecnym porzadku - prawnym, objete sa leki stosowane w
chemioterapii dostepne w aptekach ogdlnodastepnych jak i dostepne w ramach $wiadezenia w
chemioterapii. W chwili obecnej w zwiazku 2 rejestracja nowych lekéw pojawia sie
moZiwos¢ tworzenia nowych grup  limitowych takze w programach terapeutycznych. Jako,
ze mechanizm limitowy jest najskuteczniejszym narzedziem stabilizujacym wydatki platnika,
powinien by¢ powszechnie stosowany w systemie refundacyjnym.

Zmiana przepisu arl. 15 ust, 2 projektu ustawy polegajaca na dodaniu zwrotu i zblizony
mechanizm dziatania” ma na celn uszezepélowienie zasad tworzenia grap lHmitowych.

Zimiana przepisu art. 15 ust. 3 projektu ustawy polega na doprecyzowaniu mechanizméw
tworzenia grup limitowych, ze wzgledu na postad farmacentyczna, mechanizm dziatania lub
uzyskiwany dodatkowy cfekt zdrowotny.

Przepis art. 15 ust. 7 wprowadza uszezegSlowienie kwestii w yrnaczamnia podstawy limitu dla
kolejnych odpowiednikéw.

Zmiana preepisu art. 15 ust. 9 projektu ustawy ma na celu doprecyzowanje zasad obliczania
limitow  finansowania lekéw zakupywanych przez fwindczeniodawedw, w  ramach
chemioterapti lub programéw zdrowotnych. Zgodnie z ustawg — Prawo farmaceutyczne
swiadczeniodawey moga zaopatrywad sig u wytwérey bezposdrednio dlatego, tez marza
detaliczna nie ma zastosowania, { '

Zmiana przepisu att. 15 polegajaca na dodaniu nowego ust. 13 projektu ustawy ma na celu
dostawanic zasad tworzenia limitéw do rzeczywistej praktyki kliniczne;.

;

| |
./W
-







