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PROJEKT NOWELIZACJI USTAWY O REFUNDACII — CO CZEKA NAS W 2017 R. -

wersja do projektu przekazanego do konsultacji spotecznych

PODSUMOWANIE (link to summary in English)

W dniu 8 lutego br. do dalszej fazy uzgodnien przekazany zostat projekt ustawy o zmianie ustawy
o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw
medycznych oraz niektdrych innych ustaw — tzw. Duza nowelizacja ustawy o refundacji (DNUR).
Przedmiotowy projekt jest w wielu miejscach bardzo podobny do propozycji analizowanej we
wczesniejszych alertach. Zawiera jednak kilka istotnych zmian — cze$¢ z nich ma na celu
doprecyzowanie wczesniejszych propozycji, w przypadku innych Minister Zdrowia zdecydowat

o rezygnacji z poprzednio rozwazanych przepisow.

Natomiast drugi z procedowanych obecnie projektéw, tj. projekt ustawy o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektérych innych ustaw — tzw. Mata
nowelizacja ustawy o refundacji (MNUR), zostat skierowany do Sejmu. Projekt wprowadza m.in.
ratunkowy dostep do technologii lekowych, jak réGwniez obejmuje zmiany ustawy o refundacji, w tym

dotyczace miedzy innymi okresu obowigzywania decyzji refundacyjnych.

W zwigzku z powyzszym wraz z PEX PharmaSequence Sp. z o0.0. przedstawiamy Panstwu
zaktualizowany alert refundacyjny, w ktérym przeanalizowaliSmy najwazniejsze zmiany prawne
proponowane w obecnych projektach. Jednoczesnie, przygotowujgc niniejszy alert dokonalismy
analizy tego co zostato zmienione w w/w projektach w stosunku do tekstu, ktory byt analizowany
w trakcie konferencji refundacyjnej w dniu 12 wrzesnia 2016 r. oraz we wczesniejszych alertach.

W przypadku braku wskazania na takie zmiany tekst analizy pozostat niezmieniony.

Analizowane projekty nalezg do szeregu aktow prawnych, ktore zmienity badz majg w przysztosci
zmieni¢ system refundacji. Wsrdd przepisdw, ktére weszty w zycie nalezy przypomnieé regulacje
zwigzane z bezptatnym dostepem do terapii dla pacjentéw, ktérzy ukonczyli 75. rok zycia czy
regulacje wprowadzajgce System Obstugi List Refundacyjnych (SOLR). Dodatkowo nalezy pamietac
o projekcie, ktéry wprowadza szeroki zakres zmian w refundacji wyrobéw medycznych dostepnych
dotychczas na zlecenie badZ stosowanych w ramach realizacji swiadczern opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkéw publicznych.

Whiosek, ktdry z tego ptynie, wskazuje, ze zamiast jednej kompleksowej zmiany prawnej bedziemy

mieli do czynienia z kilkoma aktami prawnymi, ktérych wspdélnym celem jest zmiana obecnego
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systemu refundacji. W zwigzku z tym odpowiedZ na pytanie co czeka nas w 2017 r. wymaga
kompleksowej analizy wszystkich wskazanych dotychczas projektéw oraz obserwowania przysztych

prac toczacych sie przed Parlamentem.

Woracajgc do omdwienia projektéw bedgcych powodem powstania niniejszego alertu nalezy wskazac,
ze zgodnie z uzasadnieniem przedstawionym przez autoréw projektu DNUR, jego gtéwnym celem jest
wprowadzenie przegladu oraz modyfikacji przepiséw ustawy o refundacji. Zgodnie z tym samym
uzasadnieniem, wynikiem przyjecia proponowanych przepiséw ma byé wprowadzenie rozwigzan
pozwalajgcych na poprawe obowigzujgcych przepisdéw badz usuniecie watpliwosci interpretacyjnych
zwigzanych z ich stosowaniem na przestrzeni ostatnich lat. Analogiczne przestanki lezg u podstaw

przyjecia projektu MNUR.

Podsumowujgc najwazniejsze zmiany procedowane w ramach DNUR nalezy wskaza¢, iz
proponowane przepisy zawierajg regulacje zwigzane z wptywem dziatalnosci naukowo-badawczej
oraz inwestycyjnej w zakresie ochrony zdrowia na terytorium RP na postepowania refundacyjne.
W stosunku do poprzednich wersji przepisdw zostato przede wszystkim doprecyzowane w jakim

zakresie inwestycje beda wptywaty na podejmowanie decyzji refundacyjnych.

Wsrdd innych przepisdw, majgcych wptyw na caty system ochrony zdrowia, nalezy wskaza¢ odejscie
od refundacji opartej na Charakterystyce Produktu Leczniczego w przypadku lekdw wydawanych
w aptece na recepte. Zamiast tego proponowane jest oparcie sie na blizej nieokreslonym , petnym
zakresie wskazan i przeznaczen”. Pomimo ze zmiana ta pojawita sie wyjsciowo w projekcie Matej

nowelizacji zostata ona przeniesiona do DNUR.

Podobnie istotne sg zmiany zwigzane z zakresem budzetu na refundacje, kwestiami obliczania
ustawowego paybacku czy ustalaniem limitu finansowania w poszczegdlnych grupach limitowych.

Wszystkie one majg bowiem bezposredni wptyw na podmioty funkcjonujgce na rynku.

Sam projekt DNUR zawiera réwniez nowe, pozadane ze strony systemu ochrony zdrowia, rozwigzania

np. dotyczgce refundacji lekéw stosowanych we wskazaniach ultrarzadkich czy szczepionek.

W ramach DNUR proponowane s3 rowniez przepisy, ktérych wprowadzenie budzi wieksze
watpliwosci np. pozwalajgce na wszczecie postepowania dotyczgcego wtornej modyfikacji
obowigzujgcych warunkow objecia refundacjg danego produktu. Podobnie nadal proponowane jest
uregulowanie w przepisach Prawa farmaceutycznego procedury wczesnego dostepu do
nowoczesnych technologii dla polskich pacjentéw cierpigcych na choroby zagrazajace zyciu oraz

zdrowiu.

Mamy wreszcie przepisy, ktére porzadkujg obecny stan prawny. Wsrdd nich warto wskaza¢ na

postulat wprowadzenia odrebnych regulacji dla refundacji lekéw stosowanych w imporcie
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rownolegtym czy w zakresie lekdw stosowanych w programach lekowych. Innym przyktadem sg
przepisy narzucajgce obowigzek stosowania urzedowych marz przy okazji eksportu produktéw

objetych refundacja.

Dodatkowo w ramach MNUR postuluje sie wprowadzenie okresu obowigzywania decyzji ,,do 5 lat”
zamiast obecnych 2, 3, 5-letnich okreséw. Ponadto proponowane sg ograniczenia zakresu danych
publikowanych przez NFZ czy wprowadzenie ratunkowego dostepu do terapii. Projekt ten zawiera

rowniez szereg zmian doprecyzowujacych obecne regulacje prawne.

W zwigzku z iloscig zmian oraz dynamikg catego procesu legislacyjnego, ktéry w trakcie ostatnich dni
przyspieszyt, celem niniejszego alertu nie jest dokonanie ich oceny. Zamiast tego postaramy sie

przyblizyé Paristwu najwazniejsze elementy obu projektow.

Z ostateczng oceng procedowanych regulacji nalezy wstrzymacé sie do publikacji ostatecznych

projektéw, a nawet do momentu wejscia w zycie ustaw i wytworzenia sie odpowiedniej praktyki.

Etapy procesu legislacyjnego:

OPUBLIKDWANIE DUZA NOWELIZACIA MALA NOWELIZACIA WEISCIE W ZYCIE
PROIEKTU USTAWY
OPINIOWANIE KOMITET STALY KOMISIA RADA
KONSULTACIE PUBLICZNE RADY MINISTROW PRAWNICZA MINISTROW  SEIM SEMAT  PREZYDENT
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Wptyw na pacjentow: Kluczowe zmiany dla hurtownikéw:
= mozliwo$¢ otrzymania leku w ,,petnym . = nakaz stosowania marz
zakresie wskazan i przeznaczen” urzedowych w eksporcie —_—
= zwiekszenie dostepu do szczepionek =  stworzenie odrebnego HE
' . _ ] 1 |
oraz lekéw stosowanych we trybu dla obejmowania
wskazaniach ultrarzadkich refundacjg lekdw z importu réwnolegtego
= udziat organizacji pacjenckich w procesach = dodatkowe kompetencje kontrolne GIF w
refundacyjnych (cztonkostwo w Komisji zakresie wywozu lekow

Ekonomicznej)

Kluczowe zmiany dla lekarzy: Kluczowe zmiany dla producentéw:

