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PROJEKT NOWELIZACII USTAWY O REFUNDACII - wersja do projektu
przekazanego do konsultacji spotecznych

PODSUMOWANIE (link to summary in English)

W dniu 23 wrzesnia br. do uzgodnien i konsultacji spotecznych przekazany zostat projekt ustawy

0 zmianie ustawy o refundacji lekéw, sSrodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

oraz wyrobdw medycznych oraz niektérych innych ustaw. Uwagi do w/w projektu mozna zgtasza¢ do

dnia 24 pazdziernika br. Przedmiotowy projekt jest w wielu miejscach bardzo podobny do propozycji
analizowanej przez nas w ostatnim alercie refundacyjnym. Zwiera jednak kilka istotnych zmian —
czes$¢ z nich ma na celu doprecyzowanie wczesniejszych propozycji, w przypadku innych Minister

Zdrowia zdecydowat o rezygnacji z poprzednio rozwazanych przepisow.

W zwigzku z powyziszym przedstawiamy Panstwu zaktualizowany alert refundacyjny, w ktérym
przeanalizowaliSmy najwainiejsze zmiany prawne proponowane w projekcie przekazanym do
uzgodnien i konsultacji spotecznych. Jednoczesnie, przygotowujgc niniejszy alert dokonalismy
analizy tego co zostato zmienione w w/w projekcie w stosunku do tekstu, ktéry byt analizowany
w trakcie konferencji refundacyjnej w dniu 12 wrzesnia br. W przypadku braku wskazania na takie

zmiany tekst analizy pozostat niezmieniony.

Oceniajac przedmiotowy projekt nalezy zgodzi¢ sie, ze cze$¢ z proponowanych zmian jest potrzebna.
Przyktadem takich regulacji sg przepisy szczegdlne wprowadzone dla szczepionek czy lekéw
stosowanych we wskazaniach ultrarzadkich (usuniete zostaty przepisy dotyczace lekéw
biopodobnych). Nadal jednak projekt ten nie odpowiada na wszystkie watpliwosci zwigzane
z funkcjonowaniem Ustawy o refundacji, dlatego liczymy na merytoryczng dyskusje w toku

konsultacji spotecznych.

Sam projekt jest jednym z szeregu aktéw prawnych, ktére zmienity bgdZz majg w przysztosci zmienic
system refundacji. Wérdd przepiséw, ktére weszty w zycie nalezy przypomnieé regulacje zwigzane
z bezptatnym dostepem do terapii dla pacjentéw, ktérzy ukonczyli 75. rok zycia. Za przyktad
przepiséw, ktére juz czesciowo weszty w zycie, ale kompleksowo bedy obowigzywaty od 1 stycznia
2017 r., mozemy wskazaé regulacje wprowadzajgce System Obstugi List Refundacyjnych (SOLR).
Dodatkowo nalezy pamieta¢ o ostatnim projekcie, ktory wprowadza szeroki zakres zmian
w refundacji wyrobow medycznych dostepnych dotychczas na zlecenie badz stosowanych w ramach

realizacji Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.
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Whiosek, ktéry z tego ptynie wskazuje, ze zamiast jednej kompleksowej zmiany prawnej by¢ moze
bedziemy mieli do czynienia z kilkoma aktami prawnymi, ktérych wspdélnym celem jest zmiana
obecnego systemu refundacji. Nadal nie otrzymaliSmy niestety informacji czy Minister Zdrowia
zrezygnowat z wczesniejszych projektow zmiany Ustawy o refundacji czy bedg one dalej
procedowane. Dlatego tez odpowiedZ na pytanie o to, co czeka nas w 2017 r. wymaga nie tylko
kompleksowej analizy wszystkich wskazanych dotychczas projektdw, ale réwniez oczekiwania na

zakonczenie konsultacji spotecznych oraz potencjalnych prac toczgcych sie przed Parlamentem.

Wracajgc do oméwienia projektu bedacego powodem powstania niniejszego alertu nalezy wskazaé,
ze zgodnie z uzasadnieniem przedstawionym przez autoréw analizowanego projektu, jego gtéwnym
celem jest wprowadzenie przegladu oraz modyfikacji przepiséw Ustawy o refundacji. Zgodnie z tym
samym uzasadnieniem, wynikiem przyjecia proponowanych przepisow ma by¢é wprowadzenie
rozwigzan pozwalajgcych na poprawe obowigzujacych przepiséw badz usuniecie watpliwosci

interpretacyjnych zwigzanych z ich stosowaniem na przestrzeni ostatnich lat.

Proponowane przepisy zawierajg tym samym doprecyzowanie przepisow regulujgcych wptyw
dziatalnosci naukowo-badawczej oraz inwestycyjnej w zakresie ochrony zdrowia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej na postepowania refundacyjne czy zmiane regulacji dotyczacych budzetu na
refundacje. Co istotne, przepisy te zwiekszajg wptyw przedmiotowych inwestycji na wydawanie
decyzji refundacyjnych. Wéréd innych przepiséw, majgcych wptyw na caty system ochrony zdrowia,
nalezy wskaza¢ odejscie od refundacji opartej na Charakterystyce Produktu Leczniczego w przypadku
lekéw wydawanych w aptece na recepte. Zamiast tego proponowane jest oparcie sie na blizej
nieokreslonym ,pefnym zakresie wskazan i przeznaczer”. Te elementy, z pewnymi zmianami,

pozostaty z projektu procedowanego w ramach konsultacji wewnetrznych.

Sam projekt zawiera rowniez nowe, pozgdane ze strony systemu ochrony zdrowia, rozwigzania np.
dotyczace refundacji lekdw stosowanych we wskazaniach ultrarzadkich czy szczepionek.
W porédwnaniu z wczesniejszymi propozycjami Minister Zdrowia zrezygnowat z modyfikacji

dotyczacych lekéw biologicznych (biopodobnych).

Proponowane sg réwniez przepisy, ktérych wprowadzenie budzi wieksze watpliwosci np. pozwalajgce
na wszczecie postepowania dotyczacego wtérnej modyfikacji obowigzujgcych warunkéw objecia
refundacjg danego produktu. Podobnie sporg nowoscig jest uregulowanie w przepisach Prawa
farmaceutycznego procedury wczesnego dostepu do nowoczesnych technologii dla polskich

pacjentéw cierpigcych na choroby zagrazajgce zyciu oraz zdrowiu.

