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Szybka Nowelizacja Ustawy
o Refundacji. Zatozenia zmian

PODSUMOWANIE

Ministerstwo Zdrowia (MZ) zaprezentowato 15 lipca na spotkaniu z przedstawicielami branzy
farmaceutycznej zatozenia do tzw. SZNUR, czyli szybkiej nowelizacji ustawy o refundacji. Planowany
obecnie zakres nowelizacji obejmuje ponad 60 zmian, ktére wptywaja na dostepnosé do terapii,
szybkos$¢ postepowania oraz jego przejrzysto$¢. Propozycje Ministerstwa zostaty na razie
przedstawione w formie koncepcyjnej - projekt ustawy nowelizujgcej, zawierajacy konkretne
przepisy, ma pojawic sie na przetomie sierpnia i wrze$nia. Wdrozenie zmian planowane jest do
konca 2024 r.

W ramach przygotowanych propozycji, MZ wycofuje niektére zmiany wprowadzone przez DNUR
oraz proponuje rozwigzania, ktére realnie usprawniajg system refundacji i moga zwiekszy¢ dostep
do terapii. Cze$¢ z nich wprowadza takze utatwienia dla wnioskodawcéw. Wiekszo$¢ proponowanych
zmian nalezy ocenié pozytywnie. O ile DNUR byt skupiony na zwiekszeniu kompetencji Ministra
Zdrowia, to SZNUR zauwaza perspektywe wnioskodawcow

i systemowe problemy refundacyjne.

Na pewno nalezy dostrzec wycofanie sie MZ z wymogow w zakresie zapewnienia ciggtosci dostaw
lekdéw, ktére realnie mogty doprowadzi¢ do odwrotnego rezultatu. Bardzo ciekawymi, systemowymi
rozwigzaniami moze by¢ wzywanie do sktadania wnioskéw potaczone z zachetami (a nie np. ryzykiem
odpowiedzialnosci karnej cztonkéw zarzadu), prekonsultacje, horizon scanning, czy wprowadzenie
unijnej Joint Clinical Assesment.

Zapowiedziano takze nowg kategorie dostepnosci refundacyjnej, ktéra moze przetozy¢ sie

na istotne utatwienia dla pacjentow. Warto odnotowac propozycje utatwienia refundacji opakowan
obcojezycznych oraz przyspieszania dostepu do lekéw objetych refundacja poprzez legislacyjnie
okreslony RSS. Wreszcie, po niemal 12 latach, wystuchano apeli o dodanie mozliwosci przeniesienia
decyzji refundacyjnych.

Nie mozna jednak nie zauwazy¢, ze nie zrezygnowano z czesci krytykowanych zmian wprowadzonych
przez DNUR np. braku mozliwosci zawieszenia postepowania przez wnioskodawce czy wykreslenia
przestanki niezaspokojenia potrzeb pacjentéw przy niedotrzymaniu zobowigzania w zakresie ciggtosci
i wielkosci dostaw, chociaz kwestia catkowitej zmiany zasad karania w takiej sytuacji zostata wskazana
w ramach pozostatych rozwazanych pomystéw.



NAJWAZNIEJSZE ZMIANY
ZAPOWIADANE PRZEZ MZ.

. Modpyfikacja przepisow wprowadzonych przez DNUR:

usuniecie algorytmu dostaw

usuniecie obowiazku dostarczania lekow zagrozonych brakiem dostepnosci do 10
hurtowni

przywrdcenie mozliwosci zmiany wniosku po negatywnej uchwale Komisji
Ekonomicznej

zniesienie zakazu wnioskowania o podwyzke ceny przed uptywem okresu
wytgcznosci rynkowej

zniesienie obligatoryjnego umarzania wnioskéw na etapie AOTMIT

odejscie od refundacji lekéw OTC

Rozwiazania usprawniajgce system refundacji i zwiekszajace
dostepnosc terapii dla pacjentow:

uwzglednienie specyfiki choréb rzadkich i modyfikacja zasad postepowania dla
lekdw stosowanych w tych chorobach

stworzenie posredniej kategorii dostepnosci refundacyjnej dla lekow stosowanych
w chorobach nieonkologicznych w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
uproszczona procedura refundacyjna dla obcojezycznych opakowan lekéw, ktére sg
objete refundacja

wprowadzenie prekonsultacji dla nowych substancji czynnych dotyczace wyboru
wskazania, populacji docelowej, kategorii dostepnosci i ewentualnie tresci
programu lekowego

wprowadzenie nowego instrumentu dzielenia ryzyka zobowigzujacego
whnioskodawce do dostarczania pacjentom leku w nowych programach lekowych do
czasu zakonczenia implementacji, gwarantujgc mu rekompensate

wymaog informowania Ministra Zdrowia o planowanych wnioskach w ramach
horizon scanning

. Utatwienia dla wnioskodawcow:

zmiana obowigzku dowodu dostepnosci przed wydaniem decyzji

mozliwos¢ przeniesienia decyzji refundacyjnej

nowa cena progowa dla kolejnych prezentacji

wprowadzenie mechanizmu ,kroczacej” obnizki dla lekéw innowacyjnych
uzyskanie preferencyjnych warunkéw postepowania przy ztozeniu wniosku w
odpowiedni na wezwanie Ministra Zdrowia

wdrozenie Joint Clinical Assesment