= swoboda preskrypcyjna dla lekarzy =  ryzyko wszczecia postepowania

nieograniczona zakresem wskazan dotyczacego zmiany

z ChPL

obowigzujacej decyzji

=  ograniczenia w zakresie mozliwosci wymierzenia kar =  wiekszy wptyw dziatalnosci naukowo-
za niewtasciwg refundacje badawczej i inwestycyjnej na warunki

refundacji danego produktu

= nowe przepisy dotyczace szczepionek oraz
lekéw stosowanych we wskazaniach

ultrarzadkich

1. WYDATKOWANIE SRODKOW NA REFUNDACIJE
1.1 Zmiany w zakresie budzetu na refundacje

= Projektowane przepisy modyfikujg zasady tworzenia catkowitego budzetu na refundacje.
Analogicznie do poprzedniej propozycji — elementami catkowitego budzetu na refundacje
maja byc¢ srodki finansowane, ktdre zostaty zwrécone do NFZ w zwigzku z ustalonymi w
decyzjach refundacyjnych instrumentami dzielenia ryzyka oraz z tytutu ustawowego
paybacku. W obecnej wersji nowelizacji doprecyzowano, ze srodki te w postaci rezerwy,
beda wtgczane do budzetu na refundacje w roku nastepnym po roku za jaki zostaty one

naliczone. Srodki te powinny powiekszaé budzet refundacyjny.
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= W projekcie utrzymano propozycje odejscia od wskazywania przez Ministra Zdrowia w
drodze rozporzadzenia sposobu podziatu srodkéw finansowych, ktdre stanowig wzrost
catkowitego budzetu na refundacje w danym roku w stosunku do wysokosci catkowitego

budzetu na refundacje w roku poprzednim.

= Do budzetu refundacyjnego nie bedg wtgczane natomiast srodki finansowe przekazywane
przez Ministra Zdrowia jako dotacja celowa, ktére majg stanowi¢ budzet na refundacyjny
tryb rozwojowy. Srodki z tego budzetu beda przeznaczone na pokrycie czesci kosztéw (w
wysokosci jednej dziesigtej ceny okreslonej w decyzji o objeciu
refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu) produktow, ktdre nie

Wazne!
majg swojego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu w

Dotacja celowa na RTR
danej grupie limitowej. W porédwnaniu do poprzedniej propozycji, z nie bedzie wiaczana do
mozliwosci skorzystania ze $rodkéw przekazywanych przez Ministra ~ budzetu na refundacje.
Zdrowia usuniete zostaty leki stosowane we wskazaniach

ultrarzadkich.

= W projekcie okreslono maksymalng wysokosé kwot przeznaczonych na refundacyjny tryb
rozwojowy, ktdre w kolejnych latach dziatania nowej regulacji majg by¢ systematycznie

podwyzszane (9,2 min PLN w 2017 r. do 199,3 min PLN w 2026 r.).

= Jednoczesnie w projekcie wprowadzono mechanizmy umozliwiajgce Ministrowi Zdrowia
zarzadzanie wykorzystaniem srodkéw z tego budzetu — z jednej strony poprzez
zobowigzanie do zwiekszenia budzetu na refundacyjny tryb rozwojowy o srodki z tego
budzetu, ktére nie zostaty wykorzystane w roku poprzednim, z drugiej zas poprzez
mechanizmy kontroli wysokosci wykorzystanych srodkéw w danym roku (przekroczenie
po pierwszym pdétroczu roku kalendarzowego 75% limitu wydatkéw przewidzianego na ten
rok, zobowigzuje Ministra Zdrowia w kolejnym pétroczu danego roku do wydania decyzji

do wysokosci kwoty pozostatej w tym budzecie).
1.2 Zwroty w przypadku przekroczenia budzetu na refundacje

= Zgodnie z dotychczasowymi przepisami w przypadku przekroczenia catkowitego budzetu
na refundacje lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych dostepnych w aptece na recepte, wyznaczane byly kwoty
przekroczenia dla konkretnych grup limitowych, w ramach ktdérych wnioskodawcy byli
zobowigzani do zwrotu 50% tego przekroczenia. Mechanizm opierat sie na kosztach
rocznych, a spod tych regulacji wytaczone byly wszystkie produkty, dla ktérych zostaty

zawarte instrumenty dzielenia ryzyka.
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Projekt przewiduje liczne zmiany dotyczgce zardwno mechanizmoéw ustalania kwot
przekroczenia oraz wyliczania kwot zwrotu, jak rdwniez lekéw, ktére bedy wytgczone z

obowigzku uczestniczenia w zwrocie.

Podobnie jak w poprzedniej propozycji zmiany tego przepisu — podstawg do oszacowania
kwoty przekroczenia jest pierwotny plan finansowy NFZ na dany rok (nieuwzgledniajgcy
podzniejszych zmian). Natomiast nowoscig zaproponowang obecnie jest rozliczanie kwot
zwrotu w cyklach kwartalnych (zgodnych z czestotliwoscig publikacji wykazow
refundacyjnych) wraz z referencjg do kwot refundacji wydatkowanych na dany produkt w

danym kwartale i analogicznym kwartale roku poprzedniego.

Zaproponowany mechanizm nadal odnosi sie jedynie do lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych dostepnych w
aptece na recepte. Jednoczesnie przestanka wytaczajgcg obowigzek zwrotu jest ustalenie
w decyzji refundacyjnej instrumentu dzielenia ryzyka uzalezniajgcego wielkosci przychodu
whnioskodawcy od uzyskiwanych efektéw zdrowotnych —

czyli w paybacku ustawowym uczestniczy¢ beda takze te Wazne!

produkty, dla ktérych zawarte zostat inne niz zwigzane z

efektem zdrowotnym zwalnia

efektem zdrowotnym instrumenty dzielenia ryzyka (w
tym takie najbardziej popularne w aptekach  paybacku.
zobowigzanie do zwrotu czesci kosztéw refundacyjnych

do ptatnika).

Obowigzek zwrotu nie bedzie dotyczyt réwniez produktéw, ktére nie wygenerowaty
wzrostu kwot refundacji na koniec danego kwartatu roku rozliczeniowego w poréwnaniu
do kwartatu roku poprzedzajagcego. Wytaczeniu podlega¢ bedg takze wnioskodawcy,
ktdrzy nie uzyskali przychoddéw z tytutu refundacji produktu w danej grupie limitowej w
danym kwartale roku poprzedzajgcego — co oznacza, ze z mechanizmoéw wytgczone beda
wszystkie produkty dotychczas nierefundowane, a pierwszym okresem naliczania

paybacku ustawowego bedzie dla nich pigty kwartat obecnosci w refundacji.

W pozostatych przypadkach wnioskodawca, ktéry uzyskat decyzje administracyjng o
objeciu refundacjg, bedzie zobowigzany do zwrotu do NFZ kwoty proporcjonalnej do
udziatu kosztéw refundacji w kwocie przekroczenia, w danej grupie limitowej. Przy czym

utrzymany zostat zapis o wiekszym obcigzeniu produktéw drozszych.

Projektodawca doprecyzowuje, ze planowang kwotg refundacji w danej grupie limitowej

dla danego kwartatu bedzie wartos¢ refundacji dla tej grupy limitowej w analogicznym

Tylko RSS zwigzany z uzyskiwanym

z

obowigzku zaptaty ustawowego
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kwartale roku poprzedniego wedtug planu finansowego NFZ na dzied 31 grudnia

powiekszona zgodnie ze wspétczynnikiem wzrostu budzetu.

W projekcie zaproponowano rozwigzania odnoszace sie do sytuacji przeniesienia
produktu do odrebnej (nowej lub istniejgcej) grupy limitowej albo potaczenia grup

limitowych.

Jednoczesnie przy wyliczeniu kwot zwrotu zrezygnowano z zastosowania wspotczynnika
,0,5” co oznacza, ze wnioskodawcy zobowigzani bedg do pokrycia 100% kwoty
przekroczenia, a nie jak poprzednio potowy. Kwota przekroczenia w grupie limitowej
bedzie jak dotychczas pomniejszana wspodtczynnikiem ,G”, ktory odzwierciedla brak

przekroczenia planowanej kwoty refundacji w niektérych pozostatych grupach limitowych.

NAJWAZNIEJSZE ZMIANY W ZAKRESIE DEFINICJI

Analizowana nowelizacja wprowadza zmiany w zakresie czesci definicji ustawowych.
Catkowita nowoscig jest wprowadzenie definicji efektywnosci klinicznej, ktérg
ustawodawca okresla jako bilans korzysci zdrowotnych oraz zdarzen niepozgdanych

rozpatrywanej technologii medycznej.

W przypadku czesci definicji autorzy doprecyzowali

(e s . " Wazne!
rowniez ich tres¢ w stosunku do poprzednich wers;ji

Zmianie ma ulec definicja
projektu. W ten sposdb zmianie ulegta definicja tresci odpowiednika leku oraz
programu lekowego, ktérg stanowié¢ ma zbiér informacji postulowane jest wprowadzenie

zawierajacych nazwe miedzynarodowg lekéw, warunki  definicji opisu programu lekowego.

ich stosowania w ramach systemu refundacji, a takze

zasady kwalifikacji, monitorowania i wytgczenia z programu.

