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MALA NOWELIZACIA USTAWY O REFUNDACII NA KOLEJNYM ETAPIE
PROCESU LEGISLACYJNEGO

kwiecien 2017 r.

W dniu 6 kwietnia 2017 r. odbedzie sie pierwsze czytanie projektu ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkdw publicznych oraz niektérych innych ustaw. Projekt wprowadza m.in. ratunkowy dostep

do technologii lekowych, jak réwniez obejmuje zmiany ustawy o refundacji realizujgce postulaty tzw. matej

nowelizacji. Ponizej, w ramach przypomnienia, przesytamy informacje o najwazniejszych zmianach wzgledem

pierwotnego projektu.

POWROT DO OBECNYCH ZASAD USTALANIA URZEDOWEJ CENY ZBYTU

Mata nowelizacja ustawy o refundacji w pierwotnym brzmieniu zaktadata zmiane zasad ustalania
odptatnosci NFZ po ustaniu okresu wyfgcznosci.

Proponowano, aby kolejna decyzja refundacyjna wydana po uptywie okresu wytgcznosci rynkowej,
uwzgledniata odptatnosé¢ NFZ wynikajgcg z urzedowej ceny zbytu oraz instrumentu dzielenia ryzyka na
poziomie nie wyzszym niz 75% odptatnosci wynikajacej z poprzedniej decyzji refundacyjnej.

W projekcie skierowanym do Sejmu zrezygnowano z proponowanych zmian i pozostawiono obecnie
obowigzujgcy mechanizm ustalania urzedowej ceny zbytu.

REZYGNACJA Z DODATKOWEJ PRZEStANKI TWORZENIA NOWYCH GRUP LIMITOWYCH

W pierwotnym projekcie zaproponowano rowniez dodatkowg przestanke wyodrebnienia nowej grupy
limitowej — ustalenie w decyzji instrumentdow dzielenia ryzyka. W obecnej wersji zapis ten zostat usuniety.

OKRES OBOWIAZYWANIA DECYZJI REFUNDACYJNYCH

Projekt nowelizacji obejmuje wprowadzenie okresu obowigzywania decyzji do 5 lat. Na dtugos$¢ okresu
majg miec wptyw:

o wynik negocjacji z Komisjg Ekonomiczng,

o informacja o wszczetych postepowaniach w sprawie dopuszczenia do obrotu na terenie RP oraz

pozostatych panstw cztonkowskich UE lub EFTA,

o okres wyfacznosci rynkowej,

o informacja o prowadzonych badaniach klinicznych we wnioskowanym wskazaniu.
Wedle projektu, ktory bedzie przedmiotem obrad sejmowych, jedyng mozliwoscig jest wydanie decyzji na
okres do 5 lat. Przy czym pierwotna propozycja obejmowata mozliwos¢ wydania decyzji rowniez na
dotychczasowych zasadach (na 2,3 i 5 lat).


http://sejm.gov.pl/Sejm8.nsf/PrzebiegProc.xsp?id=5A6B75527C218B22C12580D10033A549
http://sejm.gov.pl/Sejm8.nsf/PrzebiegProc.xsp?id=5A6B75527C218B22C12580D10033A549
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PUBLIKOWANIE DANYCH DOTYCZACYCH REFUNDACIJI A POUFNOSC RSS

Wsrdd projektowanych zmian pojawia sie réwniez postulat ograniczenia informacji publikowanych przez
NFZ dotyczacych refundacji. Zgodnie ze znowelizowanym art. 102 ust. 5 pkt 31 ustawy o swiadczeniach do
publicznej wiadomosci bedzie podawana jedynie informacja o wielkosci kwoty refundacji poszczegélnych
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.

RATUNKOWY DOSTEP DO TECHNOLOGII LEKOWYCH

Jedng z najwazniejszych zmian zaproponowanych w projekcie jest wprowadzenie ratunkowego dostepu do
technologii lekowych, obejmujgcego przypadki uzasadnionej i wynikajacej ze wskazan aktualnej wiedzy
medycznej potrzeby zastosowania leku przy wyczerpaniu wszystkich mozliwych do zastosowania w tym
wskazaniu refundowanych technologii medycznych, jezeli jest to niezbedne dla ratowania zycia i zdrowia
pacjentéw.
Ratunkowy dostep dotyczy lekdw, ktdére sg dopuszczone do obrotu lub pozostajg w obrocie oraz s3
dostepne na rynku, ale nie sg finansowane ze $rodkéw publicznych w danym wskazaniu.
Minister Zdrowia, na wniosek $wiadczeniodawcy, bedzie wydawat indywidualne zgody na pokrycie kosztow
leku na okres nie dtuzszy niz trzymiesieczna terapia albo trzy cykle leczenia. Decyzji nadawany jest rygor
natychmiastowej wykonalnosci.
Minister Zdrowia moze wyda¢ kolejng zgode w ramach kontynuacji leczenia w przypadku potwierdzenia
skutecznosci terapii przez lekarza specjaliste.
Dodatkowo Minister Zdrowia zleca AOTMIT przygotowanie opinii w zakresie zasadnosci finansowania ze
srodkéw publicznych wnioskowanego leku w danym wskazaniu, jezeli:

o koszt wnioskowanej terapii w ujeciu miesiecznym lub jeden cykl leczenia przekraczajg jedna

czwartg PKB na jednego mieszkanca,
o uprzednio zostata wydana co najmniej jedna zgoda dla danego produktu w sprawie wniosku innego
Swiadczeniobiorcy.

Ustawodawca w projekcie przestanym do Sejmu zrezygnowat z ustanawiania maksymalnej marzy hurtowej
dla lekéw finansowanych w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych. W projekcie
grudniowym marza byta przewidziana na maksymalnym poziomie 5%, natomiast w projekcie pierwotnym
wynosita ona 10%, ale nie wiecej niz 200 zt.

ZMIANA DEFINICJI PROGRAMOW LEKOWYCH

W projekcie doprecyzowano, ze dana substancja czynna nie moze by¢ sktadowg kosztowgq innych swiadczen
gwarantowanych w danym wskazaniu oraz dla danej populaciji.

Oznacza to mozliwos¢ obejmowania refundacjg tych samych produktéw w ramach réznych rodzajéw
Swiadczen oraz dla réznych populacji chorych w danym wskazaniu.
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REFUNDACIJA LEKOW Z IMPORTU ROWNOLEGLEGO

e Projekt wprowadza mozliwosé indywidualnej refundacji na podstawie zgody Ministra Zdrowia dla leku
sprowadzanego z zagranicy niedostepnego na terytorium RP. Obecnie przepisy dopuszczajg te procedure
jedynie dla lekéw nieposiadajgcych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

DECYZJE OFF-LABEL

e W ramach projektu nowelizacji zaproponowana zostata rowniez mozliwos¢ stosowania refundacji off-label
do wszystkich kolejnych odpowiednikdw, dzieki wykresleniu warunku braku innych mozliwych do
zastosowania w danym stanie klinicznym procedur medycznych finansowanych ze srodkéw publicznych.

Z powazaniem,
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Michat Czarnuch Marcin Pieklak