Mamy wreszcie przepisy, ktére porzadkujg obecny stan prawny. Jednakze ich wptyw na dalsze
funkcjonowanie systemu refundacji nie jest taki oczywisty. Wsrdd nich warto wskazac¢ na postulat

wprowadzenia odrebnych regulacji dla refundacji lekéw stosowanych w imporcie réwnolegtym, ktére
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przewidujg m.in. inny poziom maksymalnej ceny tych produktéw. Wsrdd przepiséw, ktérych wptywu
trudno bedzie nie zauwazyé, ale ktérych zastosowanie juz takie oczywiste nie jest, sg przepisy
narzucajgce obowigzek stosowania urzedowych marz przy okazji eksportu produktéw objetych

refundacja.

Analizujgc catos¢ powyziszych zmian trudno o ich jednoznaczng ocene. Jednoczesnie niektére
z przedstawionych rozwigzan wymagajg poprawy lub uzupetnienia. Projekt moze rdéwniez
pozostawiaé pewien niedosyt w zakresie, w jakim nie rozwigzuje probleméw znanych
i sygnalizowanych od lat — wprowadza nowy typ wniosku dla lekdw pochodzacych z importu
rownolegtego, ale nie uzupetnia chociazby braku procedury zmiany wnioskodawcy w razie zmiany
podmiotu odpowiedzialnego. Oczywiscie z ostateczng oceng procedowanej regulacji nalezy
wstrzymac sie do publikacji ostatecznego projektu, uwzgledniajgcego konsultacje spoteczne, a nawet

do momentu wytworzenia sie odpowiedniej praktyki.

Wptyw na pacjentow: Kluczowe zmiany dla hurtownikéw:
= mozliwosé otrzymania leku we o = nakaz stosowania
wszystkich ,,wskazaniach oraz marz urzedowych w
przeznaczeniach” eksporcie
. zwiekszenie dostepu do = stworzenie
szczepionek oraz lekéw odrebnego trybu dla
stosowanych we wskazaniach ultrarzadkich obejmowania refundacjg lekéw z importu
= brak przepiséw rozwigzujacych problem réwnolegtego
pierwszych odpowiednikéw, ktdre nie sg = dodatkowe kompetencje kontrolne GIF
dostepne w obrocie, ale nadal wptywajg na w zakresie wywozu lekéw

limity finansowania

Kluczowe zmiany dla lekarzy: Kluczowe zmiany dla producentéw:

= swoboda preskrypcyjna dla
lekarzy nieograniczona
zakresem wskazan z ChPL

. ryzyko wszczecia
postepowania dotyczgcego
zmiany obowigzujacej

. . . decyzji
" ograniczenia w zakresie
mozliwosci wymierzenia kar za niewfasciwg = wiekszy wptyw dziatalnosci naukowo-
refundacje badawczej i inwestycyjnej na warunki

refundacji danego produktu

= nowe przepisy dotyczace szczepionek
oraz lekéw stosowanych we wskazaniach
ultrarzadkich
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1. WYDATKOWANIE SRODKOW NA REFUNDACIJE

1.1 Zmiany w zakresie budzetu na refundacje

= W odréznieniu od wczesniejszych propozycji autorzy zrezygnowali z powiekszenia
budzetu refundacyjnego o budzet na innowacje, ktéry miatby by¢ przekazywany w formie
dotacji celowej. Zamiast tego zakres budzetu ma zosta¢ powiekszony o kwoty uzyskane

z ustawowego paybacku oraz zawartych instrumentéw dzielenia ryzyka.

= Co istotne mimo, ze wydaje sie, ze dotacja celowa nie wchodzi w sktad budzetu
refundacyjnego ma ona stuzyé dofinansowaniu czesci kosztéw refundacji nowych
czasteczek oraz lekéw we wskazaniach ultrarzadkich. Istotnym w tym zakresie jest fakt, iz
informacja o ewentualnym wykorzystaniu pieniedzy z przedmiotowej dotacji ma by¢
zawarta w opinii Ministra Rozwoju w przedmiocie inwestycji danego wnioskodawcy na

terytorium RP.

= Nadal proponuje sie usuniecie przepisdw mowigcych o przeznaczeniu Srodkéw
pochodzacych ze wzrostu budzetu na $wiadczenia. Tym samym Minister Zdrowia nie
bedzie juz wydawat rozporzadzen regulujgcych
przeznaczenia tych kwot, ktére same w sobie byly Wazne!

trudne do oceny w zakresie wydatkowania. Jedynym, Mimo ze nowa regulacja méwi o

. o ) zwiekszeniu srodkéw na
namacalnym efektem wejscia w zycie takiego . . .
innowacje, nie ma jednak nadal

rozporzadzenia w 2015 r. byta rezygnacja z wyliczania informacji, co ze érodkami, ktére

kwoty paybacku. zostaty zaplanowane, ale nie

wydane w danym roku.
= W ustawie warto wprowadzi¢: Regulacje nakazujgce

przeznaczenie Srodkow, ktére nie zostaty wydane w

danym roku kalendarzowym, na refundacje w latach kolejnych — w ramach budzetu
ptatnika publicznego, ktéry zostat przeznaczony na ten cel. Poki ich brakuje, nadal
mozemy mie¢ do czynienia z sytuacjg znang z lat 2012-2014, kiedy srodki
,zaoszczedzone” na skutek polityki cenowej regulatora nie wracaty do budzetu

przeznaczonego na refundacje.

1.2 Zwroty w przypadku przekroczenia budzetu na refundacje

= Dotychczas w przypadku przekroczenia catkowitego budzetu na refundacje lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych dostepnych w aptece na recepte, wyznaczane byty kwoty przekroczenia dla
konkretnych grup limitowych, w ramach ktérych wnioskodawcy byli zobowigzaniu do

zwrotu.
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2.1

= W projekcie zaproponowano, aby wnioskodawcy
pokrywali 50% przekroczenia, przy czym zwrot = Waznel
Nowe przepisy porzadkuja sposdb

dotyczy wszystkich wnioskodawcéw, dla ktérych
wyliczania ustawowego paybacku,

produktéw  wspétczynnik  dynamiki  poziomu co w potaczeniu z propozycja
refundacji jest niemniejszy niz 1 (czyli kwota rezygnacji z obowigzku stosowania
refundacji dla produktu w danym roku = ChPLoraz wejsciem listy ,S” moze

. . . . doprowadzi¢ do zastosowania po
rozliczeniowym byta wyisza niz w roku

raz pierwszy analizowanego
poprzedzajgcym).

mechanizmu.

= Kwota zwrotu dla danego produktu bedzie
proporcjonalna do jego udziatu w kosztach refundacji.

= Obowigzek zwrotu moze réwniez dotyczy¢ wnioskodawcow, ktdrzy nie uzyskali
przychoddw z tytutu refundacji w roku poprzedzajgcym — wspdtczynnik dynamiki poziomu
refundacji przyjmuje w takim przypadku wartosé 1.