Definicja programéw lekowych ulegnie rédwniez zmianie w ramach Matej nowelizacji.
Zmiana ma polega¢ na doprecyzowaniu, ze dana substancja czynna nie moze byc
sktadowa kosztowg innych Swiadczern gwarantowanych w danym wskazaniu oraz dla
danej populacji. Oznacza to mozliwo$¢ obejmowania refundacjg tych samych produktéw
w ramach réznych rodzajow swiadczen oraz dla réznych populacji chorych w danym

wskazaniu.

W analizowanym projekcie pozostawiono réwniez definicje wskazania ultrarzadkiego czy
szczepionki. Co istotne, definicje te nie uleglty znaczagcym zmianom w stosunku do

wczesniejszych wersji projektu.
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Wsrdd doprecyzowanych definicji znalazta sie réwniez definicja odpowiednika leku.
Dokonano zmiany zapisu referujgcego do ,braku réznic w postaci farmaceutycznej”.
Zamiast tego proponuje sie odniesienie do lekdw, ktére majg takg samg badz zblizong
postac farmaceutyczng. W ramach tej definicji dodano réwniez, ze odpowiednikami sg

wytacznie leki dostepne w tej samej kategorii dostepnosci refundacyjne;j.

Nowoscig w tym zakresie jest rozszerzenie definicji odpowiednika leku, w kierunku
regulacji prawa farmaceutycznego oraz wskazanie, iz sole, estry, etery, izomery,
mieszaniny izomerdw, kompleksy lub pochodne substancji czynnej uwaza sie za taka
samg substancje czynng, jezeli nie réznig sie one w sposdb znaczacy od substancji czynnej

swoimi wtasciwosciami w odniesieniu do bezpieczenstwa lub skutecznosci.

Dodatkowo w ramach przedstawionych propozycji zmieniono réwniez definicje
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego, s$rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego czy cen detalicznej oraz hurtowej. W tym zakresie mamy
raczej do czynienia z niewielkim doprecyzowaniem zakresu tych definicji — zmiany te nie

wplywajg znaczgco na tresé przepiséw.

3. ODREBNOSCI W PRZYPADKU POSTEPOWAN DOTYCZACYCH WYBRANYCH PRODUKTOW

3.1 Refundacja szczepionek

Projekt wprowadza definicje szczepionki, rozumianej jako lek bedacy produktem
immunologicznym stosowanym przeciw chorobie zakaznej w celu sztucznego

uodpornienia przeciwko tej chorobie.

Nowoscig w stosunku do wczesniejszych wersji projektu jest wskazanie, iz szczepionki
stosowane w ramach szczepied zalecanych beda kwalifikowane do odptatnosci
ryczattowej. Jednoczesnie w zakresie pozostatych przepisdw dotyczacych szczepionek
projektodawca nie precyzuje czy dotyczg one jedynie produktédw stosowanych w ramach

szczepien zalecanych czy rowniez szczepionek obowigzkowych.

Minister Zdrowia bedzie ustalat grupy limitowe dla szczepionek dostepnych w aptece na
recepte. Do danej grupy majg by¢ kwalifikowane szczepionki posiadajgce ten sam sktad
jakosciowy i ilosciowy, albo inny sktad jakosciowy i ilosciowy, ale podobne dziatanie
profilaktyczne i zblizony mechanizm dziatania, przy zastosowaniu nastepujgcych

kryteridw:

o tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktérych sg refundowane;



EEE DZP /) Bl

o podobnej skutecznosci w zakresie tych samych wskazan.

=  Podstawe limitu finansowania w grupie limitowej dla szczepionek dostepnych w aptece
na recepte ma nadal wyznaczaé najtanisza w grupie szczepionka biorgc pod uwage peten

cykl szczepien.
3.2 Leki stosowane we wskazaniach ultrarzadkich

=  Wskazanie ultrarzadkie zostato zdefiniowane w projekcie jako stan kliniczny wystepujacy
nie czesciej niz u jednej osoby na 50 000 mieszkancéw na terytorium RP lub Unii
Europejskiej. Przy czym poprzedni projekt nie precyzowat terytorium wystepowania

stanu klinicznego.

= W przypadku lekéw stosowanych we wskazaniach ultrarzadkich, jezeli nie posiadajg one
refundowanego odpowiednika, zostanie wytgczony obowigzek przedstawiania analizy
ekonomicznej. Zamiast tej analizy konieczne bedzie zatgczenie do wniosku uzasadnienia

ceny.

= Jednoczesnie nowoscig wskazang w obecnym projekcie jest wytgczenie kryterium
wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosé w
przypadku lekéw, dla ktérych zostato dotgczone uzasadnienie ceny tj. lekdw stosowanych
we wskazaniach ultrarzadkich. Tym samym wysoki koszt terapii przewyzszajgcy wskazany

prog nie bedzie stanowit przestanki do odmowy objecia produktu refundacja.

= Analogicznie, w trakcie negocjacji Komisja Ekonomiczna bedzie brata pod uwage
uzasadnienie ceny zamiast progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakos$¢ w przypadku leku stosowanego we wskazaniu ultrarzadkim

nieposiadajgcego refundowanego odpowiednika.
3.3 Leki zimportu réwnolegtego

= W projekcie wyrézniono w ramach odrebnej kategorii produkty pochodzgce z importu

rownolegtego. Ich refundacja ma sie odbywac na szczegdlnych zasadach:

o pod warunkiem objecia refundacjy takiego samego leku jak dopuszczony do

obrotu w procedurze innej niz import rownolegty;

o pod warunkiem ustalenia dla nich urzedowej ceny zbytu nie wyzszej niz 85% ceny

tego samego leku dopuszczonego do obrotu w innej w procedurze;

o z zapewnieniem weryfikacji zgodnosci ChPL leku z importu z ChPL takiego

samego leku dopuszczonego do obrotu w innej procedurze;



EEE DZP /)@/

4,

4.1

4.2

o z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej, stanowiska Rady Przejrzystosci i
rekomendacji Prezesa AOTMIT przygotowanych w odniesieniu do objetego

refundacjg takiego samego leku dopuszczonego w innej procedurze.

Ponadto w Matej nowelizacji zaproponowano wprowadzenie mozliwosci indywidualnej
refundacji na podstawie zgody Ministra Zdrowie dla leku sprowadzanego z zagranicy
niedostepnego na terytorium RP. Obecnie przepisy dopuszczajg jedynie te procedure dla

lekdw nieposiadajgcych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

OBEJMOWANIE PRODUKTOW REFUNDACJA

Leki ztozone

Nowoscig dotychczas nieuregulowang w ustawie refundacyjnej jest propozycja nowego
podejscia do lekdw ztozonych. Zamiast dotychczasowej zasady 1+1 = 1 w opublikowanym
projekcie zaproponowano uwzglednienie obu substancji czynnych w leku — zaréwno na
etapie obejmowania leku ztozonego refundacjg, jak réwniez w pdzniejszych wyliczeniach
cen, limitdw oraz doptaty pacjentdw, a takze rygoréw progowych zakupu tych produktéw
przez $wiadczeniodawcow w ramach swiadczen gwarantowanych. Regulacja odnosi sie
zarowno do produktéw ztozonych stosowanych w lecznictwie zamknietym, jak réwniez

lekéw dostepnych w aptece na recepte.

Jednoczesnie dla leku ztozonego zawierajgcego dwie lub wiecej substancji, ktére objete
sg refundacjg, w przypadku braku réznic w efektywnosci klinicznej — wprowadzono
obowigzek ztozenia we wniosku o objecie refundacjg analizy wptywu na budzet podmiotu

zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych.

Rezygnacja z obowigzku stosowania ChPL w refundacji

Jednym z kluczowych elementéw obecnego projektu

7nel
jest pojawiajgca sie we wczesdniejszych projektach Bkl

Leki dostepne w aptece na

zmiany ustawy o refundacji propozycja odejscia od

okreslone zgodnie z treécig ChPL. Zamiast tego = dostepne ,w petnym zakresie

Zf 9
proponowane sg postanowienia wskazujgce na wskazaii i przeznaczeri”.

refundacje ,w petnym zakresie wskazan i przeznaczen”.
Niestety ustawodawca nie definiuje co oznacza stowo ,petny”. W poprzednich

propozycjach wskazywano, iz chodzi o cato$¢ wskazan i przeznaczen ustalonych na

10

recepte w catym zakresie
oparcia wskazania refundacyjnego o wskazanie zarejestrowanych wskazan beda
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podstawie aktualnej wiedzy medycznej'. Niestety nie wynika to wprost z tredci

proponowanego przepisu.

