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Instrumenty dzielenia ryzyka sg jednym z najwazniejszych elementéw skutecznego wprowadzania
lekéw na wykaz refundacyjny. Pozwalajag bowiem na zaproponowanie polskiemu ptatnikowi
publicznemu warunkéw refundacji, ktore obnizajg jego koszty czy zabezpieczajg dostepnosé
produktdw na terytorium RP.

Obecnie w ich przypadku mamy do czynienia z szeregiem zmian prawnych, ktére mogg wptynaé na
funkcjonowanie tych mechanizmoéw w przysztosci. Dodatkowo niezwykle istotna jest w tym zakresie
aktualna praktyka, ktéra wskazuje na preferowane przez regulatora mechanizmy. Ponizej
przedstawiamy nasze doswiadczenia w tym zakresie.

PODSUMOWANIE DOTYCHCZASOWEJ PRAKTYKI

Ze wzgledu na prostote, fatwos¢ wdrozenia oraz monitorowania — od poczatku funkcjonowania
ustawy o refundacji najczesciej stosowanymi instrumentami dzielenia ryzyka byty proste mechanizmy
finansowe oparte na obnizce rzeczywistej ceny lub zwrocie czesci kosztéw refundacyjnych do NFZ.
W roku 2015 na 88 ocenianych przez AOTMIT wnioskdéw o objecie refundacjg — 55 aplikacji zawierato
propozycje instrumentu dzielenia ryzyka, z czego blisko potowa z nich dotyczyta zapewnienia przez
whioskodawcéw dostaw po obnizonej cenie, a pozostate opieraty sie na mechanizmie paybacku lub
miaty charakter mieszany. Zaden z zaproponowanych mechanizméw nie dotyczyt porozumienia
opartego o uzyskiwane efekty zdrowotne (tzw. outcome-based).

Oznacza to, ze za wyjatkiem instrumentéw zawierajgcych tzw. ,cap” funkcjonujace obecnie
instrumenty rzadko sg efektem niepewnosci co do wptywu finansowania nowego leku na budzet lub
jego skutecznosci. Ta niepewno$¢ pojawiata sie w zasadzie w wytgcznie w przypadku nowych
czasteczek, tj. lekdw stosowanych we wskazaniach, ktére nie byty do tej pory refundowane.

Teoretycznie z punktu widzenia pfatnika publicznego instrumenty dzielenia ryzyka majg na celu
ograniczenie obcigzen finansowych zwigzanych z wprowadzeniem nowego leku do systemu
refundacji — czy to przez obnizenie kosztéw zakupu lekdow dla swiadczeniodawcow, czy tez poprzez
bezposrednie zwroty do budzetu NFZ. W perspektywie ostatnich lat wptywy do NFZ z tytutu
zawartych instrumentdéw dzielenia ryzyka systematycznie rosng: z 124 min zt w 2012 roku do 243 min
zt w 2015 roku.
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W praktyce jednak obserwujemy obecnie odejscie od instrumentdéw dzielenia ryzyka polegajgcych na
zwrocie okreslonych kwot do budzetu ptatnika publicznego. Wynika to z braku przepisow, ktore
pozwalajg na przeznaczenie tych S$rodkdw na budzet refundacyjny. Zamiast tego Komisja
Ekonomiczna oraz sam Minister Zdrowia idg w strone instrumentow obnizajgcych koszty terapii
u danego Swiadczeniodawcy. W ten sposdb regulator dgzy do obnizenia wykorzystania budzetu na
refundacje.