= Przestankg wytgczajgcg obowigzek zwrotu pozostaje nadal ustanowienie dla danego
produktu instrumentu dzielenia ryzyka w decyzji refundacyjnej.

= Uproszczona zostata zatem instytucja zwrotu, chociazby poprzez rezygnacje
projektodawcy ze skomplikowanego mechanizmu korygujgcego. Jednakie w zwigzku
z uwzglednieniem catkowitego przekroczenia budzetu, teoretycznie zwrotu bedg musieli

rowniez dokonywaé wnioskodawcy, ktérych produkty nalezg do grup limitowych,

w ktérych nie doszto do przekroczenia.

ODREBNOSCI W PRZYPADKU POSTEPOWAN DOTYCZACYCH WYBRANYCH PRODUKTOW

Analizowany projekt proponuje wprowadzenie odmiennych regulacji dotyczacych wybranych
grup produktéw: szczepionek oraz lekéw stosowanych we wskazaniach ultrarzadkich. W ich
przypadku projektodawcy uznali, ze ze wzgledu na charakter poszczegélnych produktéw
zastosowanie powinny mie¢ odmienne mechanizmy w zakresie ustalania maksymalnej ceny
danego produktu, zakresu wymaganych analiz HTA czy innych elementéw zwigzanych
zrefundacjg danego leku. Jednoczesnie, o czym wspominaliémy wczes$niej, zrezygnowano
z kwestii wprowadzenie odrebnych regulacji dla lekéw biologicznych — autorzy projektu
proponujg, zeby nadal traktowac¢ produkty analogicznie jak leki

chemiczne. Wazne!

Refundacja szczepionek Projektodawcy planujq wskazac
wprost, iz szczepionki powinny by¢
= Projekt ustawy ma ucig¢ dyskusje toczacg sie w refundowane jako leki w ramach
Srodowisku, co do dopuszczalnosci objecia refundacjg Ustawy o refundacji.
Zrezygnowano jednak z odrebnego
poziomu odptatnosci w wysokosci

15% limitu finansowania.
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szczepionek nabywanych przez $wiadczeniobiorce w aptece na recepte. Zgodnie
z projektem refundacja szczepionek miatyby podlega¢ zasadom analogicznym do tych
dotyczacych refundacji innych lekéw. Jak wskazano w uzasadnieniu projektu,

proponowane zmiany majg zwiekszy¢ poziom wyszczepialnosci.

= Do ustawy ma zostaé zatem wprowadzona definicja szczepionki, ktéra ma by¢ rozumiana
jako lek bedgcy produktem immunologicznym stosowanym przeciw chorobie zakaznej

w celu sztucznego uodpornienia przeciwko tej chorobie.

= Postepowanie w sprawie objecia szczepionki refundacjg zostanie skonstruowane na wzor
postepowania dotyczacego refundacji lekéw. Bedzie tym samym obejmowat sktadanie
wniosku o objecie refundacjg, ocene AOTMIT oraz negocjacje z Komisjg Ekonomiczna.

Przewidziane zostaty rowniez istotne odrebnosci:

o marza detaliczna dla szczepionek dostepnych w aptece na recepte ma by¢ ustalana w

wysokosci 10% ceny hurtowej;

o w ramach grup limitowych dla szczepionek dostepnych w aptece na recepte

podstawe limitu ma wyznaczac¢ szczepionka najtafisza w grupie;

o grupa limitowa ma obejmowac szczepionki posiadajgce ten sam skiad jakosSciowy
iilosciowy albo inny sktad jakosciowy i ilosciowy, ale podobne dziatanie
terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania, przy takich samych wskazaniach lub

przeznaczeniach, w ktérych sg refundowane oraz podobnej skutecznosci.

= W pordéwnaniu z wczesniejszy projektem Minister Zdrowia zrezygnowat z uregulowania
dodatkowego poziomu odptatnosci w wysokosci 15%, ktéry wedtug doniesienn Resortu

Zdrowia miat obejmowaé miedzy innymi szczepionki.

= W ustawie warto wprowadzic: Jasny podziat na szczepionki, ktére sg dostepne w ramach
szczepien obowigzkowych oraz te, ktére bedg finansowane na podstawie przepiséw
Ustawy o refundacji. Co wiecej warto uregulowaé odrebne przestanki refundacyjne,
wymagania HTA dostosowane do charakterystyki szczepionek oraz ustali¢ mechanizm
wskazujacy, ze szczepionki mogg by¢ finansowane nie tylko w proponowanej wczesniej
odrebnej odptatnosci (w odptatnosci 15%), ale réwniez bezptatnie. Niezasadne wydaje
sie réwniez narzucenie obowigzku ustalenia limitu finansowania na cenie najtanszej

szczepionki.

2.2 Leki stosowane we wskazaniach ultrarzadkich

= Jak zostato wskazane w uzasadnieniu projektu ustawy, regulacja kwestii lekéw

stosowanych we wskazaniach ultrarzadkich ma zostac¢ oparta na zasadzie egalitaryzmu,
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co ma zapewni¢ pacjentom dostep do terapii nawet przy mniejszej efektywnosci
kosztowej. Wprowadzenie szczegélnej regulacji refundacji lekéw w tych wskazaniach

nalezy ocenié jako odpowiadajace potrzebom polskiego pacjenta.

= W odréznieniu od poprzedniego projektu, zamiast definicji leku stosowanego
w chorobach ultrarzadkich odnoszacego sie do sierocego produktu leczniczego
W rozumieniu prawa unijnego obecnie zdefiniowano wskazanie ultrarzadkie. Analogicznie
do pierwotnej propozycji, wskazanie ultrarzadkie dotyczy stanu klinicznego

wystepujgcego nie czesciej niz u jednej osoby na 50 000.

= Zaproponowana w obecnym projekcie definicja umozliwia szersze zastosowanie regulacji
dotyczacych choréb ultrarzadkich — jedynym warunkiem jest w/w czestotliwosé
wystepowania danego stanu klinicznego. W poprzedniej definicji wymagano dodatkowo,
aby dana choroba zagrazata zyciu lub powodowata chroniczny ubytek zdrowia oraz nie
mogta wystepowaé zadowalajgca alternatywa dla danego produktu, a jezeli istniata to
dany produkt musiat przynosi¢ znaczace korzysci pacjentom cierpigcym na ten stan

chorobowy.

= (QOdrebne rozwigzania w zakresie refundacji lekéw stosowanych we wskazaniach

ultrarzadkich obejmujg nastepujgce zmiany regulacyjne:

o do wnioskoéw o objecie refundacjg leku we wskazaniu ultrarzadkim, ktéry nie ma
refundowanego odpowiednika, wnioskodawca bedzie miat obowigzek zatgczyc

uzasadnienie ceny, jednoczes$nie postulowane
jest ograniczenie uzasadnienia wniosku w = Wazne!

