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MALA NOWELIZACJA USTAWY O REFUNDACIJI NA KOLEJNYM ETAPIE PROCESU LEGISLACYJNEGO

grudzien 2016

Dnia 14 grudnia br. projekt ustawy o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

srodkéw publicznych oraz niektdérych innych ustaw zostat przekazany na Staty Komitet Rady Ministréw. Po

dtugiej przerwie — uzgodnienia i konsultacje publiczne zakonczyty sie 15 kwietnia — projekt zostat
zaktualizowany i trafit na kolejny etap procesu legislacyjnego. Wskazany projekt wprowadza m.in. ratunkowy
dostep do technologii lekowych, jak réwniez obejmuje zmiany ustawy o refundacji realizujgce postulaty tzw.
matej nowelizacji.

RATUNKOWY DOSTEP DO TECHNOLOGII LEKOWYCH

e Obejmuje przypadki uzasadnionej i wynikajacej ze wskazan aktualnej wiedzy medycznej potrzeby
zastosowania leku przy wyczerpaniu wszystkich mozliwych do zastosowania w tym wskazaniu
refundowanych technologii medycznych, jezeli jest to niezbedne dla ratowania Zzycia i zdrowia
pacjentéw.

e Dotyczy lekéw, ktdre sg dopuszczone do obrotu lub pozostajg w obrocie oraz sg dostepne na rynku, ale
nie sg finansowane ze srodkéw publicznych w danym wskazaniu.

e Minister Zdrowia, na wniosek $wiadczeniodawcy, bedzie wydawat indywidualne zgody na pokrycie
kosztéw leku na okres nie dtuzszy niz trzymiesieczna terapia albo trzy cykle leczenia. Minister Zdrowia
moze wydac kolejng zgode w ramach kontynuacji leczenia w przypadku potwierdzenia skutecznosci
terapii przez lekarza specjaliste.

e Dodatkowo Minister Zdrowia zleca AOTMIT przygotowanie opinii w zakresie zasadnosci finansowania
ze Srodkéw publicznych wnioskowanego leku w danym wskazaniu, jezeli:

o koszt wnioskowanej terapii w ujeciu miesiecznym lub jeden cykl leczenia przekraczajg jedna
czwartg PKB na jednego mieszkanca,

o uprzednio zostata wydana co najmniej jedna zgoda dla danego produktu w sprawie wniosku
innego Swiadczeniobiorcy.

OKRES OBOWIAZYWANIA DECYZJI REFUNDACYJNYCH

e Wprowadzenie okresu obowigzywania decyzji do 5 lat. Na dtugos$¢ okresu majg mieé¢ wptyw:
o wynik negocjacji z Komisjg Ekonomiczng,
o informacja o wszczetych postepowaniach w sprawie dopuszczenia do obrotu na terenie RP
oraz pozostatych panstw cztonkowskich UE lub EFTA,

o

okres wytacznosci rynkowej,

(0]

informacja o prowadzonych badaniach klinicznych we wnioskowanym wskazaniu.


http://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12283610/katalog/12343912#12343912
http://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12283610/katalog/12343912#12343912

HBENE DZP

TWORZENIE NOWYCH GRUP LIMITOWYCH

e Projekt przewiduje dodatkowa przestanke wyodrebnienia nowej grupy limitowej — Minister Zdrowia
moze utworzy¢ odrebng grupe dla danego produktu w przypadku ustalenia w decyzji instrumentéw
dzielenia ryzyka, uwzgledniajgc wptyw na budzet ptatnika publicznego oraz uzyskanie jak najwiekszych
efektéw zdrowotnych.

e Limit finansowania, odptatnos¢ i doptate pacjenta dla produktu wyodrebnionego do nowej grupy
ustala sie na takich samych zasadach jakby nie doszto do jego wytgczenia, z uwzglednieniem
ustanowionego instrumentu dzielenia ryzyka. Wskazane postanowienie nie byto ujete w pierwotnym
projekcie.

ZMIANA DEFINICJI PROGRAMU LEKOWEGO

e Doprecyzowanie, ze dana substancja czynna nie moze by¢ sktadowag kosztowg innych swiadczen
gwarantowanych w danym wskazaniu oraz dla danej populacji.

e Mozliwos¢ obejmowania refundacjg tych samych produktéw w ramach réznych rodzajow swiadczen
oraz dla réznych populacji chorych w danym wskazaniu.

MARZA HURTOWA DLA LEKOW FINANSOWANYCH W RAMACH RATUNKOWEGO DOSTEPU DO TECHNOLOGII
LEKOWYCH

e Dla produktéw finansowanych w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych ustalona
zostata maksymalna marza hurtowa w wysokosci 5%. W pierwotnym projekcie marza ta wynosita 10%,
ale nie wiecej niz 200 zt.

REFUNDACJA LEKOW Z IMPORTU ROWNOLEGLEGO

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

DECYZJE OFF-LABEL

e Mozliwos¢ stosowania refundacji off-label do wszystkich kolejnych odpowiednikéw, dzieki wykresleniu
warunku braku innych mozliwych do zastosowania w danym stanie klinicznym procedur medycznych
finansowanych ze srodkéw publicznych.
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