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Projekt nowelizacji ustawy o refundacji

W ramach prac dotyczacych nowelizacji ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych pojawita sie kolejna wersja
przepisdw, ktéra zawiera w swojej tresci szereg interesujgcych zmian prawnych.

Co istotne, omawiany projekt jest przedmiotem trwajgcych obecnie prac oraz dyskusji oraz nie
zostat jeszcze oficjalnie opublikowany przez Ministerstwo Zdrowia — czes¢ przepiséw ulegnie
zapewne w tym zakresie istotnym zmianom. Przyktadem moze by¢ planowane usuniecie przepiséw
regulujgcych minimalng kwote budzetu na refundacje. W momencie pojawienia sie kolejnej wersji
niniejszych przepiséw przekazemy Paristwu analize wprowadzonych zmian.

Czego dotyczy projekt nowej ustawy?

Analizowany projekt proponuje wprowadzenie dyskutowanych od wielu miesiecy, a w przypadku
niektorych mechanizméw od wielu lat, zmian w zakresie zasad refundacji lekow, sSrodkéw
spozywczych oraz wyrobdw medycznych. Przepisy analizowanego aktu dotyczg zaréwno samego
procesu refundacyjnego, ustalania warunkow finansowania produktow, jak i prowadzenia obrotu
w ramach systemu refundacji.

Czy zostang zwiekszone srodki na refundacje?

Wsrod przepisow, ktore mogg podlegaé najwiekszym modyfikacjom w toku prac nad projektowang
nowelizacjg nalezy wymieni¢ nowosci w zakresie ustalania catkowitego budzetu na refundacje.
W ramach projektu zostat zrealizowany postulat powiekszenia tego budzetu o nastepujace srodki:

= ptatnosci wynikajgce z zawartych instrumentéw dzielenia ryzyka;
= kary finansowe wymierzane w przypadku:
= niewtasciwego stosowania cen, marz, odptatnosci oraz doptat;
= udzielania niedozwolonych korzysci wskazanych w art. 49 ust. 3 ustawy o refundacji;
= niedotrzymania postanowien instrumentu dzielenia ryzyka;
= uzalezniania zawarcia umowy dotyczacej refundowanych produktow od przyjecia lub



spetnienia $wiadczenia niezwigzanego z tg umowg lub stosowania niejednolitych
warunkow umow;

uniemozliwiania czynnosci kontrolnych lub niewykonania w terminie zalecen
pokontrolnych odnoszgcych sie do weryfikacji wystawiania recept na produkty
refundowane;

kwoty zwrotu wynikajgce z tzw. ,,paybacku ustawowego” (wyliczane w przypadku przekroczenia
catkowitego budzetu na refundacje).

Wskazane wartosci powiekszajg budzet w kolejnym roku po roku, w ktérym zaksiegowany zostanie
ich wptyw. Jednoczesnie zostato zastrzezone, ze mogga zostac przeznaczone wytacznie na potrzeby
finansowania refundowanych produktéw.

Dodatkowo $rodki stanowigce obecnie rezerwe zostaty podzielone na dwie kategorie:

rezerwe rozwojowg obejmujgcg finansowanie nowych terapii oraz wzrostu refundacji
wynikajgcych ze zmian w ChPL lub udokumentowanych zmian praktyki klinicznej;

rezerwe demograficzno-epidemiologiczng (zwang w projekcie réwniez epidemiologiczng)
przeznaczong na zwiekszenie finansowania Swiadczen w  przypadku zaistnienia
udokumentowanych zmian w tym zakresie.

O podziale rezerwy ma decydowaé¢ Minister Zdrowia na podstawie potrzeb zdrowotnych
wynikajgcych z danych epidemiologicznych oraz liczby sktadanych wnioskéw refundacyjnych.

Projektodawcy wskazali rowniez, ze catkowity budzet na refundacje powinien stanowi¢ nie mniej
niz 16,5% sumy srodkéw publicznych przeznaczonych na finansowanie $wiadczen gwarantowanych
w planie finansowym NFZ. Zgodnie z nasza najlepsza wiedza, wskazany przepis ma ulec dalszym
modyfikacjom, by¢ moze zostanie réwniez finalnie usuniety z procedowanego projektu.

Projekt zawiera liczne zmiany dotyczace wyliczania kwot zwrotu oraz produktéw objetych
obowigzkiem zwrotu. Jedng z najwazniejszych zmian jest rozszerzenie wyliczania przekroczenia
catkowitego budzetu na refundacje réwniez dla produktéw stosowanych w programach lekowych
oraz chemioterapii.