. ) . . W przypadku lekéw stosowanych
zakresie analizy ekonomicznej; . .
we wskazaniach ultrarzadkich, dla

o finansowanie lekéw stosowanych ~we  ktérych nie ma refundowanych

wskazaniach ultarzadkich zostato wymienione SERoR ECRIKOAAOEShicZony et

zakres uzasadnienia — nie trzeba

jako jeden z potencjalnych przedmiotéw e el e T

dotacji celowych z budzetu na innowacje.

= W ustawie warto wprowadzi¢: Przepisy wyraznie regulujgce wytgczenie zastosowania
kryterium opartego na PKB dla oceny zasadnosci objecia finansowaniem lekéw

w chorobach ultrarzadkich.

2.3  Leki zimportu réwnolegtego

= W projekcie wprowadzono ponadto dodatkowy warunek objecie lekéw pochodzacych

z importu rownolegtego refundacjg — ustalenie dla nich urzedowej ceny zbytu nie wyzszej
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niz 85% ceny tego samego leku dopuszczonego do obrotu w procedurze innej niz import

rownolegty.

3. OBEJMOWANIE PRODUKTOW REFUNDACJA

3.1 Rezygnacja z obowigzku stosowania ChPL w refundacji

Jednym z kluczowych elementéw projektu jest pojawiajgca sie we wczesniejszych

projektach zmiany Ustawy o refundacji propozycja odejscia od oparcia wskazania

refundacyjnego o wskazanie okreslone zgodnie z trescig Charakterystyki Produktu

Leczniczego. Zamiast tego proponowane s3
postanowienia wskazujgce na refundacje ,w petnym

zakresie wskazan i przeznaczen”.

Niestety ustawodawca nie definiuje co oznacza
stowo ,petny”. W poprzednich propozycjach
wskazywano, iz chodzi o catos¢ wskazan i
przeznaczen ustalonych na podstawie aktualnej
wiedzy medycznej’. Niestety nie wynika to wprost z

tresci proponowanego przepisu.

Nalezy jednoczesnie pamietaé, ze procedowana

Wazne!

Ustawa proponuje odejscie od
wskazan rejestracyjnych w ramach
refundacji w kategorii dostepnosci
leki stosowane w ramach wszystkich
refundowanych dotychczas wskazan
rejestracyjnych. W przypadku
refundacji w konkretnym wskazaniu
nadal ograniczenie to bedzie miato
zastosowanie.

zmiana nie powoduje, ze wszystkie refundowane dotychczas leki bede dostepne w w/w

zakresie wskazan. Ograniczenia do konkretnych wskazan nadal bedg obowigzywaty dla

lekéw refundowanych w aptece w danym wskazaniu oraz w chemioterapii czy

programach lekowych.

W ustawie warto wprowadzi¢: Za uzasadnione nalezy uzna¢ uscidlenie do jakich wskazan

oraz przeznaczen referuje analizowany przepis. Dodatkowo projektodawcy powinni

zastanowic sie nad sposobem udowodnienia, ze zaordynowany produkt powinien by¢

zastosowany w danym stanie klinicznym. Lekarze ordynujgc produkty objete refundacjg

wydatkujg bowiem srodki publiczne oraz podlegaja kontroli NFZ, powinni zatem wiedzie¢

na czym muszg sie opiera¢ w ramach swojej praktyki preskrypcyjnej.

3.2 Nowy sposdb ustalania tresci programoéw lekowych

Do projektu wigczone zostato postulowane od lat i obecne w projekcie nowelizacji

z 2013 r. rozwigzanie problemu braku elastycznosci programéw lekowych. Zamiast opisu

! Zob. http://blog.dzp.pl/pharma/pierwsza-nowelizacja-ustawy-o-refundacji/
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programu lekowego, stanowigcego wspdlny zatgcznik kilku decyzji refundacyjnych,

w decyzjach refundacyjnych osobno ustalane majg byé:

o nazwa programu lekowego, do jakiego kwalifikowany zostanie okreslony lek,

a osobno
o warunki jego stosowania w programie lekowym w formie zatgcznika do decyzji.

=  QOpis programu lekowego nie bedzie juz zatem zatgcznikiem do poszczegélnych decyzji.
Zamiast tego zostanie zbiorem informacji z poszczegdlnych decyzji administracyjnych
(z zatagcznikow okreslajgcych warunki stosowania) oraz by¢é moze innych warunkéw dla
wszystkich lekéw, ktére majg byc¢ finansowane w danym wskazaniu, w catosci zawartym

w treéci obwieszczenia refundacyjnego.

=  Pierwotne brzmienie projektu pozostawiato watpliwosci co do tego, jakie elementy
programu zostang poza trescig decyzji refundacyjnej oraz bedg mogty zosta¢ zmienione

w trakcie obowigzywania decyzji bez koniecznosci uzyskania zgody wnioskodawcy.

= Naprzeciw wskazanym watpliwosciom wychodzi nowa definicja opisu programu
lekowego dodana w art. 2 pkt 13a. Zgodnie z nig opisem bedzie zbiér informacji
zawierajgcy nazwe programu lekowego oraz stosowane w nim leki lub srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego wraz z warunkami ich stosowania, w ktérych,
zgodnie z decyzjg o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu majg by¢ one
refundowane. Bezposrednie odwotanie sie w definicji do decyzji refundacyjnych powinno
wykluczaé umieszczenie w opisie programu lekowego warunkéw nieujetych

w indywidualnym rozstrzygnieciu.

= QOdrebnie, w art. 16a, uregulowano, ze opis programu lekowego moze przewidywac
powotanie przez Prezesa Funduszu zespotu koordynacyjnego dla danego programu
lekowego, do ktérego zadan nalezata bedzie kwalifikacja Swiadczeniobiorcéw do
programu lekowego, ocena skutecznosci terapii w trakcie trwania programu lekowego
oraz rozstrzyganie o wylfaczeniu $wiadczeniobiorcow z programu lekowego. Dzieki
wprowadzonym propozycjom dla zmiany opisu programu lekowego nie bedzie juz
potrzebna zgoda wszystkich wnioskodawcéw, ktérych leki sg objete refundacjg w jego
ramach. Jedynym wspdlnym elementem poszczegdlnych decyzji bedzie wskazanie nazwy

danego programu lekowego.

= W ustawie warto wprowadzi¢: Przepisy przejSciowe, ktére regulowatyby sposdb

wdrazania nowych instytucji. Powinny one okreslaé, czy obecnie funkcjonujgce programy
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lekowe bedg mogty ulega¢ zmianie na nowych zasadach czy tez znajdg one zastosowanie

jedynie do nowo tworzonych programéw.