= Nalezy jednoczesnie pamieta¢, ze procedowana zmiana nie powoduje, ze wszystkie
refundowane dotychczas leki bede dostepne w w/w zakresie wskazan. Ograniczenia do
konkretnych wskazan (stanéw klinicznych) nadal bedg obowigzywaty dla lekéw
refundowanych w aptece w danym wskazaniu oraz w chemioterapii czy programach

lekowych.

=  Przepis nie precyzuje do jakich wskazan oraz przeznaczen referuje projektodawca. Nie
zostato rowniez wskazane w jaki sposdb lekarz ma udowodni¢ prawidtowos$¢ preskrypcji

w razie kontroli NFZ.
4.3 Nowy sposob ustalania tresci programéw lekowych

= Do projektu wtagczono réwniez rozwigzanie problemu braku elastycznosci programoéw
lekowych. Przedmiotowa propozycja nie ulegta zmianie w stosunku do wczesniejszych

wersji projektu.

= Zamiast opisu catego programu lekowego, stanowigcego wspdlny zatgcznik kilku decyzji,

w decyzjach refundacyjnych osobno ustalane majg by¢:
o nazwa programu lekowego, do jakiego kwalifikowany zostanie okreslony lek,
o warunki jego stosowania w programie lekowym w formie zatgcznika do decyzji.

= QOpis programu lekowego nie bedzie juz zatem
zatgcznikiem do poszczegdlnych decyzji. Zamiast tego Wazne!

L . . y . Obecne brzmienie przepiséw nie
stanie si¢ zbiorem informacji z konkretnych decyzji . L
wskazuje, jakie warunki objecia

administracyjnych (z zatgcznikédw okreslajgcych warunki refundacja w ramach programu

stosowania) oraz by¢ moze innych warunkéw dla lekowego zostang zawarte w
wszystkich lekéw, ktére maja by¢ finansowane w danym  decyzjach refundacyjnych.
wskazaniu, w catosci zawartym w tresci obwieszczenia

refundacyjnego.

= QObecne brzmienie projektu nie wskazuje jakie elementy programu pozostang poza
trescig decyzji refundacyjnej oraz bedg mogty zosta¢ zmienione w trakcie obowigzywania
tej decyzji bez koniecznosci uzyskania zgody wnioskodawcy. Nie zostato bowiem
zdefiniowane pojecie warunkéw objecia refundacjg, ktdre zgodnie z wczesniejszymi

wyjasnieniami powinny zosta¢ uwzglednione w tresci decyzji refundacyjne;.

! Zob. http://blog.dzp.pl/pharma/pierwsza-nowelizacja-ustawy-o-refundacji/
11
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Odrebnie uregulowano, ze opis programu lekowego moze przewidywac powotanie przez
Prezesa Funduszu zespotu koordynacyjnego dla danego programu lekowego, do ktérego
zadan naleze¢ bedzie kwalifikacja $wiadczeniobiorcéw do programu lekowego, ocena
skutecznosci terapii w trakcie trwania programu lekowego oraz rozstrzyganie o

wyltgczeniu swiadczeniobiorcéw z programu lekowego.

4.4 Nowe kryteria refundacyjne

Autorzy projektu proponujg réwniez zmiany w zakresie kryteridw refundacyjnych
branych od uwage przy wydawaniu decyzji refundacyjnej. Tak jak w poprzednich
propozycjach nowelizacji ustawy, nowym kryterium jest opinia ministra do spraw

gospodarki.

Przestankg, ktéra pojawia sie pierwszy raz, jest natomiast miara rozrzutu i niepewnosc
oszacowan wynikédw analizy klinicznej, analizy ekonomicznej, analizy wptywu na budzet

podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkdéw publicznych.

Zmianie ulega réwniez kryterium dotyczace wysokosci progu kosztu uzyskania
dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢. Obok mozliwosci okreslania progu
optacalnosci na podstawie analizy uzytecznosci kosztéw oraz analizy efektywnosci
kosztow w projekcie dopuszczona zostata takie analiza minimalizacji kosztéw.
Jednoczesnie w tej wersji nowelizacji pojawia sie nowos$¢ zwigzana z wytgczeniem
uwzgledniania przedmiotowego kryterium dla lekdw stosowanych w chorobach

ultrarzadkich.

4.5 Nowe regulacje w zakresie instrumentow dzielenia ryzyka

W obecnej wersji projektu utrzymano propozycje rozszerzenia zakresu instrumentéw
dzielenia ryzyka. Do wskazanych dotychczas mozliwosci ustalenia innych warunkéw
refundacji, majgcych wptyw na zwiekszenie dostepnosci do swiadczeh gwarantowanych
dodano szereg nowych elementéw.

Istotne jest potwierdzenie rowniez w duzej nowelizacji

ine!
ustawy refundacyjnej, iz w przypadku kiedy czes¢ kosztu s

produktu objetego refundacja ma by¢ pokrywana z
budzetu na refundacyjny tryb rozwojowy, w decyzji
obligatoryjnie zawiera sie instrument dzielenia ryzyka
polegajgcy na wskazaniu kwoty wydatkow po
przekroczeniu ktérej wnioskodawca jest obowigzany do

zwrotu catej kwoty przekroczenia.

12

Dla produktéw finansowanych w
ramach budzetu na RTR — proponuje
sie wprowadzi¢ nakaz zawarcia
instrumentu w postaci zwrotu kwoty
przekroczenia powyzej ustalonego
poziomu.
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= Dodatkowo rozszerzono mozliwos¢ zawierania instrumentéw dzielenia ryzyka w decyzji
wydanej w przedmiocie ustalenia urzedowej ceny zbytu dla produktéw finansowanych w
ramach innych Swiadczen gwarantowanych. Taka mozliwos¢ nie wynika bowiem z
obecnej tresci przepisdw, co powodowato w przesztosci watpliwosci dotyczace ich

stosowania.
4.6 Decyzje off-label

=  Mozliwos¢ stosowania refundacji off-label do wszystkich kolejnych odpowiednikow,
dzieki wykresleniu warunku braku innych mozliwych do zastosowania w danym stanie

klinicznym procedur medycznych finansowanych ze srodkéw publicznych.
4.7 Warunki dalszej refundacji

= Nowelizacja nadal wprowadza zmiane w przepisie regulujgcym warunki wydawania
decyzji refundacyjnych dla produktdw objetych wczesniej refundacja.

= Zgodnie z obecnym brzmieniem, wnioskodawca nie moze

7nel
oczekiwac ustalenia dla takiego produktu urzedowej ceny SR

W przypadku uchwalenia
zbytu wyiszej niz dotychczas ustalona. Proponowane

proponowanych przepiséw,
brzmienie przepisow wskazuje, ze sumaryczna ocena  warunki wejécia w zycie
urzedowej ceny zbytu oraz mechanizmu dzielenia ryzyka nie ~ kolejnej decyzji refundacyjnej

moze by¢ mniej korzystna dla ptatnika publicznego niz AieRbedapmoetyShycpmnie|

korzystne dla ptatnika
obowigzujgca w dniu ztozenia kolejnego wniosku. W stosunku .

publicznego.
do poprzedniej propozycji dookreslone zatem zostato o czyjej

korzysci mowa.

= W przypadku prostych instrumentéw dzielenia ryzyka przewidujacych wytacznie
Swiadczenia na rzecz NFZ, ocena wynikajacych z nich korzysci nie powinna nastreczac
problemdéw. Mogg one jednak wystgpi¢ w przypadku bardziej ztozonych instrumentéw
lub w przypadku checi zastgpienia jednego instrumentu innym — opartym na odmiennym

mechanizmie dziatania.

= Przedmiotowy przepis wymusza ostrozno$¢ w przypadku zawierania instrumentow
dzielenia ryzyka zwigzanych z tzw. capem oraz zobowigzaniem wnioskodawcy do zwrotu
100% kwoty refundacji. Ustalony w takim instrumencie poziom finansowania przez NFZ

bedzie obowigzkowo punktem wyjscia w przypadku kontynuacji refundacji.

13
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4.8 Opinia ministra wiasciwego do spraw gospodarki

=  Przedmiotowy projekt przewiduje kompetencje ministra wtasciwego do spraw
gospodarki — obecnie Ministra Rozwoju — do wydawania opinii o dziatalnosci
gospodarczej, w tym dziatalnosci naukowo-badawczej i inwestycyjnej w zakresie
zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium RP prowadzone] przez podmiot ubiegajgcy

sie o refundacje produktu.

= W przeciwienstwie do poprzedniego projektu, w obecnym zostaty precyzyjnie wskazane
zarowno elementy brane pod uwage przez Ministra Rozwoju przy wydawaniu opinii, jak
rowniez skutki uzyskania okreslonej kategorii. W poprzednich wersjach projektu
mieliémy wytgcznie odniesienie do elementdw, ktére powinny by¢ wskazane we

whniosku, a ktére jak sie wydawato powinny by¢ brane pod uwage przy wydawaniu opinii.