Jednoczesnie wprowadzono wyjatek od zasady, iz w przypadku ustalenia w decyzji instrumentéow
dzielenia ryzyka nie stosuje sie przepiséw o ,paybacku ustawowym”. Zgodnie z propozycja zawartg
w projekcie, jezeli zwrot kwoty przekroczenia w danej grupie limitowej do catkowitego budzetu na
refundacje ,bedzie korzystniejszy” niz zawarte instrumenty, wnioskodawca, pomimo zawarcia
instrumentu, bedzie partycypowat w zwrocie.

Nalezy réwniez wskaza¢ oddzielne wyliczenia dla kazdego kwartatu (przy czym - jak dotychczas -
kwoty majg by¢ uiszczane jednorazowo dla wyliczonego zwrotu w danym roku) oraz
nieuwzglednienie wspdétczynnika 0,5 przy obliczeniach. Oznacza to koniecznos¢ pokrycia catosci
kosztu przekroczenia przez wnioskodawcow, przy czym warto$¢ zwrotu ma byé pomniejszana
proporcjonalnie o wysokos$¢ rezerwy demograficzno-epidemiologicznej.

W projekcie doprecyzowano, iz obowigzek zwrotu w danej grupie i w danym kwartale nie
wystepuje, jezeli kwota przekroczenia (wyliczona zgodnie z ustawowymi wzorami) jest mniejsza
niz 0. Ponadto zostaty zaproponowane odrebne zasady wyliczenia kwot przekroczenia w przypadku
przeniesienia produktu do odrebnej (nowej lub istniejgcej) grupy limitowej albo potaczenia grup
limitowych.

EENE DZP



Jak zmieni sie postepowanie refundacyjne?

Zmiang, ktéra wynika po czesci z dotychczasowej praktyki jest uregulowanie, iz tresé¢ programu
lekowego jest ustalana z udziatem wtasciwego konsultanta krajowego. Pewng nowoscig w tym
zakresie jest dodanie do listy zaangazowanych podmiotow Prezesa Agencji oraz przedstawicieli
medycznego towarzystwa naukowego z danej dziedziny. Oprdécz tego proponowane jest
wprowadzenia zasad powotywania, funkcjonowania oraz ustalenie kompetencji Zespotu
Koordynacyjnego.

Zostaty wskazane rowniez dane, ktére majg stanowic podstawe do uzgadniania tresci programu, tj.
informacje przedstawione w analizie klinicznej przez wnioskodawce oraz rekomendacje kliniczne
wydawane w odniesieniu do ocenianej technologii lekowej w Polsce oraz w innych krajach. Ponadto
projekt obejmuje uchylenie przepisu, ktory umozliwiat zwrécenie sie do Ministra Zdrowia o wydanie
wstepnej opinii dotyczacej projektu programu.

Inng zmiang, ktdra czesciowo mogtaby rozwigzywac jeden z problemdéw systemu refundacji, tj.
konieczno$¢ zapewnienia dostepnosci produktu na dzien ztozenia wniosku, jest mozliwosc
zapewnienia gotowosci technologicznej do wytworzenia produktu na dzierl sktadania wniosku. Przy
czym zmiana w obecnym brzmieniu projektowanych przepisow dotyczy wytgcznie produktu
leczniczego terapii zaawansowane;.

Jedng z istotniejszych zmian jest zaproponowanie okresu waznosci analiz farmakoekonomicznych
zafgczanych do wniosku refundacyjnego. Wskazane analizy majg by¢ wazne 3 lata, a po ich uptywie,
jezeli postepowanie jest nadal w toku, wnioskodawca zostanie wezwany do przedstawienia
aktualnych analiz oraz uiszczenia optaty za analize weryfikacyjng AOTMIT. Aktualne analizy majg
podlegac ponownej ocenie AOTMIT (analogicznej, jak w przypadku pierwszych analiz). Koniecznos¢
aktualizacji bedzie wystepowata po kazdych kolejnych 3 latach, jezeli postepowanie nie zostanie
zakoniczone.

W projekcie zostato zaproponowane rowniez wydtuzenie termindw rozpatrzenia wnioskéw
o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu oraz o ustalenie lub zmiane urzedowej ceny zbytu z obecnie
obowigzujgcych 90 dni do 120 dni. Jednoczesnie w przypadku drugiego wniosku zrezygnowano
z przedktadania analizy racjonalizacyjnej. Dodatkowo projektodawca zauwazyt dotychczasowe
przeoczenie w zakresie braku wyznaczenia terminu na rozpatrzenie wniosku o skrécenie okresu
obowigzywania decyzji oraz wskazat termin 60 dni.