3.3 Nowe instrumenty dzielenia ryzyka

= Ciekawg propozycjg jest rozszerzenie zakresu instrumentow dzielenia ryzyka. Do
wskazanych dotychczas mozliwosci ustalenia innych warunkéw refundacji, majacych
wplyw na zwiekszenie dostepnosci do $wiadczen gwarantowanych dodano szereg

nowych elementéw.

=  WSsrdd nich ustawodawca planuje umozliwi¢ zawarcie instrumentéw dzielenia ryzyka
zwigzanych z rozwojem dziatalnosci naukowo-badawczej i inwestycyjnej w zakresie
zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej. W ten sposdb

rozszerzony zostaje katalog instrumentéw, co nalezy uznaé za zasadne.

= Nowoscig w stosunku do poprzedniej wersji ustawy o zmianie
ustawy o refundacji jest wskazanie, iz w przypadku kiedy czes¢ = Wazne!

. . ) . Proponuje sie uwzgledniac srodki z
kosztu objetego refundacjg leku ma by¢ pokrywana z budzetu ) ) .
nowego instrumentu dzielenia

na innowacje, w decyzji obligatoryjnie zawiera sie instrument ryzyka w dotacji celowej na

dzielenia ryzyka polegajacy na wskazaniu kwoty wydatkdéw po innowacje oraz w przypadku

przekroczeniu ktérej wnioskodawca jest obowigzany do | dotowania produktu wprowadzi¢
nakaz zawarcia tego instrumentu

zwrotu kwoty przekroczenia. )
w postaci zwrotu kwoty

* Warto zmieni¢: W naszej ocenie samo rozszerzenie i tak  Przekroczenia powyzej ustalonego
otwartego juz katalogu potencjalnych instrumentéw dzielenia poziomuc
ryzyka wydaje sie niewystarczajgce. W tym przypadku widaé
bowiem wyraznie jak wazna jest odpowiednia praktyka — dopiero ona jest w stanie
umozliwi¢ odejscie od instrumentdw o charakterze finansowym na rzecz innych,

zwigzanych np. z rabatem rzeczowym.

3.4 Warunki dalszej refundacji
= Nowelizacja wprowadza zmiane w przepisie regulujgcym warunki wydawania decyzji
refundacyjnych dla produktéw objetych wczesniej refundacjg. Zgodnie z obecnym
brzmieniem regulujgcego te kwestie art. 13 ust. 6a wnioskodawca nie moze oczekiwaé

ustalenia dla takiego produktu urzedowej ceny zbytu wyzszej niz dotychczas ustalona.

= Zgodnie z planowanym brzmieniem, pierwotnie wydana decyzja refundacyjna ma
stanowic zrédto warunkéw progowych nie tylko w zakresie ceny produktéw, ale réwniez

w zakresie ustalanych dla niego instrumentéw dzielenia ryzyka. Przepis postuguje sie
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niezbyt fortunnym zwrotem ,nie mniej korzystne” bez dookreslenia, o czyjej korzysci

mowa.

= W przypadku prostych instrumentdw dzielenia ryzyka przewidujgcych wyltacznie
Swiadczenia na rzecz NFZ, ocena wynikajgcych 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.

3.5 Opinia ministra do spraw gospodarki

= Jednym z gtéwnych celdw nowelizacji jest wzrost znaczenia wptywu dziatalnosci
naukowo-badawczej i inwestycyjnej wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong
zdrowia na terytorium RP. W zwigzku z powyzszym projekt wprowadza kompetencje
ministra do spraw gospodarki — obecnie Ministra Rozwoju — do wydawania opinii we

wskazanym zakresie.

= QOpinia ma by¢ zataczana do  wnioskow
refundacyjnych, przy czym nieztozenie jej skutkuje Watzne!

. . . - . Wzrasta znaczenie inwestycji —
uznaniem przedmiotowej dziatalnosci wnioskodawcy

bed3 ona oceniane przez Ministra

za neutralna. Rozwoju, ktérego opinia bedzie

= Nowoscia w stosunku do wczeéniejszego projektu jest = 2alaczana do wnioskow

L . , , refundacyjnych oraz bedzie
wskazanie, iz w przedmiotowej opinii ma zostac

wptywata na wykorzystanie
okreslony wspdtczynnik wskazujgcy, w jakim zakresie budzetu na innowacje
powinna nastgpi¢c  refundacja ze  Srodkow

pochodzacych z budzetu na innowacje.

=  QOpinia wydawana jest na zgdanie wnioskodawcy lub Ministra Zdrowia. Nalezy do niego
zatgczy¢ informacje dotyczace danych finansowych takie jak wysokos$é przychoddéw,
dokonane inwestycje, wielko$¢ produkcji, osiggniety zysk/strata netto, zaptacony
podatek dochodowy oraz informacje dotyczace naktadéw na dziatalnos¢ badawczo-
rozwojowg, wielkosci eksportu towardw i ustug zwigzanych z tg dziatalnoscig poza
granice RP czy wysokosci kosztéw zatrudnienia oraz wysokosci odprowadzanych skfadek

na ubezpieczenia spoteczne i zdrowotne.

= Zarowno ztozenie wniosku, jak i jego uzupetnienie, podlega optacie w wysokosci nie
wyzszej niz 45 tys. zt, przy czym wartos¢ ta zostanie sprecyzowana w rozporzadzeniu.
Rozporzadzenie bedzie rowniez wskazywac sposéb przedstawienia informacji oraz wagi

i wskazniki przypisane do konkretnych informacji.
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=  Dodatkowo wprowadzono dwa istotne terminy: 60-dniowy termin na wydanie samej
opinii oraz okres pieciu lat podatkowych poprzedzajacych wniosek o wydanie opinii jako

okres, z ktérego majg pochodzi¢ informacje bedace podstawg do jej wydania.

= W ustawie warto wprowadzi¢: Nie zostato przedstawione rozporzadzenie wykonawcze
wskazujgce na sposdb przekazania informacji, wagi i wskazniki przypisane

poszczegdlnym informacjg oraz wysokosc¢ optaty.

3.6 Grupy limitowe i limity finansowania

=  Projekt przewiduje kilka zmian dotyczacych ustalania podstawy limitu finansowania.

Jednoczesnie zrezygnowano ze zmian w zakresie zasad tworzenia grup limitowych.

= W projekcie zaproponowano rozwigzanie majgce na

celu usuniecie watpliwosci pojawiajacych sie wraz z Wazne!

