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Zmiany w refundacji w zwigzku z projektem ustawy

zwigzanym z wdrazaniem rozwigzan w obszarze e-zdrowia

W dniu 11 lipca 2019 r. do Sejmu trafit rzadowy projekt ustawy o zmianie niektdrych ustaw
w zwigzku z wdrazaniem rozwigzan w obszarze e-zdrowia. Projekt ustawy zostat przygotowany
przez Ministra Zdrowia i swoim przedmiotem obejmuje materie kilkunastu ustaw, w tym
w szczegdlnosci ustawy o refundacji. Projekt zostat skierowany do | czytania w Komisji Zdrowia,
ktére odbyto sie w dniu 16 lipca br.

Niezaleznie od tego czekajg nas réwniez kolejne zmiany dotyczgce okreslenia warunkow
zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe.
W najnowszym projekcie zarzgdzenia Prezesa NFZ proponowana jest modyfikacja zwigzana
z zabezpieczeniem terapii pacjentdw leczonych w ramach programow lekowych w przypadku
braku dostepnosci lekdw. Koniecznos$¢ przedmiotowej zmiany wskazywalismy juz wielokrotnie,
jak rowniez propozycje rozwigzania wzorowanego na regulacji katalogu chemioterapii, ktéra
zostata wykorzystana w projekcie zarzadzenia.

Pragniemy zacheci¢ Panstwa do zapoznania sie z ponizszym opracowaniem przedstawiajgcym
gtéwne zmiany, jakie zgodnie ze wskazanymi projektami majg zosta¢ wprowadzone w zakresie
refundacji.

Zmiana terminu publikacji obwieszczen Ministra Zdrowia

Zgodnie z zamiarem wyrazonym w ustawie nowelizujgcej obwieszczenia refundacyjne majg byc
ogtaszane co najmniej na 7 dni przed dniem, na ktéry ustala sie wykaz produktow
refundowanych. Natomiast na 10 dni przed wskazanym dniem (czyli 3 dni przed terminem
ogtoszenia obwieszczenia) Minister Zdrowia bedzie miat obowigzek przekazywac dane objete
obwieszczeniem do systemu informacji w ochronie zdrowia. W naszej ocenie proponowane



zmiany mogg spowodowac skrécenie czasu, w trakcie ktérego Resort Zdrowia bedzie pracowat
nad kolejnym wykazem refundacyjnym.

Zgodnie z obecnym brzmieniem przepisdw na obwieszczeniu powinny by¢ umieszczane
produkty posiadajgce ostateczng decyzje refundacyjng. Przy czym adresat decyzji w kazdym
momencie po jej wydaniu moze zrzec sie prawa do odwotania. W takim przypadku decyzja ta
staje sie ostateczna w chwili ztozenia oswiadczenia o zrzeczeniu sie. Nalezy miec¢ przy tym na
wzgledzie, ze wskazany termin ogtoszenia obwieszczenia stanowi réwniez ostateczny moment
na wydanie decyzji przez Ministra Zdrowia.

Przedmiotowa zmiana, zgodnie z projektem, ma wejs¢ w zycie z dniem 1 grudnia 2019 r. Zatem
pierwszym obwieszczeniem, do ktérego miatyby zastosowanie nowe regulacje bytby wykaz na
dzien 1 stycznia 2020 r.

Narzedzie informatyczne przeznaczone do okreslania odptatnosci

W ramach CSIOZ planowane jest udostepnienie narzedzia informatycznego, ktére pozwoli na
okreslenie odptatnosci na e-recepcie. Osoby uprawnione do wystawiania recept na leki
refundowane bedg miaty dostep do wyszukiwarki lekdw z mozliwoscig okreslenia wskazan
produktéw refundowanych i ustalenia ich odptatnosci.

Skorzystanie z projektowanego narzedzia przez osobe uprawniong wytgczatoby jej
odpowiedzialno$¢ za nieprawidtowe okreslenie odpfatnosci wynikajgce z btednych danych
zawartych w wyszukiwarce, w szczegdlnosci niezgodnych z obwieszczeniem refundacyjnym.

Rozszerzenie preskrypcji na leki 75+

Obecnie leki z tzw. listy ,S”, bezptatne dla pacjentéw powyzej 75 roku zycia mogg byc
przepisywane jedynie przez lekarzy i pielegniarki podstawowej opieki zdrowotnej albo pro
familiae lub pro auctore.

Zgodnie z projektem proponowane jest rozszerzenie kregu podmiotow, ktére mogg wystawic¢
recepte na wskazane leki o lekarzy i pielegniarki udzielajgcych $wiadczen z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej lub lekarzy udzielajgcych $wiadczenr z zakresu leczenia szpitalnego (w
zwigzku z zakoriczeniem leczenia szpitalnego).

Dostep AOTMIT i CSIOZ do rejestrow medycznych

W projekcie zaproponowano rowniez aby Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
oraz Centrum Systemow Informacyjnych Ochrony Zdrowia miaty dostep do danych zawartych
w rejestrach medycznych w celu realizacji ich ustawowych obowigzkéw. W szczegdlnosci
w przypadku Agencji dane te mogg stanowi¢ dodatkowe podstawy do oceny i taryfikacji
Swiadczen, zarowno w aspektach organizacyjnych, jak i klinicznych.
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Katalog substancji czynnych w zarzadzeniu Prezesa NFZ

Analogicznie do zarzadzenia w sprawie chemioterapii, do zarzgdzenia w sprawie programoéw
lekowych proponuje sie wprowadzi¢ wykaz refundowanych substancji czynnych zawartych
w lekach czasowo niedostepnych w obrocie na terytorium RP. Wskazanie substancji na
przedmiotowym wykazie umozliwia sfinansowanie zawierajgcego jg produktu, sprowadzonego
z zagranicy na podstawie art. 4 prawa farmaceutycznego, w ramach $wiadczenia programu
lekowego. Umozliwia to zabezpieczenie potrzeb pacjentow poprzez import docelowy bez
koniecznosci uzyskiwania dodatkowej zgody Ministra Zdrowia na refundacje indywidualna.

Obecnie projektowane jest wpisanie na wskazang liste jednej substancji czynnej — bosentanum.
Przy czym uwagi do projektu mozna zgtasza¢ do 19 lipca br.
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