=  QObecnie doprecyzowany zostat rowniez zakres przedstawianych informacji. Co istotne,
przyjety zostat jeden z postulatow, nad ktérym wczesdniej pracowali$my — wnioskodawca
przedstawia informacje dotyczace prowadzonej dziatalnosci gospodarczej w odniesieniu
do grupy kapitatowej, do ktérej nalezy, w ujeciu rocznym za okres odpowiednio

ostatnich trzech lub pieciu lat obrachunkowych poprzedzajacych date ztozenia wniosku.

= Pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych zeznan beda

przekazywane informacje dotyczgce nastepujgcych obszaréw:

naktady na dziatalno$¢ badawczo-rozwojowg, wewnetrzne i zewnetrzne

faczne naktady poniesione na badania podstawowe i przedkliniczne (w tym badania

INNOWACJA bioinformatyczne) prowadzone na terytorium RP

faczne naktady poniesione na badania kliniczne prowadzone na terenie RP

koszty dziatalnosci operacyjnej — ogotem

suma kwot amortyzacji majgtku produkcyjnego na synteze chemiczng

suma kwot amortyzacji majatku produkcyjnego na technologie nuklearng

PRODUKCIA suma kwot amortyzacji majatku produkcyjnego na biotechnologie

suma kwot amortyzacji majatku produkcyjnego na inne technologie medyczne

przychody netto ze sprzedazy towardw i ustug

inwestycje w wyposazenie laboratoriéw badawczo-rozwojowych

INWESTYCIJE taczne naktady na inwestycje w urzgdzenia techniczne (np. do analizy jakosci) i maszyny produkcyjne

taczne naktady na inwestycje bezposrednio poniesione na majatek na terytorium RP

14
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faczne naktady na inwestycje bezposrednio poniesione na start-up'y dziatajgce na terenie RP bedace

podatnikiem na terytorium RP

faczna wartos¢ odprowadzonych zaliczek na podatek dochodowy od oséb fizycznych za pracownika

(PIT-4)

faczna liczba réwnowaznikéw etatéw oséb aktualnie zatrudnionych w dziatalnosci badawczo-

ZATRUDNIENIE

rozwojowe;j

taczna liczba réwnowaznikdéw etatéw oséb aktualnie zatrudnionych przy dziatalnosci produkcyjnej i

czynnosciach kontrolnych

PODATKI faczna wartos$¢ odprowadzonego podatku od oséb prawnych (CIT)

wartos¢ eksportu towaréw

EKSPORT wartos¢ eksportu ustug

wartos¢ importu pétproduktdw i materiatow

= W ramach drugiego z procedowanych wczesniej postulatdow w nowym projekcie
pojawito sie wskazanie, ze dane przekazywane w ramach wniosku o wydanie opinii oraz
opinia beda stanowity tajemnice przedsiebiorcy. Do

publicznej wiadomosci bedzie przekazywana wyfacznie

. . . . Wazne!
informacja o wydanych opiniach wraz z podaniem .
Informacje prezentowane przez

podmiotu wnioskujgcego oraz przyznanej mu kategorii, wnioskodawce beda  dotyczyly

zawartej w opinii. catej grupy kapitatowej.

= W celu uwzglednienia opinii w postepowaniu
refundacyjnym konieczne bedzie przekazanie zestawienia wskazanych informacji
Ministrowi Zdrowia do dnia 30 czerwca kazdego roku. W przypadku dotfgczenia opinii do
whniosku refundacyjnego i nieprzekazania zestawienia informacji w terminie, opinia nie

bedzie uwzgledniania w roku nastepnym po roku niedopetnienia obowigzku.

=  Podmiot wnioskujgcy bedzie moégt wystgpi¢ z wnioskiem o wydanie opinii
uwzgledniajgcej takie przyszte inwestycje. Opinia taka bedzie miata charakter
poglagdowy i nie bedzie mogta stanowi¢ zatacznika do wniosku refundacyjnego. W tym
miejscu powstanie pytanie w jaki sposéb opinia ta bedzie wptywata na postepowania

refundacyjne.

=  Minister Rozwoju bedzie wydawat decyzje w terminie 30 dni od dnia ztozenia wniosku.
W przypadku, gdy wniosek nie zawiera wymaganych informacji Minister Rozwoju bedzie

niezwtocznie informowat podmiot wnioskujgcy o koniecznosci uzupetnienia w terminie

15
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nie dtuzszym niz 14 dni. Termin wydania decyzji ulegnie zawieszeniu do dnia
uzupetnienia wniosku. Nieuzupetnienie wniosku w terminie bedzie skutkowato

pozostawieniem wniosku bez rozpatrzenia.

=  Nowoscig jest wskazanie w przepisach przejsciowych, ze Minister Zdrowia w terminie 30
dni od dnia wejscia w zycie ustawy bedzie wzywat wnioskodawcow, ktérych produkty
beda objete refundacjg w dniu wejscia w zycie ustawy do przedstawienia zestawienia

informacji dotyczacych prowadzonej dziatalnosci.

=  QOptata za ztozenie i uzupetnienie wniosku wyniesie do 5 000 zt i zostanie okreslona przez
Ministra Rozwoju w porozumieniu z Ministrem Zdrowia w drodze rozporzadzenia.
Analogicznie zostanie ustalony sposdb przedstawienia informacji, wagi przypisane do
poszczegdlnych informacji, algorytm wyliczenia catkowitego wyniku punktowego, na
podstawie ktérego nastepuje przyznanie okreslonej kategorii oraz zakres punktowy

poszczegdblnych kategorii.

=  Ponizsza tabela przedstawia korzysci uzyskiwane przez wnioskodawcéw posiadajgcych

opinie o wptywie dziatalnosci na gospodarke o okreslonej kategorii:

KATEGORIA B

wartos¢ progu kosztu uzyskania
dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakos¢ bedzie

powiekszona o 5%

UCZ pierwszego odpowiednika z
uwzglednieniem liczby DDD w
opakowaniu jednostkowym nie
moze by¢ wyzsza niz 80% UCZ
odpowiednika wyznaczajgcego

podstawe limitu finansowania

UCZ kolejnego odpowiednika z
uwzglednieniem liczby DDD w
opakowaniu jednostkowym,
moze by¢ wyzsza 0 5% niz UCZ
odpowiednika wyznaczajgcego
podstawe limitu albo najtanszego
odpowiednika o ile podstawe
limitu w danej grupie limitowe;j
wyznacza lek z inng substancja

czynna

KATEGORIA C

wartos¢ progu kosztu uzyskania
dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakos¢ bedzie

powiekszona o 10%

UCZ pierwszego odpowiednika z
uwzglednieniem liczby DDD w
opakowaniu jednostkowym nie
moze by¢ wyzsza niz 85% UCZ
odpowiednika wyznaczajgcego

podstawe limitu finansowania

UCZ kolejnego odpowiednika z
uwzglednieniem liczby DDD w
opakowaniu jednostkowym,
moze by¢ wyzsza 0 15% niz UCZ

odpowiednika wyznaczajgcego

podstawe limitu albo najtanszego

odpowiednika o ile podstawe
limitu w danej grupie limitowej
wyznacza lek z inng substancja

czynna

KATEGORIA D

wartos¢ progu kosztu uzyskania
dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakos¢ bedzie

powiekszona o 15%

UCZ pierwszego odpowiednika z
uwzglednieniem liczby DDD w
opakowaniu jednostkowym nie
moze by¢ wyzsza niz 90% UCZ
odpowiednika wyznaczajgcego

podstawe limitu finansowania

UCZ kolejnego odpowiednika z
uwzglednieniem liczby DDD w
opakowaniu jednostkowym,
moze by¢ wyzsza 0 20% niz UCZ
odpowiednika wyznaczajacego
podstawe limitu albo najtanszego
odpowiednika o ile podstawe
limitu w danej grupie limitowej
wyznacza lek z inng substancja

czynna

KATEGORIA E

wartos¢ progu kosztu uzyskania
dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakos¢ bedzie

powiekszona o 20%

UCZ pierwszego odpowiednika z
uwzglednieniem liczby DDD w
opakowaniu jednostkowym nie
moze by¢ wyzsza niz 95% UCZ
odpowiednika wyznaczajgcego

podstawe limitu finansowania

UCZ kolejnego odpowiednika z
uwzglednieniem liczby DDD w
opakowaniu jednostkowym,
moze by¢ wyzsza o 25% niz UCZ
odpowiednika wyznaczajgcego
podstawe limitu albo najtanszego
odpowiednika o ile podstawe
limitu w danej grupie limitowej
wyznacza lek z inng substancja

czynna
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4.9 Grupy limitowe i limity finansowania

W projekcie powtdrzono propozycje doszczegétowienia kwestii pojawiajgcych sie wraz z
objeciem refundacjg kolejnych pierwszych odpowiednikdw w ramach jednej grupy
limitowej — podstawe limitu wyznacza¢ bedzie kazdorazowo pierwszy odpowiednik,

ktérego cena hurtowa brutto za 1 DDD pozostaje na najnizszym poziomie.