L . . . Proponowane przepisy nalezy
objeciem refundacja kolejnych pierwszych L. .
traktowac jako poczatek zmiany

odpowiednikdw w grupach wieloczgsteczkowych — podejscia do produktéw
podstawe limitu wyznaczaé bedzie kazdorazowo leczniczych okreslanych jako
pierwszy odpowiednik, ktére cena hurtowa brutto za  Pieérwsze odpowiedniki.

1 DDD pozostaje na najnizszym poziomie.

=  Projekt zwieksza katalog przypadkéw, w ktdérych dla ustalenia podstawy limitu
i wyliczenia limitéw finansowania brana pod uwage moze by¢ najczesciej stosowana
dobowo dawka leku (PDD) zamiast DDD. Dotychczas byto to mozliwe jedynie
w przypadku, gdy DDD byto nizsze od PDD oraz, jak mozna przyjg¢, w razie braku
ustalenia DDD dla danej substancji czynnej. Zgodnie z proponowang zmiang PDD bedzie
mogto by¢ brane pod uwage rowniez wtedy, gdy bedzie nizsze od wartosci opartej na

DDD.

= W ustawie warto wprowadzi¢: Regulacje prawne dotyczgce wszystkich pierwszych
odpowiednikéw, ktdre ograniczytyby sytuacje kiedy lek obnizajacy limit finansowania nie
jest dostepny na terytorium RP, a powoduje powstanie doptaty pacjenta. Przyktadowo

efekt ten moze zostac osiggniety za pomoca:

o ustalenie instrumentu dzielenia ryzyka, ktdra pozwala na pokrycie doptaty/czesci

doptaty pacjenta przez wnioskodawce;

o ograniczenia tworzenia grup wielomolekutowych oraz sytuacji, kiedy w jednej
grupie moze funkcjonowac kilka odpowiednikéw, ktére za kaidym razem

obnizaja limit finansowania;
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o opodznienia w czasie momentu ustalenia limitu finansowania na cenie nie wyzszej
niz cena pierwszego odpowiednika badz obnizenie kosztu leku oryginalnego za

zgodg strony na to samo obwieszczenie np. 0 10%;

o ustalenia limitu finansowania na pierwszym odpowiedniku, jezeli osiggnie

pewien minimalny poziom obrotu;

o wykluczenia sytuacji, w ktdrej kolejna prezentacja tego samego leku z inng
dawka, wielkoscig opakowania czy urzgdzeniem stuzgcym podaniu tego leku jest

traktowana jak pierwszy odpowiednik.

Analogicznie nalezatoby doktadnie okreslié, w jakich przypadkach moze zostaé

zastosowane PDD zamiast DDD.

3.7 Negocjacje z Komisjg Ekonomiczng

Projekt przewiduje nowe kryteria uwzgledniane w trakcie negocjacji z Komisjg
Ekonomiczna. Kryteria te obejma opinie ministra do spraw gospodarki, konkurencyjnosé
cenowg, wysoko$¢ dopfat $wiadczeniobiorcéw oraz uzasadnienie ceny dla lekdéw

stosowanych we wskazaniach ultrarzadkich.

Ponadto zaproponowano dodatkowy wymég dla cztonkdw Komisji Ekonomicznej —
obowigzek posiadania wiedzy w zakresie medycyny opartej na faktach, oceny
technologii medycznej, budowy instrumentéw dzielenia ryzyka oraz sposobu

ksztattowania cen produktow obejmowanych refundacja.

4. FUNKCJONOWANIE PRODUKTU W SYSTEMIE REFUNDACII

4.1 Zmiana decyzji refundacyjnych z urzedu

W projekcie wprowadzono mozliwos¢é wszczecia z urzedu postepowania w sprawie
zmiany decyzji refundacyjnych. Jak wynika z uzasadnienia, zwigzane jest to z faktem, ze
decyzje te bedg wydawane na coraz diuisze okresy, co ma czyni¢ zasadnym
wprowadzenie rozwigzan pozwalajgcych na dokonanie ponownej analizy istotnych

okolicznosci zwigzanych z refundacjg danego leku.

Rozwigzanie to budzi liczne watpliwosci, pozostawiajagc bez odpowiedzi pytania
o szczegbétowy przebieg oraz ostateczny cel takiego postepowania. Decyzja o objeciu
produktu refundacjg wraz z uzyskaniem przez nig waloru ostatecznosci nie moze by¢

zmieniona ani uchylona bez zgody wnioskodawcy.
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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 wiasnie

zwiekszeniu stabilnosci rynku.

W projekcie przewidziano mozliwos¢ przeprowadzenia
negocjacji z  wnioskodawcy, uzyskania  analizy

weryfikacyjnej AOTMIT, opinii konsultanta krajowego

Wazine!

Proponowane przepisy
wprowadzaja mozliwos¢ wszczecia
postepowania w przedmiocie
zmiany obowigzujacej decyzji. Nie
zostato jednoczesnie wskazana czy
w takim postepowaniu moze
zosta¢ wydana decyzji wbrew woli
danego wnioskodawcy.

oraz opinii ministra do spraw gospodarki, trudno jednak ustalié, jaki ma by¢ ostateczny

cel tego postepowania.

Przyjecie, ze mogtoby ono doprowadzi¢ do zmiany warunkdw refundacji bez zgody

whnioskodawcy stoi w sprzecznosci z zasadg praw nabytych. Postepowanie takie mogtoby

stanowic ptaszczyzne dla wypracowania nowego konsensusu miedzy Ministrem Zdrowia

a wnioskodawcg, konieczne jest jednak dookreslenie jego regut z poszanowaniem praw

adresatow decyzji refundacyjnych.

4.2 Marze urzedowe w eksporcie

Projekt ma rowniez 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

urzedowe znajdg zastosowanie w stosunku do lekow,

Wazne!

Proponowane przepisy majg
zakonczy¢ dyskusjg na temat
stosowania urzedowych cen i marz
hurtowych w ramach wywozu -
urzedowe ceny i marze maja
obowigzywac nie tylko na
terytorium RP, ale réwniez w
ramach eksportu.

ktdre zostaty przeznaczone na wywdz poza granice terytorium Rzeczpospolitej Polskiej.

Dodatkowo zaproponowano zwiekszenie nadzoru nad lekami podlegajagcymi wywozowi.