Dodatkowo w ostatnim czasie dwa zjawiska zwigzane z dostepem pacjentdw do leku silnie wptynety
na préby zmiany w zakresie proponowanych instrumentdw dzielenia ryzyka, tj. wystepujgce
w aptekach gwattowne wzrosty doptat pacjentéw oraz wydtuzajgcy sie okres od wydania decyzji
refundacyjnej do uruchomienia programu lekowego. W pierwszym przypadku wprowadzenie takich
instrumentow dzielenia ryzyka pozostaje na razie na poziomie deklaracji wypowiadanych przez
Ministra Zdrowia. Jak wskazywat minister K. tanda, ,Resort chce, by w ramach negocjacji
refundacyjnych firma farmaceutyczna mogta jeszcze zmniejszy¢ te doptate i czesciowo wzigé¢ jg na
siebie”!. Natomiast w drugim przypadku coraz powszechniej stosowane s3 instrumenty dotyczace
dostaw lekdw, ktére uzyskaty pozytywng decyzje refundacyjng w ramach programéw lekowych,
jeszcze przed uruchomieniem programu przez NFZ.

PROCEDOWANE ZMIANY PRAWNE
1. RSS w ramach kontynuacji refundacji (duza nowelizacja)

Zgodnie z projektowanym brzmieniem art. 13 ust. 6a ustawy o refundacji instrumenty dzielenia
ryzyka, jak réwniez urzedowa cena zbytu, ustalone w decyzji kontynuujgcej refundacje nie moga by¢
mniej korzystne niz obowigzujgce w dniu ztozenia wniosku o wydanie tej decyzji. Obecnie przepis
wskazuje jedynie, ze urzedowa cena zbytu w nowej decyzji nie moze byé wyzsza niz dotychczas
obowigzujaca.

Planowana tres¢ przepisu jest nieprecyzyjna, nie wskazano wprost czyja korzysc jest rozwazana, przy
czym uwzgledniajac catoksztatt regulacji oczywistym jest, ze w zamierzeniu ustawodawcy chodzi
0 zabezpieczenie interesu ptfatnika publicznego. Jednoczesnie w przypadku skomplikowanych
instrumentéw dzielenia ryzyka, zwtaszcza przy zmianie ich rodzaju w kolejnej decyzji, ocena
korzystnosci moze byc¢ trudna i niejednoznaczna.

2. RSS powigzany z budzetem na innowacje (duza nowelizacja)
W zwigzku z planem wprowadzenia budzetu na innowacje — dodatkowych $rodkéw przekazanych

w formie dotacji celowej na finansowanie produktéw oryginalnych oraz stosowanych we
wskazaniach ultrarzadkich — w nowelizacji zaproponowano rdéwniez obowigzek zawierania

! Zrédto: PAP/Rynek Seniora; MZ: firmy farmaceutyczne beda mogty zmniejszy¢ doptate pacjenta do czesci
lekéw; 30/08/2016
(http://www.rynekseniora.pl/farmacja/106/mz_firmy_farmaceutyczne_beda_mogly zmniejszyc_doplate_pacj
enta_do_czesci_lekow,6585.html)
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instrumentu dzielenia ryzyka w przypadku finansowania produktow z tego budzetu (na podstawie
projektowanego art. 11 ust. 5a ustawy o refundacji).

Obowigzkowy instrument oparty jest na paybacku — polega na zwrocie kwoty przekroczenia powyzej
ustalonej w decyzji wielkosci. Instrument ma zabezpieczyé budzet na innowacje i umozliwi¢ kontrole
nad wydawanymi z niego srodkami.

3. Nowe rodzaje RSS (duza nowelizacja)

Zmiany obejmujg rowniez katalog instrumentéw dzielenia ryzyka zawarty w art. 11 ust. 5 ustawy
o refundacji. Postulowane jest wskazanie nowego instrumentu, ktéry polegatby na ustaleniu innych
warunkéw refundacji majgcych wptyw na rozwdj dziatalnosci naukowo-badawczej i inwestycyjnej
w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium RP.

Dodanie kolejnych instrumentdéw jest korzystne z punktu widzenia wnioskodawcy, nalezy jednak
zwrdci¢ uwage, ze katalog instrumentdéw juz obecnie jest otwarty, zatem dopuszczalne jest ustalenie
instrumentéw nieopisanych wprost w ustawie. Wprowadzenie nowej kategorii wskazuje jednak na
priorytety polityki Ministra Zdrowia (rzadu) oraz gotowos$¢ do zawierania okreslonego typu
instrumentoéw. Jednakze oprécz zmian legislacyjnych konieczna jest rdwniez zmiana praktyki organu,
ktéra umozliwi zastosowanie wskazanego instrumentu oraz innych instrumentéw rzeczowych.