Analogicznie, jak przy poprzednim projekcie nowelizacji — obecnie takze rozszerzono
katalog przypadkéw, w ktérych dla ustalenia podstawy limitu i wyliczenia limitow
finansowania brana pod uwage moze byé najczesciej stosowana dobowo dawka leku
(PDD) zamiast DDD. Dotychczas byto to mozliwe jedynie w przypadku, gdy DDD byto
nizsze od PDD oraz, jak mozna przyjgé, w razie braku ustalenia DDD dla danej substancji
czynnej. Zgodnie z proponowang zmiang PDD bedzie mogto byé brane pod uwage

rowniez wtedy, gdy bedzie nizsze od wartosci opartej na DDD.

W ramach doprecyzowania kwestii funkcjonowania pierwszych odpowiednikéw Minister
Zdrowia postuluje réwniez dookreslenie, ze obnizenie ceny do poziomu 75% ceny zbytu
jedynego odpowiednika nie bedzie dotyczyto produktéw posiadajgcych te samg nazwg
handlowg. W ten sposéb z regulacji dotyczacych pierwszego odpowiednika zostang
wytgczone kolejne prezentacje refundowanego wczesniej leku oraz leki z importu

rownolegtego.

4.10 Tworzenie nowych grup limitowych

W obecnej wersji projektu Matej nowelizacji zrezygnowano z wprowadzenia dodatkowej
przestanki wyodrebnienia nowej grupy limitowej — w pierwotnym zamierzeniu Minister
Zdrowia miat mie¢ mozliwo$¢ utworzenia odrebnej grupy dla danego produktu w
przypadku ustalenia w decyzji instrumentéw dzielenia ryzyka, uwzgledniajgc wptyw na
budzet ptatnika publicznego oraz uzyskanie

dodatkowych efektéw zdrowotnych.

Wazine!

4.11 Negocjacje z Komisjg Ekonomiczna

=  Najwazniejszg zmiang w zakresie proponowanych
przepiséw jest zmiana w zakresie sktadu Komisji
Ekonomicznej poprzez dodanie
organizacji pacjenckich. Co istotne, projektowane

przepisy nie wskazujg w jaki sposdb ten cztonek

przedstawiciela

Oproécz proponowanych wczesniej

zmian w  zakresie kryteriow
uwzglednianych w negocjacjach z
KE oraz wymagan dotyczacych jej
cztonkéw, nowa wersja projektu
proponuje  wprowadzenie do

sktadu KE przedstawiciela

Komisji Ekonomicznej bedzie wybierany. CIEENNEEE]) pRE ETS e
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=  Projekt przewiduje réwniez nowe kryteria uwzgledniane w trakcie negocjacji z Komisjg
Ekonomiczng. Kryteria te obejma opinie ministra witasciwego do spraw gospodarki,
konkurencyjnosé cenowg, wysokos¢ doptat Swiadczeniobiorcéw oraz uzasadnienie ceny

dla lekéw stosowanych we wskazaniach ultrarzadkich.

=  Nowoscig w stosunku do wczesniejszej wersji przepisdw jest wytgczenie kryterium progu

optacalnosci w stosunku do lekéw stosowanych we wskazaniach ultrarzadkich.

=  Ponadto zaproponowano dodatkowy wymoég dla cztonkéw Komisji Ekonomicznej —
obowigzek posiadania wiedzy w zakresie medycyny opartej na faktach, oceny
technologii medycznej, budowy instrumentéw dzielenia ryzyka oraz sposobu
ksztattowania cen produktéw obejmowanych refundacjg. Dodatkowo wymagana ma by¢

znajomos¢ jezyka angielskiego na poziomie B2 potwierdzona certyfikatem.
4.12 Nowe elementy decyzji refundacyjne;j

= QOproécz wskazywanego wczesniej dookresdlenia w tresci decyzji refundacyjnej informacji
zwigzanych z refundacjg danego leku w programie lekowym wprowadzone zostaty
rowniez inne elementy. W tym zakresie autorzy projektu proponujg wprowadzenie

informacji dotyczacych:
o wielkosci zadeklarowanych dostaw, jezeli dotyczy,
o refundowanego wskazania klinicznego,

o wartosci w jakiej dany produkt jest finansowany z budzetu na refundacyjny tryb

rozwojowy.

5. FUNKCJONOWANIE PRODUKTU W SYSTEMIE REFUNDACII
5.1 Zmiana decyzji refundacyjnych z urzedu

= W najnowszej wersji projektu zachowano przepisy przewidujgce mozliwos¢ wszczecia z
urzedu postepowania w sprawie zmiany decyzji refundacyjnych. Jak wynikato z
uzasadnienia projektu, miato by¢ to zwigzane z faktem, ze decyzje te bedg wydawane na
coraz dtuzsze okresy, co ma czyni¢ zasadnym wprowadzenie rozwigzan pozwalajacych na
dokonanie ponownej analizy istotnych okolicznosci zwigzanych z refundacjg danego

leku.

=  Rozwigzanie to budzi watpliwosci, pozostawiajgc bez odpowiedzi pytania o szczegétowy

przebieg oraz ostateczny cel takiego postepowania. Decyzja o objeciu produktu
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refundacjg wraz z uzyskaniem przez nig waloru ostatecznosci nie moze by¢ bowiem

obecnie zmieniona ani uchylona bez zgody wnioskodawcy.

=  Projektowana zmiana — cho¢ nie wprost — zdaje sie zmierza¢ w kierunku ustanowienia
wytomu od tej zasady. Co istotne, uzasadnieniem dla wprowadzanego trybu zmiany

decyzji refundacyjnych nie moze by¢ wydtuzajacy sie okres ich obowigzywania — stuzy¢

ma on witasnie zwiekszeniu stabilnosci rynku.

= W projekcie przewidziano mozliwos¢
przeprowadzenia negocjacji z wnioskodawca,
zasiegniecia opinii AOTMIT, opinii konsultanta
krajowego oraz opinii ministra wtasciwego do

spraw gospodarki — trudno jednak ustali¢, jaki

Wazne!

Proponowane przepisy wprowadzajq
mozliwos¢ wszczecia postepowania w
przedmiocie zmiany obowi3gzujacej
decyzji. Nie zostatlo jednoczesnie
wskazane czy w takim postepowaniu
moze zosta¢ wydana decyzja wbrew

ma by¢ ostateczny cel tego postepowania. woli danego wnioskodawcy.

=  Przyjecie, ze mogtoby ono doprowadzi¢ do
zmiany warunkoéw refundacji bez zgody wnioskodawcy stoi w sprzecznosci z zasadg praw
nabytych. Postepowanie takie mogtoby stanowi¢ ptaszczyzne dla wypracowania nowego
konsensusu miedzy Ministrem Zdrowia a wnioskodawcg, konieczne jest jednak

dookreslenie jego regut z poszanowaniem praw adresatéw decyzji refundacyjnych.
5.2 Okres obowigzywania decyzji refundacyjnych

= W Matej nowelizacji postulowane jest wprowadzenie okresu obowigzywania decyzji do 5

lat. Na dtugos¢ okresu majg mie¢ wptyw:
o wynik negocjacji z Komisjg Ekonomiczna,
o informacja o wszczetych postepowaniach w sprawie dopuszczenia do obrotu
na terenie RP oraz pozostatych panistw cztonkowskich UE lub EFTA,

o okres wytgcznosci rynkowej,

o informacja o prowadzonych badaniach klinicznych we wnioskowanym

wskazaniu.

= Nowelizacja grudniowa wprowadzata mozliwos¢ wydania decyzji z okresem
obowigzywania do 5 lat, obok dotychczasowych rozwigzan. Obecna propozycja likwiduje
mozliwo$¢ wydawania decyzji na okres 2, 3 i 5 lat. Wedle ostatniego projektu zmian

jedyng mozliwoscig jest wydanie decyzji na okres do 5 lat.
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5.3 Marze urzedowe w eksporcie

=  Analizowany projekt ma w swoim zamierzeniu dookresli¢ zasady obrotu produktami
refundowanymi przeznaczonymi na eksport. W okresie obowigzywania ustawy
o refundacji pojawiaty sie rozbieznosci co do tego, czy hurtownia sprzedajgca produkt

refundowany za granice zobowigzana jest do stosowania marz urzedowych.