W ramach zmiany Prawa farmaceutycznego, ktéra jest czescig analizowanego projektu,

wprowadzono rowniez mozliwo$¢ zwrdcenia sie inspekcji farmaceutycznej do organdéw

podatkowych oraz ministra finansdw o udostepnienie informacji w celu ustalenia czy:

o przedsiebiorca prowadzgcy hurtownie nie dokonat wywozu produktéw

leczniczych poza teren RP wbrew obowigzujgcymi przepisom;
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o przedsiebiorca prowadzacy apteke lub punkt apteczny nie dokonat zbycia

produktédw hurtowni, innej aptece lub punktowi aptecznemu

= W ustawie warto wprowadzi¢: Regulacje zwiekszajgce dostep pacjentéw do terapii —
wywoOz produktdw leczniczych nastepuje nie tylko za posrednictwem hurtowni, ale

rowniez innych podmiotéw np. podmiotéw leczniczych

4.3 Publikacja informacji o ztozonych wnioskach
=  Nowoscig proponowang w projekcie jest rdwniez obowigzek opublikowania w Biuletynie
Informacji Publicznej oraz na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia informacji
dotyczacg ztozonych wnioskdow refundacyjnych. Publikacja bedzie obejmowata nazwe

produktu, wnioskodawce, wnioskowane wskazanie oraz kategorie dostepnosci.

= Nowa wersja projektu zwieksza dodatkowo zakres
udostepnianych informacji — dodana zostata propozycja = Wazne!

publikowania etapu postepowania oraz warunkéw stionalspolecznalbedzicimogta

zgtaszac uwagi do toczacego sie
stosowania produktéw, ktére majg by¢ refundowane w

postepowania refundacyjnego w
ramach programu lekowego. Dodatkowo postuluje sie = zakresie wskazan czy tresci
wprowadzenie mozliwosci zgtaszania oraz publikowania programu lekowego. Informacje te
uwag do w/w tresci przez konsultantéw z danej dziedziny bede publikowane w BIP MZ,
medycyny, stowarzyszenia lub fundacje, ktérych cele

statutowe sg zwigzane z przedmiotem wniosku.

=  Powyzszg zmiane nalezy oceni¢ pozytywnie — zapewnia transparentnos$¢ postepowan
refundacyjnych, jak réwniez umozliwia dostep pacjentéw do informacji w zakresie

stosowanych przez nich produktow procedowanych przez Ministerstwo Zdrowia.

4.4 Obwieszczenie refundacyjne

= W projekcie zostata zmieniona czestotliwos¢ wydawania obwieszczen refundacyjnych —

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

= Ponadto przewidziany zostat przepis przejsciowy, majacy 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.

4.5 Program indywidualnego stosowania produktu leczniczego

=  Projekt przewiduje réwniez zmiane w Prawie farmaceutycznym umozliwiajgca,

w okreslonych przypadkach, zastosowanie lekdw jeszcze niezarejestrowanych — dla
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ktdrych zostat ztozony wniosek o dopuszczenie do obrotu lub ktére sg w trakcie badan

klinicznych.

= Leki te bedg dostepne dla okreslonej grupy pacjentéw cierpigcych na przewlektg lub
powazng, wycienczajacg lub zagrazajgcy zyciu chorobe, jezeli na terytorium RP nie jest

mozliwa inna, skuteczna technologia medyczna.

=  Procedura zastosowania wskazanych lekow wymaga zgody

Ministra Zdrowia na wniosek podmiotu odpowiedzialnego = Wazne!

o L Proponowane przepisy reguluja
lub sponsora badania klinicznego, ktdry jest rozpatrywany .
wprost wprowadzenie tzw. Early

w terminie nie dtuzszym niz 30 dni (w odrdznieniu do 90- = A cess Program. Dotychczas nasi

dniowego terminu proponowanego w poprzednim klienci prowadzili te dziatania na

projekcie). Wniosek obejmuje m.in. zobowigzanie do  Podstawie wypracowanej przez

zapewnienia dostepnosci i wskazanie jego realizacji oraz nas praktyki
okreslenie sposobu finansowania, nalezy rowniez zatgczy¢

informacje zwigzane z zastosowaniem produktu leczniczego. Minister Zdrowia moze
zasiegnac opinii Europejskiej Agencji Lekéw, jak rowniez konsultanta z danej dziedziny

medycyny.

= W przypadku uzyskania zgody mozliwe jest réwniez sprowadzenie danego leku
z zagranicy, ktore nalezy zgtosi¢ Ministrowi Zdrowia. Wsréd obowigzkédw wnioskodawcy,

ktory uzyskat zgode, znajduje sie monitorowanie bezpieczenstwa produktu leczniczego.

=  Powyzszg zmiane nalezy oceni¢ pozytywnie — implementuje wskazang w prawie unijnym
instytucje wczesnego udostepniania produktu leczniczego (ang. Early Access Program),
zapewniajgc pacjentom dostep do niezbednej terapii. Postulat sformalizowania
procedury dostepu do programu byt niejednokrotnie podnoszony przez pacjentdéw, jak

rowniez firmy farmaceutyczne.

4.6 Kary administracyjne

= W przypadku kar pienieznych za niedotrzymanie postanowien w zakresie instrumentéw
dzielenia ryzyka zostata zmieniona ich wysokos¢. Kara ta ma wynosi¢ do dwukrotnosci
wartosci wynikajgcej z instrumentu, a w przypadku gdy nie jest mozliwe jej wyliczenie —

do wysokosci wartosci rocznego obrotu produktami tego wnioskodawcy.

=  Watpliwosci budzi zwrot ,warto$¢ wynikajgca z

instrumentu” jest to pojecie nieostre i nie zostato Wazne!

S S g Zmiany zwigzane ze sposobem

doprecyzowane w  projekcie. Ponadto  mozliwosé y zwWig P
oraz wysokoscig wymierzanej kary

wymierzenia kary do wysokosci rocznego obrotu danego . . . .
moze doprowadzic¢ do zwiekszenia

ich dolegliwosci.
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whnioskodawecy, przy literalnym brzmieniu przepisu uwzgledniajgcym wszystkie produkty,
nie tylko te, ktérych dotyczy instrument, nalezy uzna¢ za co najmniej nieproporcjonalne.
Korzystnie natomiast nalezy ocenié¢ mozliwo$¢ miarkowania powyzszej kary — dotychczas
byta okreslona sztywno na podstawie dwukrotnosci strat ponoszonych przez Narodowy

Fundusz Zdrowia.

=  Projekt przenosi rowniez kompetencje do naktadania czesci kar pienieznych z Ministra

Zdrowia na organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutyczne;.

=  Zmieniono réwniez charakter sankcji z tytutu niedotrzymania zobowigzania do
zapewnienia wielkosci i ciggtosci dostaw. Dotychczas wigzato sie ono z obowigzkiem
zwrotu okreslonej kwoty do NFZ, co byto uregulowane w art. 34. Przepis ten zostat
usuniety, 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

nakfadat Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny.