4. RSS a mozliwos¢ utworzenia odrebnej grupy limitowej (mata nowelizacja)

Zgodnie z projektowanym brzmieniem art. 15 ust. 3a-3b ustawy o refundacji ma zosta¢ wprowadzona
dodatkowa przestanka wyodrebnienia nowej grupy limitowej, zgodnie z ktérg Minister Zdrowia moze
utworzy¢ odrebng grupe dla danego produktu w przypadku ustalenia w decyzji instrumentéw
dzielenia ryzyka. Takie wydzielenie ma nastepowac z uwzglednieniem wptywu na budzet ptatnika
publicznego oraz uzyskaniem jak najwiekszych efektéw zdrowotnych.

W kontekscie stosowanych obecnie mechanizmdéw wyznaczania podstawy limitu, wyliczania marz
i cen detalicznych oraz doptat pacjentdw na tym etapie niejasnym pozostaje sposdb implementacji
zapisu odnoszacego sie do wyliczania limitu finansowania oraz dopfat pacjenta na zasadach
zaktadajgcych pozostanie produktu w pierwotnej grupie limitowej, ale z uwzglednieniem ustalonego
dla niego instrumentu dzielenia ryzyka.

5. Publikowanie danych dotyczacych refundacji a poufnosc RSS (mata nowelizacja)

Wsrod projektowanych zmian pojawia sie réwniez postulat ograniczenia informacji publikowanych
przez NFZ dotyczacych refundacji. Zgodnie ze znowelizowanym art. 102 ust. 5 pkt 31 ustawy
o $wiadczeniach do publicznej wiadomosci bedzie podawana jedynie informacja o wielkosci kwoty
refundacji poszczegdlnych produktow, ale bez wskazania liczby zrefundowanych opakowan.
Wskazana zmiana ma na celu zapewnienie poufnosci instrumentéw dzielenia ryzyka — obecnie na
podstawie danych NFZ mozliwe jest bowiem wyliczenie wielu algorytmdw, a tym samym naruszana
jest tajemnica przedsiebiorstwa adresata decyzji.
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6. Kara za niedotrzymywanie postanowien RSS (duza nowelizacja)

Ponadto postulowana jest zmiana wysokosci kary pienieznej w przypadku niedotrzymania zawartych
w decyzji postanowien dotyczgcych instrumentu. Obecnie kara ta jest wymierzana w wysokosci
dwukrotnosci wartosci kosztéow refundacji poniesionych przez NFZ w zwigzku z naruszeniami. Po
nowelizacji ma wynosi¢ do dwukrotnosci wartosci wynikajacej z instrumentu dzielenia ryzyka, a gdy
nie jest mozliwe jej wyliczenie — do wysokosci wartosci rocznego obrotu produktami danego
whnioskodawcy.

Nalezy podkresli¢, iz wartos¢ wynikajgca z instrumentu jest pojeciem nieprecyzyjnym i okreslenie jej
kwotowo moze stanowié trudnosé, co bedzie skutkowato mozliwoscig natozenia nieproporcjonalnie
wysokiej kary — literalne brzmienie proponowanych przepisdw odnosi sie do catkowitego obrotu
wszystkimi produktami, nie tylko tego, dla ktérego zostat ustalony instrument dzielenia ryzyka.
Jednakze korzystne z punktu widzenia wnioskodawcow jest dopuszczenie miarkowania kary — przepis
wskazuje na maksymalng wysokos$¢ kary i umozliwia wymierzenie jej przez Ministra Zdrowia w nizszej
wysokosci.
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W imieniu Zespotu Refundacyjnego dziekujemy za lekture niniejszego alertu oraz zapraszamy do
dalszej wspotpracy oraz dyskusji na temat wptywu nowych regulacji na Panstwa biznes.
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