=  Projektowany przepis wskazuje wprost, ze marze

: _ N
urzedowe znajda zastosowanie wstosunku do ~ \Waznel

) , i Proponowane przepisy wprowadzajg
lekow, ktére zostaty przeznaczone na wywodz poza . .
obowigzek stosowania urzedowych

granic terytorium RP. ceny oraz marz nie tylko na terytorium

. . RP, ale réwniez w ramach eksportu.
=  Dodatkowo zaproponowano zwiekszenie nadzoru

nad lekami podlegajacymi wywozowi. W ramach
zmiany Prawa farmaceutycznego, ktdéra jest czescia analizowanego projektu,
wprowadzono réwniez mozliwos¢ zwrdcenia sie inspekcji farmaceutycznej do organdw

podatkowych oraz Ministra Finanséw o udostepnienie informacji w celu:

o ustalenia czy przedsiebiorca prowadzacy hurtownie nie dokonat wywozu

produktéw leczniczych poza teren RP wbrew obowigzujgcymi przepisom,
o okreslenia wielkosci obrotu w/w produktami oraz wymierzenie kary.
5.4 Publikacja informacji o ztozonych wnioskach

=  Projekt przewiduje rowniez publikacje informacji o ztozonych wnioskach refundacyjnych
w BIP Ministra Zdrowia oraz na stronie Ministerstwa Zdrowia. Wsréd udostepnianych
informacji bedzie wskazana nazwa produktu, wnioskodawca, wnioskowana kategoria
dostepnosci, wnioskowane wskazanie, warunki stosowania (w przypadku produktéw,
ktore majg by¢ refundowane w ramach programéw lekowych) oraz etap rozpatrywania

whniosku.

= Jednoczesnie beda publikowane uwagi zgtaszane do wnioskéw wtgczane do akt danej
sprawy administracyjnej. Uwagi bedg mogty byé zgtaszane przez konsultantdw z danej
dziedziny medycyny oraz stowarzyszenia i fundacje, ktorych cele statutowe sg zwigzane

z przedmiotem wniosku.
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5.5 Obwieszczenie refundacyjne

= W projekcie zostata zmieniona czestotliwos¢ wydawania obwieszczen refundacyjnych —

maja by¢ wydawane co 3 miesigce, a nie jak obecnie co 2.

=  Zmiana czestotliwosci publikacji wykazow
refundacyjnych  znajdzie  odzwierciedlenie w
algorytmie kalkulacji limitu finansowania. Podstawa

limitu w danej grupie limitowej bedzie wyznaczana w

Wazne!

Obwieszczenia refundacyjne beda
wydawane co 3 miesigce — zamiast
6 obwieszczen w skali roku beda

oparciu o dane z ostatniego z trzech miesiecy wydawane 4.
dziatania dwéch edycji poprzedzajgcych publikacje
wykazu refundacyjnego, a nie jak obecnie z pierwszego miesigca. Zatem dane o obrocie

bedg miaty bardziej stabilny charakter.

Ponadto przewidziany zostat przepis przejsciowy, majgcy zastosowanie dla decyzji
refundacyjnych, ktérych okres obowigzywania uptynie po wejsciu w zycie nowelizacji, ale
przed dniem ogtoszenia kolejnego obwieszczenia. W takim przypadku okres

obowigzywania decyzji ulega przedtuzeniu do dnia wydania tego obwieszczenia.

5.6 Publikowanie danych dotyczgcych refundacji

Wsrdd projektowanych zmian pojawia sie réwniez postulat ograniczenia informacji
publikowanych przez NFZ dotyczacych refundacji. Zgodnie ze zmianami wskazanymi w
Matej nowelizacji do publicznej wiadomosci bedzie podawana jedynie informacja o
wielkosci kwoty refundacji poszczegdlnych produktéw, ale bez wskazania liczby
zrefundowanych opakowan. Wskazana zmiana ma na celu zapewnienie poufnosci
instrumentoéw dzielenia ryzyka — obecnie na podstawie danych NFZ mozliwe jest bowiem
wyliczenie wielu algorytmoéw, a tym samym naruszana jest tajemnica przedsiebiorstwa

adresata decyzji.

5.7 Program indywidualnego stosowania produktu leczniczego

Projekt przewiduje rdéwniez zmiane w Prawie

S . Wazne!
farmaceutycznym umozliwiajgcg, w okreslonych

Proponowane przepisy reguluja
przypadkach,  zastosowanie lekéw  jeszcze .
wprost wprowadzenie tzw. Early

niezarejestrowanych — dla ktorych zostat ztozony  Access Program. Dotychczas nasi
whniosek o dopuszczenie do obrotu lub ktére sgw  klienci prowadzili te dziatania na
trakcie badan klinicznych. 08 0 W

nas praktyki.

Leki te bedg dostepne dla okreSlonej grupy
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pacjentéw cierpigcych na przewlektg lub powazng, wycieniczajgcy lub zagrazajacg zyciu

chorobe, jezeli na terytorium RP nie jest mozliwa inna, skuteczna technologia medyczna.

=  Procedura zastosowania wskazanych lekéw wymaga zgody Ministra Zdrowia na wniosek
podmiotu odpowiedzialnego lub sponsora badania klinicznego, ktéry jest rozpatrywany
w terminie nie dtuzszym niz 30 dni (w odrdznieniu do 90-dniowego terminu
proponowanego w poprzednim projekcie). Wniosek obejmuje m.in. zobowigzanie do
zapewnienia dostepnosci i wskazanie jego realizacji oraz okreslenie sposobu
finansowania, nalezy rdwniez zatgczy¢ informacje zwigzane z zastosowaniem produktu
leczniczego. Minister Zdrowia moze zasiegna¢ opinii Europejskiej Agencji Lekdw, jak

rowniez konsultanta z danej dziedziny medycyny.

= W przypadku uzyskania zgody mozliwe jest réwniez sprowadzenie danego leku
z zagranicy, ktére nalezy zgtosi¢ Ministrowi Zdrowia. Wéréd obowigzkéw wnioskodawcy,

ktéry uzyskat zgode, znajduje sie monitorowanie bezpieczeristwa produktu leczniczego.

=  Powyzsza zmiana implementuje wskazang w prawie unijnym instytucje wczesnego
udostepniania produktu leczniczego (ang. Early Access Program), zapewniajac
pacjentom dostep do niezbednej terapii. Postulat sformalizowania procedury dostepu
do programu byt niejednokrotnie podnoszony przez pacjentow, jak réwniez firmy

farmaceutyczne.
5.8 Ratunkowy dostep do technologii lekowych

=  QObejmuje przypadki uzasadnionej i wynikajgcej 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 pacjentow.

=  Dotyczy lekéw, ktére sg dopuszczone do obrotu lub pozostajg w obrocie oraz s3

dostepne na rynku, ale nie sg finansowane ze srodkéw publicznych w danym wskazaniu.

=  Minister Zdrowia, na wniosek Swiadczeniodawcy, 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 wydac 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 sSrodkéw publicznych wnioskowanego leku w danym wskazaniu, jezeli:
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o koszt wnioskowane] terapii w ujeciu miesiecznym lub jeden cykl leczenia

przekraczajg jedng czwartg PKB na jednego mieszkarica,

o uprzednio zostata wydana co najmniej jedna zgoda dla danego produktu w

sprawie wniosku innego $wiadczeniobiorcy.

=  QObecnie ustawodawca zrezygnowat z ustanowienia 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.
5.9 Kary administracyjne

=  Projekt przewiduje dodatkowe kary zwigzane z kontrolami prowadzonymi przez NFZ.
Fundusz ma zosta¢ wyposazony w kompetencje do nakfadania kar na podmiot
prowadzacy apteke, ktdry uniemozliwia czynnosci kontrolne, nie wykonuje w terminie
zalecen pokontrolnych albo naruszyt obowigzki zwigzane z realizacja i rozliczaniem
recept w tym w zakresie stosowania limitdw, cen, odptatnosci i doptaty
Swiadczeniobiorcy w wysokosci okreslonej w obwieszczeniu oraz stosowania marzy

detalicznych.

=  Kary naktadane przez NFZ bedg mogty osiggnacé rownowartosé kwoty refundacji za okres

objety kontrola.

= W najnowszej wersji projektu zrezygnowano z przeniesienia kompetencji do naktadania
kar administracyjnych z tytutu naruszenia cen i marz urzedowych na organy Panstwowej

Inspekcji Farmaceutycznej.

=  Zachowano natomiast postanowienia dotyczace kar pienieznych za niedotrzymanie
postanowien w zakresie instrumentéw dzielenia ryzyka. Ich wysoko$¢ wynosi¢ ma do
dwukrotnosci wartos$ci wynikajgcej z instrumentu, a w przypadku gdy nie jest mozliwe jej

wyliczenie — do wysokosci wartosci rocznego obrotu produktami tego wnioskodawcy.

=  (Co istotne nie zostata wyjasniona ,wartos¢ wynikajgca z instrumentu”. Jest to pojecie
nieostre, ktére nie zostato doprecyzowane w projekcie. W zaleznosci od przyjetej
interpretacji — mozliwos¢ wymierzenia kary do wysokosci rocznego obrotu danego
whnioskodawcy, przy literalnym brzmieniu przepisu uwzgledniajgcym wszystkie produkty,
nie tylko te, ktérych dotyczy instrument. Wprowadzono réwniez mozliwos$¢ miarkowania
powyzszej kary — dotychczas byta okreslona sztywno na podstawie dwukrotnosci strat

ponoszonych przez Narodowy Fundusz Zdrowia.
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=  Zmianie ulec ma charakter sankcji z tytutu niedotrzymania zobowigzania do zapewnienia
wielkosci i ciggtosci dostaw. Dotychczas wigzato sie ono z obowigzkiem zwrotu

okreslonej kwoty do NFZ.