5. ELEMENTY NIEUWZGLEDNIONE W OBECNYM PROJEKCIE

Czes¢ zmian proponowanych w projekcie bedgcym przedmiotem konsultacji wewnetrznych,

zostata usunieta z obecnego projektu. Wsréd nieuwzglednionych zmian nalezy wskazac:

= regulacje dla lekéw biologicznych — pierwotny projekt przewidywat wprowadzenie
definicji leku biopodobnego, jak rowniez odrebne przepisy w zakresie ustalania

maksymalnej ceny dla pierwszego odpowiednika leku biologicznego;

= wprowadzenie nowej kategorii odptatnosci w wysokosci 15% — kategoria ta miata miec
zastosowanie w przypadku produktéw wymagajacych stosowania dtuzej niz 30 dni oraz
ktérych miesieczny koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy odpfatnosci 30% limitu

finansowania przekraczatby 30% minimalnego wynagrodzenia za prace;

®» modyfikacje zasad tworzenia grup limitowych — kryterium wyodrebnienia produktu do
osobnej grupy miat by¢ jedynie efekt zdrowotny, bez wzgledu na droge podania i postac

farmaceutyczna.

6. NOWE ELEMENTY DODANE W OBECNYM PROJEKCIE

= Dodatkowe elementy decyzji refundacyjnej — oprécz wskazania wielkosci

zadeklarowanych dostaw (do tej pory wielkos¢ ta byta okreslana wytgcznie we wniosku
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refundacyjnym), projekt zawiera wyrazng podstawe do umieszczenia w decyzji
whnioskowanego wskazania (do tej pory wskazania byty w decyzji refundacyjnej jako

element kategorii dostepnosci refundacyjnej).

=  Wartos¢ wspotczynnika wykorzystania budzetu na innowacje — nowoscig jest
wprowadzenie mechanizmu, ktéry wskazuje, iz w przypadku jezeli czes¢ kosztu
produktu bedacego przedmiotem decyzji refundacyjnej ma by¢ pokrywana z budzetu
na innowacje, decyzja ma zawieraé takie wartos¢ odpowiadajgcg wspdtczynnikowi

okreslonemu w opinii Ministra Rozwoju.

=  Modyfikacja upowaznienia ustawowego do wydania rozporzadzenia dot. minimalnych
wymagan dla analiz HTA — w ramach przedmiotowego rozporzadzenia majg zostac
dodane minimalne wymagania dla uzasadnienia ceny oraz dodatkowo wskazano, iz
wszystkie dotychczasowe oraz nowe wymagania powinny by¢ przygotowane majac na

uwadze koniecznos¢ wydania decyzji refundacyjnej.

= Tworzenie opisdw programéw lekowych przez Ministra Zdrowia i mozliwos$¢ powotania

zespotu koordynacyjnego dla danego programu przez Prezesa NFZ.

= Nowy wymoédg w zakresie wiedzy cztonkéw Komisji Ekonomicznej.

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 was sent for approvals and
public consultations on 23 September 2016. Comments to the bill may be submitted till 24 October.
The bill in several places is very similar to the proposal we analysed in our last reimbursement alert.
In contains, however, a few significant amendments — some of them aim at clarifying previous
proposals, in case of other amendments the Health Minister decided to resign from the previously

considered provisions.

For that reason we would like to provide you with an updated reimbursement alert in which we
analysed most important legal changes proposed in the bill submitted to approvals and public
consultations. At the same time, while preparing this alert we analysed changes made in the bill in
comparison to the text that was analysed during the reimbursement conference on 12 September

2016. If there is no indication of such change, the analysed text remained unchanged.

When evaluating the bill, it shall be agreed that a part of proposed amendments is necessary.
Examples of such regulations are specific provisions introduced for vaccinations or medicines used in

ultra rare diseases (provisions regarding biosimilars were deleted). Still, however, the bill does not
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answer all doubts connected with functioning of the Reimbursement Act; therefore, we hope there is

an interesting discussion in the course of public consultations.

The bill is one of a number of legal acts, which have amended or in the future will modify the
reimbursement system. One regulation that has entered into force is the regulation on free of charge
access to treatment for patients over the age of 75. Examples of provisions that have already partly
entered into force, but shall be comprehensively applicable as of 1 January 2017, include regulations
introducing the System of Reimbursement List Management [in Polish: System Obstugi List
Refundacyjnych - SOLR]. Also, attention should be paid to the last bill, which introduces a broad
range of amendments in the reimbursement of medical devices available for select indications or as

part of provision of guaranteed services.

It appears then 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. Unfortunately, we still
do not possess information whether the Health Minister resigned from previous bills of amendments
the Reimbursement Act or whether they we be processed further. Therefore, the answer to the
guestion what lies ahead in 2017 requires not only a comprehensive analysis of all so far mentioned
bills but also anticipation for completion of public consultations and potential works in the

Parliament .

However, returning to the last proposed bill, which constitutes the reason for this alert, it should be
indicated, according to the justification provided by the authors of the implemented bill, that its main
purpose is the review and modification of the provisions of the Act on Reimbursement. Pursuant to
this justification, the result of the proposed provisions will be an introduction of solutions enabling
either improvement of applicable provisions or clarifying interpretive uncertainties linked to their

application over the years.

The proposed provisions contain clarification of provisions regulating the influence of R&D and
healthcare investment activities in the Republic of Poland, or the influence of the budget for
reimbursement. These provisions increase the influence of these investments on the issue of
reimbursement decisions. The proposal to move away from a 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 holding a strong influence on the entire healthcare system. This
indication is proposed to be replaced with an indication for a “complete scope of indications and
purposes”. These elements, with certain changes, remain from the bill processed as part of internal

consultations.

The bill itself 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, certain proposed provisions raise concerns including
changes enabling initiation of proceedings regarding secondary modification of conditions of
reimbursement of a product. Regulating the procedure of early access to new technologies for Polish
patients suffering from life and health threatening diseases in the Pharmaceutical law provisions

constitutes a novelty.

Finally, there are provisions which reorganise the current legislation. However, their impact on the
functioning of the reimbursement system is not yet clear. Among these provisions it is worth to
notice the introduction of separate regulations for reimbursement of medicines used in a parallel
import, which envisage inter alia a different level of maximum price of the products. Among
provisions whose impact will be difficult not to notice, but whose application is not so clear, are

provisions imposing an obligation to use official prices and margins.

Analysing all the above proposed changes, it is difficult to provide their unequivocal evaluation.
Some of the proposed solutions may require improvement or complementation. The bill leaves also
certain unsatisfied wants as it does not solve well-known problems which have been raised for years
— it introduces a new type of an application for medicines from parallel import but does not
supplement the lack of a procedure for changing the reimbursement applicant in case of a change of
the authorisation holder. Certainly, 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.
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