W ramach projektu zostata ponownie wskazana zmiana czestotliwosci wydawania obwieszczen
refundacyjnych. Obwieszczenia majg by¢ ogtaszane co 3 miesigce, a nie jak obecnie co 2. W zwigzku
ze wskazanym przepisem zostaty rowniez zaproponowane przepisy przejsciowe, zgodnie z ktorymi
decyzje, ktorych okresy obowigzywania uptywaja przed ogtoszeniem kolejnego obwieszczenia sg
przedtuzane do dnia jego wydania.

Jak beda ustalane ceny produktow refundowanych?

W ramach analizowanych zmian znalazt sie przepis regulujacy realizacje obowigzku obnizenia
urzedowej ceny zbytu w przypadku uptywu okresu wytgcznosci rynkowej. NowosScig w tym zakresie
jest zaproponowanie mechanizmu regulujgcego mozliwo$¢ zawarcia kwoty obowigzkowej obnizki w
ramach instrumentu dzielenia ryzyka.
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Przy czym projektodawca w tym zakresie dopuszcza jedynie mechanizmy dzielenia ryzyka
polegajgce na zapewnieniu dostawy do Swiadczeniodawcy po obnizonej cenie badz zwrotu kwoty
z tytutu refundacji pojedynczego opakowania danego leku (potocznie okreslanego jako ,payback”).

Kolejng zmiang jest dookreslenie sposobu ustalania urzedowej ceny zbytu dla pierwszego
odpowiednika refundowanego wczesniej leku. Obecne przepisy wskazujg, iz obowigzek ten dotyczy
koniecznosci ustalenia ceny nowego leku na poziomie nie wyzszym niz 75% urzedowej ceny zbytu
jedynego refundowanego w danym wskazaniu odpowiednika. Proponowana zmiana dookresla, iz
nalezy referowac do leku o najnizszym koszcie za 1 DDD liczonym wedtug w/w ceny.

Projektodawca powrdcit takze do pomystu proponowanego wczesniej w tzw. duzej nowelizacji
ustawy o refundacji, polegajacego na modyfikacji katalogu przypadkow, w ktérych dla ustalenia
podstawy limitu brana pod uwage moze by¢ najczesciej stosowana dobowo dawka leku (,,PDD”)
zamiast dobowej dawki leku ustalonej przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (,DDD”).

Aktualnie jest to mozliwe jedynie w przypadku gdy DDD jest nizsze od najczesciej stosowane;j
dobowo dawki leku (PDD). Zgodnie z projektem wyznaczenie podstawy limitu na podstawie PDD
bedzie mogto nastgpi¢ w sytuacji gdy : (i) DDD jest inna niz PDD albo (ii) gdy DDD nie jest okreslona.

W ramach ustalania cen refundowanego produktu zostaty dodane réwniez propozycje wydzielenia
odrebnych kryteriéw refundacyjnych, ktére Minister Zdrowia miatby bra¢ pod uwage przy
rozpatrywaniu wniosku o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu. Projektodawcy proponuja ustalenie
dwodch kryteridw: (i) opinii Prezesa Agencji, zawierajacej w szczegdlnosci wptyw na wydatki
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych oraz wptyw na
wysoko$¢ doptat $wiadczeniobiorcow oraz (ii) stanowiska Komisji Ekonomicznej. Rozpatrujac
przedmiotowe kryteria organ bedzie musiat wzig¢ pod uwage réwnowazenie wskazywanych juz
wczesniej interesow.

Praktyczne watpliwosci moze budzi¢ rozstrzygniecie, czy w przypadku wniosku o podwyzszenie
urzedowej ceny zbytu produktu w sytuacji braku jego odpowiednika konieczne jest uzyskanie
zarébwno ww. opinii Prezesa Agencji (wg nowo wprowadzonych kryteriow), jak i Rekomendacji
Prezesa Agencji (na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 3 ustawy o refundacji). W projekcie nie przewidziano
bowiem normy regulujgcej, ktdry z ww. przepisdw prawnych jest przepisem szczegdlnym (czy jeden
przepis wytgcza zastosowanie drugiego).

Co sie zmieni w zakresie funkcjonowania produktéw w systemie refundac;ji?