=  Dodana zostata natomiast nowa kara administracyjna wymierzana w wysokosci kwoty
stanowigcej iloczyn liczby niedostarczonych w danym roku jednostkowych opakowan
danego produktu oraz ich urzedowej ceny zbytu netto. Kare te bedzie naktadat Gtéwny

Inspektor Farmaceutyczny.
5.10 Nowe zasady rozliczania refundacji przez apteki

=  Projekt przewiduje zastgpienie kontraktéw zawieranych z NFZ stosunkiem prawnym
wynikajgcym wprost z obowigzujgcych przepisow. Zgodnie z projektowanymi

rozwigzaniami, apteka zobowigzana bedzie jedynie przekaza¢ do NFZ:
o kopie zezwolenia na prowadzenie apteki,

o imie i nazwisko osoby bedacej kierownikiem apteki wraz z kopig dokumentéw

uprawniajacych do petnienia tej funkcji,
o aktualng ewidencje osdéb zatrudnionych w aptece wraz z numerami
dokumentdw uprawniajgcych do wykonywania zawodu,

o numer rachunku bankowego podmiotu prowadzacego apteke.

=  Podstawe do rozliczenia recept na leki refundowane ma by¢ przekazanie do wtasciwego
oddziatu wojewddzkiego Funduszu uzgodnionego zestawienia zbiorczego w formie

pisemnej lub elektroniczne;j.

6. PRZEPISY PRZEJSCIOWE | ZMIANY W INNYCH AKTACH
=  Projekt przewiduje kilka zmian w zakresie reklamy lekéw:

o Zmienia wymogi, jakie spetnia¢ majg katalogi handlowe i listy cenowe. W razie
wskazania na nich produktéw, dla ktérych wydano decyzje refundacyjng lub
decyzje o ustaleniu urzedowej ceny zbytu, na liscie cenowej wystarczyto

zamieszczenie ceny urzedowej detaliczne;j.

o Zgodnie z projektem obowigzkowo bedg musiaty znalezé sie nan réwniez
informacje o ich kategorii dostepnosci refundacyjnej, zakresie wskazan objetych
refundacjg, poziomie odptatnosci, urzedowej cenie zbytu oraz aktualnej

wysokosci doptaty Swiadczeniobiorcy.
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o Te same informacje (o kategorii dostepnosci refundacyjnej, zakresie wskazan
objetych refundacjg, poziomie odptatnosci, urzedowej cenie zbytu oraz aktualnej
wysokosci doptaty $wiadczeniobiorcy) zawiera¢ bedzie musiata reklama
skierowana do o0sd6b uprawnionych do wystawiania recept lub o0sdéb

prowadzgcych obrét produktami leczniczymi.

o Dane te beda obowigzani przekazywac réowniez przedstawiciele medyczni lub
handlowi odwiedzajacy osoby uprawnione do wystawiania recept lub osoby

prowadzgce obrdét produktami leczniczymi.

= Projekt w sposéb ogdlny opisuje tryb zmiany decyzji refundacyjnych dotyczacych
programow lekowych. W tym zakresie nie zostato doprecyzowane w jaki sposéb bedzie

nastepowata ta zmiana.

= Brak jest przepiséw przejsciowych dotyczgcych odejscia od kontraktéw zawieranych

miedzy aptekami a NFZ na rzecz relacji opartej wprost na przepisach ustawowych.

SUMMARY

A bill of amendments to the Act on the Reimbursement of Medicines, Foodstuffs Intended for
Particular Nutritional Uses and Medical Devices and certain other acts (so-called Big Amendment on
Reimbursement, hereinafter “DNUR” [Polish: Duza nowelizacja ustawy o refundacji]) was sent for
further approvals on 8 February 2017. The bill in several places is very similar to the proposal we
analysed in our previous reimbursement alerts. It contains, however, a few significant changes —
some of them aim at clarifying previous proposals, in case of other changes the Health Minister

decided to resign from the previously considered provisions.

However, the other of the currently processed bills, the bill of amendments to the Act on Publicly
Funded Healthcare Benefits and certain other acts (so-called Small Amendment on Reimbursement,
hereinafter “MNUR” [Polish: Mata nowelizacja ustawy o refundacji]) was submitted to the Sejm. The
bill introduces i.a. emergency access to medicine technologies and also includes amendments to the

Act on Reimbursement which implement the postulates of the so-called Small Amendment.

For that reason, together with PEX PharmaSequence Sp. z 0.0., we would like to provide you with an
updated reimbursement alert in which we have analysed most important legal changes proposed
in the current bills. At the same time, while preparing this alert we analysed changes made in the
bills in comparison to the text that was analysed during the reimbursement conference on 12
September 2016 and previous alerts. If there is no indication of such change, the analysed text
remained unchanged.
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The analysed bills belong to a number of legal acts, which have amended or in the future will amend
the reimbursement system. Among regulations that entered into force is the regulation re. free of
charge access to treatment for patients over the age of 75 or regulations introducing the System of
Reimbursement List Management [in Polish: System Obstugi List Refundacyjnych - SOLR]. Also,
attention should be paid to the bill, which introduces a broad range of amendments in the
reimbursement of medical devices available by order or used as part of implementation of publicly

funded healthcare benefits.

It appears that instead of one comprehensive legal change there will be a number of legal acts
sharing a common purpose of changing the current reimbursement system. For that reason, the
answer to the question what lies ahead in 2017 requires a comprehensive analysis of all so far

mentioned bills and observation of future works in the Parliament.

However, returning to the bills, which constitute the reason for this alert, it should be indicated,
according to the justification provided by the authors of the DNUR bill, that its main purpose is to
review and modify the provisions of the Act on Reimbursement. Pursuant to this justification, the
result of the proposed provisions will be introduction of solutions enabling either improvement of
applicable provisions or elimination of interpretive uncertainties linked to their application over the

years. Similar rationale stands for the adoption of the MNUR bill.

When summing up the most significant changes processed as part of DNUR, it shall be indicated that
the proposed provisions contain regulations connected with the influence of R&D and healthcare
investment activities in the Republic of Poland on reimbursement proceedings. In comparison to the
previous versions of the provisions, it was primarily clarified how investments will influence the issue

of reimbursements decisions.

The proposal to move away from the scope of reimbursement based on the Summary of Product
Characteristics for medicines issued in a pharmacy on prescription will be amongst one of the
provisions influencing the entire healthcare system. It is proposed to replace this indication with an
indication for a “complete scope of indications and purposes”. Apart from that the change initially

appeared in the MNUR bill, it was also transferred to the DNUR bill.

Similarly, there are significant changes connected with the scope of the budget for reimbursement,
the issue of official payback calculation and setting the financing limit in particular limit groups. All

changes hold a direct impact on entities operating in the market.

The DNUR bill contains also other new solutions e.g. reimbursement of medicines used in ultra rare

indications or vaccinations, which are desirable from a healthcare system point of view. In
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comparison to previous proposals, the Health Minister resigned from modification regarding

biological medicines (biosimilars).

However, there are also provisions proposed within the DNUR bill which introduction raise concerns,
for example, changes enabling initiation of proceedings regarding secondary modification of
conditions of reimbursement of a product. Similarly, it is still proposed to regulate the procedure of
early access to new technologies for Polish patients suffering from life and health threatening

diseases in the Pharmaceutical law provisions.

Finally, there are provisions which reorganise the current legislation. Among these provisions it is
worth to notice the introduction of separate regulations for reimbursement of medicines used in a
parallel import or in the scope of medicines used in medicine programmes. The other example
constitute provisions imposing an obligation to use official prices and margins when exporting

reimbursable medicines.

Additionally, it is proposed as part of the MNUR bill to introduce the period of decisions validity for
“up to 5 years” instead the current 2,3, and 5 year periods. Furthermore, new premises are proposed
which are taken into account when creating limit groups or connected with limiting the scope of data
published by the National Health Fund. Apart from the emergency access to therapy, the bill includes

a number of changes clarifying current legal regulations.

Due to the number of changes and the dynamics of the legislative process, which in the last days has
accelerated, the purpose of this alert is not to assess the changes. Instead, we will try to provide you

with the most important elements of both bills.

A final assessment of the processed regulation shall be withheld until the final bill taking into account

public consultations is published, or even until a coherent practice is formed.

* k¥

Z powazaniem,

Zespot refundacyjny kancelarii DZP oraz zespét firmy PEX PharmaSequence Sp. z 0.0.
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