Istotne z perspektywy funkcjonowania produktow refundowanych jest dookreslenie, iz w przypadku
uznania kilku lekéw za tzw. pierwsze odpowiedniki ustalany w danej grupie limit finansowania
zostanie oparty na cenie najtaniszego z nich. Sytuacja, w ktorej status ten zyskiwato kilka produktéow
pojawiata sie w przypadku objecia ich refundacjg w tym samym momencie.

Zmiana ta sankcjonuje obecng praktyke Ministra Zdrowia w zakresie sposobu wyznaczania limitu
finansowania. Otwartym pozostaje pytanie, czy analizowany mechanizm bedzie miat zastosowanie
wytgcznie w przypadku ustalania pierwszego limitu finansowania po objeciu refundacjg nowych
lekow, czy moze dotyczy¢ rowniez ustalania tego limitu dla kolejnych list.

Jedng z nowosci jest takze przepis odpowiadajgcy na pytanie, czy obowigzek stosowania
urzedowych marz dla produktéw objetych refundacjg dotyczy rowniez wywozu tych produktéw
z terytorium RP. W $lad za wczesniejszymi projektami proponowane jest jednoznaczne wskazanie,
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iz urzedowa marza hurtowa powinna by¢ stosowana réwniez w przypadku wywozu lekOw za granice.

Zmianie ulegty rowniez zasady nabywania produktow refundowanych przez Swiadczeniodawcow.
Dotychczas mogli oni nabywac leki po cenie nie wyzszej niz urzedowa cena zbytu leku stanowigcego
podstawe limitu finansowania (powiekszonej o marze nie wyzszg niz urzedowa marza hurtowa
w przypadku nabycia od hurtowni farmaceutycznej).

Wskazana zasada zostata zachowana w przypadku, gdy podstawe limitu wyznacza lek zawierajacy
te samg substancje czynng. Natomiast jezeli podstawe limitu wyznacza lek zawierajacy inng
substancje czynng, Swiadczeniodawca ma obowigzek naby¢ dany lek po cenie nie wyiszej niz
urzedowa cena zbytu najtanszego odpowiednika. Zmiana ta wydaje sie by¢ najbardziej istotna dla
produktow refundowanych w kanale aptecznym, ktére mogag by¢ podawane réowniez w ramach
Swiadczen szpitalnych.

Ponadto zgodnie z przepisami zawartymi w projekcie, decyzja we wskazaniach pozarejestracyjnych
tzw. ,off-label”
wydana decyzja we wskazaniach rejestracyjnych (w standardowym postepowaniu refundacyjnym).

, moze zosta¢ wydana dla danego leku, jezeli réwnoczesnie lub wczesniej zostanie

Wskazany przepis sankcjonuje obecng praktyke Ministra Zdrowia.

WSsréd zaproponowanych zmian znalazt sie rowniez przepis upowazniajgcy Ministra Zdrowia do
uchylenia decyzji refundacyjnej dla leku we wskazaniu ,off-label”, jezeli decyzja refundacyjna we
wskazaniach rejestracyjnych wygasnie lub zostanie uchylona lub skrécona.

W jaki sposob bedzie mozna przeniesc decyzje refundacyjng na inny podmiot?

Istotnym novum w planowanych zmianach jest wdrozenie mechanizmu przeniesienia decyzji
o objeciu refundacjg produktu na inny podmiot. Zgodnie z projektem Minister Zdrowia bedzie
uprawniony do przeniesienia decyzji refundacyjnej na wniosek podmiotu, ktéry sie o to ubiega.
Zastosowanie wskazanego trybu bedzie mozliwe wytgcznie w przypadku, gdy przeniesienie decyzji
nie bedzie sprzeczne z interesem publicznym, w szczegdlnosci zwigzanym z racjonalng gospodarka
produktami leczniczymi.

Zmiana adresata decyzji refundacyjnej bedzie mozliwa do dokonania wytgcznie na rzecz podmiotu,
ktéry: (i) ma prawo do wstgpienia w miejsce dotychczasowego podmiotu, (ii) wyraza zgode na
przyjecie wszystkich warunkéw dotychczasowo okreslonych w decyzji, (iii) przedtozy Ministrowi
Zdrowia prawomocng decyzje Urzedu Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow
Biobdjczych dotyczaca produktu bedgcego przedmiotem decyzji.

Przeniesienie decyzji bedzie réwnoznaczne z transferem na nowy podmiot wszystkich praw
i obowigzkow, ktore wynikajg réwniez z: (i) innych decyzji, ktérych podstawg wydania byta decyzja
refundacyjna, (ii) decyzji uchylajacej decyzje refundacja, (iii) decyzji o objeciu refundacjg leku
w zakresie off-label.

Czym jest tajemnica refundacyjna?

Omawiany projekt zaktada wprowadzenie instytucji tajemnicy refundacyjnej. Projektowane zmiany
zaktadajg objecie przedmiotowa tajemnicg wszystkich danych zawartych we wnioskach o objecie
refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz danych przedstawionych w innych dokumentach
sktadanych przez wnioskodawcéw.
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W katalogu podmiotéw zobowigzanych ustawowo do przestrzegania tajemnicy refundacyjnej
przewidziano: Ministra Zdrowia, cztonkow Komisji Ekonomicznej, pracownikow (a takze osoby
odbywajgce staz, praktyke zawodowa lub studencka): (i) Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, (ii) Narodowego Funduszu Zdrowia, (iii) urzedu obstugujgcego Ministra Zdrowia.
Ustanie zatrudnienia, zakonczenie stazu, praktyki czy tez ustanie cztonkostwa w Komisji pozostaje
bez wptywu na obowigzek zachowania tajemnicy.

Tajemnicg refundacyjng majg zosta¢ objete takze inne organy krajowe, zagraniczne organy
regulacyjne lub Komisja Europejska, ktorym przekazuje sie — na skutek ustawowych obowigzkéw —
informacje i dokumenty otrzymane od wnioskodawcéw. Projekt przewiduje, ze sankcjg za
ujawnienie informacji objetych tajemnicg bedzie kara pozbawienia wolnosci do lat 5 (w przypadku
dziatania umysinego) lub do lat 2 (gdy sprawca dziata nieumyslnie).

Zmiany porzadkujgce obecny stan prawny — co jeszcze moze sie zmienic?

Ws$rdod zmian majgcych charakter porzadkowy nalezy wskazaé zaproponowanie umieszczenia
informacji o wielkosci zadeklarowanych dostaw w decyzji refundacyjnej. Pomimo mozliwosci
natozenia kary pienieznej w przypadku niedotrzymania zobowigzania w zakresie dostaw, ich
wielkos$¢ jest obecnie wskazywana jedynie we wniosku refundacyjnym.

Pewng formalnoscia jest zmiana obejmujgca procedowanie wniosku o obnizenie urzedowej ceny
zbytu. Obecnie prowadzone jest postepowanie, przy czym jezeli wniosek nie zostanie rozpatrzony
w ciggu 30 dni, to w decyzji ustala sie cene okreslong we wniosku. W projekcie zaproponowano,
aby obnizenie ceny nastepowato, jezeli Minister Zdrowia nie wniesie sprzeciwu w drodze decyzji
w ciggu 30 dni od ztozenia wniosku.

7 kompetencji Komisji Ekonomicznej zostato wykreslone negocjowanie poziomu odptatnosci.
Wskazana zmiana jest o tyle zasadna, ze poziom odptatnosci jest ustalany wedtug Scistych,
ustawowych norm i nie ma mozliwosci wynegocjowania poziomu innego niz wynikajacy
z przepiséw. W zwigzku z czym wskazywanie przedmiotowego obszaru jako podlegajacego
negocjacjom budzito kontrowersje od lat.

Dodatkowo zostaty zaproponowane zmiany dotyczace uposazenia cztonkow Komisji. Po pierwsze
doprecyzowano, ze wynagrodzenie przystuguje za udziat w posiedzeniach zaréwno Komisji, jak
i zespotu negocjacyjnego oraz ograniczono maksymalng kwote wynagrodzenia za jedno posiedzenie
do 2 100 zt brutto (zamiast 3 500 zt obecnie). Ponadto kazdy cztonek Komisji ma obowigzek do
wziecia udziatu w przynajmniej jednym posiedzeniu zespofu negocjacyjnego miesiecznie pod
rygorem pomniejszenia wynagrodzenia za dany miesigc o kwote 2 100 zt brutto.

Kiedy nowe przepisy wejdg w zycie?

Wejscie w zycie wiekszosci przepiséw planowane jest w ciggu 14 dni od dnia ogtoszenia ustawy,
z wyjatkiem:

przepiséw dotyczgcych czestotliwosci wydawania obwieszczen refundacyjnych, ktére majg
wejs¢ w zycie od dnia 1 lipca 2019 r.;

przepiséw dotyczacych budzetu refundacyjnego i ,paybacku ustawowego”, ktére majg wejsc
w zycie od dnia 1 stycznia 2020 r.
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