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uprawnien dla pacjentow

inisterstwo Zdrowia

planuje kompleksowa

zmiane zasad finan-

sowania lekéw. Obec-

nie procedowanych jest
kilka projektéw nowelizacji ustawy o re-
fundacji, ktére beda mialy bezposredni
wplyw na dostep pacjentéw do leczenia.
Wérdd nich najbardziej zaawansowany
wydaje sie projekt zawierajacy ratunko-
wy dostep do technologii lekowych
oraz najobszerniejsza z procedowanych
nowelizacji.

Odejscie od wskazan
z ulotki korzystne dla dzieci
Jedna z najwazniejszych zmian jest odej-
Scie od refundacji lekéw aptecznych opar-
tej na wskazaniach zawartych
w charakterystyce produktu leczniczego.
ChPL stanowi opis produktu (m.in. skiad,
wskazania do stosowania, dawkowanie,
przeciwwskazania), ktéry jest przedkta-
dany w postepowaniu o dopuszczenie
do obrotu. W pézniejszym czasie moze
sie jednak okazad, ze, zgodnie z aktual-
na wiedza medyczna, dany produkt moze
byc¢ stosowany réwniez w innych wskaza-
niach niz zawarte w ChPL, czyli we wska-
zaniach pozarejestracyjnych
(off-1abel), np. w innych schorzeniach lub
u dzieci. Zgodnie z obecnymi regulacja-
mi refundacja lekéw we wskazaniach
pozarejestracyjnych wymaga odrebnej de-
cyzji refundacyjnej, co oznacza koniecz-
no$¢ przejscia dodatkowych procedur. Co
wiecej, decyzje wydawane we wskaza-
niach pozarejestracyjnych obejmuja obec-
nie wylacznie cze$¢ mozliwych choréb.
Propozycja zawarta w projektach obej-
muje wprowadzenie dla tych produktéw
refundacje ,,w pelnym zakresie wskazan
i przeznaczeri” bez odnoszenia sie do wska-
zan rejestracyjnych zawartych w ChPL.
Tym samym zastosowanie lekéw we wska-
zanich off-label bedzie réwniez finansowa-
ne bez koniecznosci wydania dodatkowej
decyzji. Przedmiotowa zmiana nie dotyczy
jednak tych produktéw, ktore s3 refundo-
wane jedynie w okreslonych wskazaniach.

Ratowanie zycia lekami
spoza refundacji

Za oczekiwane nalezy réwniez uznac pro-
pozycje dotyczace wprowadzenia progra-

mu indywidualnego stosowania produktu
leczniczego i ratunkowego dostepu do
technologii lekowych. S3 to mechanizmy
umozliwiajace zastosowanie odpowiednio
lekéw niezarejestrowanych oraz nierefun-
dowanych, jezeli jest to niezbedne do ra-
towania zycia i zdrowia pacjentow.
Program indywidualnego stosowa-
nia produktu leczniczego jest przezna-
czony dla grupy pacjentéw cierpiacych
na przewlekla lub powazna, wycien-
czajaca lub zagrazajaca zyciu chorobe.
W ramach programu dopuszcza sie po-
danie leku, ktéry jest w trakcie badan
Klinicznych lub dla ktérego zostaty juz
zakoriczone badania, ale nie zostat jesz-
cze dopuszczony do obrotu. Warunkiem

Jesli chodzi o zmiany
dotyczace szczepionek, to
wskazano wprost, ze moga
zostac objete refundacja

skorzystania z tego trybu jest brak innej
dostepnej terapii. Zgode na zastosowa-
nie tych produktéw wydaje minister
zdrowia na wniosek podmiotu odpo-
wiedzialnego (najczesciej producenta
leku) lub sponsora badania klinicznego.
Jednoczes$nie, w przypadku programu
indywidualnego stosowania produktu
leczniczego, koszt terapii nie bedzie
finansowany z budzetu, a przedmioto-
wa zgoda dotyczy jedynie mozliwosci
zastosowania danego leku. Jego finan-
sowanie ma zosta¢ zapewnione przez
danego wnioskodawce.

Drugi z omawianych mechanizméw
- ratunkowy dostep do technologii le-
kowych - dotyczy sytuacji, w ktérej nie-
zbedny produkt jest zarejestrowany oraz
dostepny, ale nie jest objety refundacja.
Tryb ten obejmuje sfinansowanie leku,
jezeli jego podanie jest konieczne dla rato-
wania zycia i zdrowia pacjentéw,
a wszystkie inne mozliwe do zastosowa-
nia terapie zostaly wykorzystane. Pokrycie
kosztu na okres maksymalnie trzymie-
siecznej terapii albo trzech cykli leczenia
bedzie si¢ odbywato na podstawie indywi-

dualnej zgody ministra zdrowia

na wniosek $wiadczeniodawcy. Przy czym
w decyzji wskazana zostanie maksymal-
na kwota, ktéra zostanie przeznaczona na
zakup leku. Ponadto w okreslonych przy-
padkach konieczne jest zasiegniecie opinii
Agencji Oceny Technologii Medycznych

i Taryfikacji w przedmiocie zasadnosci sfi-
nansowania leczenia. Jezeli terapia okaze
sie skuteczna, minister zdrowia moze
wydac¢ kolejne zgody na jej kontynuacje.

Odrebne zasady refundacji we
wskazaniach ultrarzadkich

Nowoscig wskazang w projektach jest
wprowadzenie definicji wskazania ultra-
rzadkiego i zastosowanie dla lekéw sto-
sowanych w tym wskazaniu odrebnych
zasad utatwiajacych objecie ich refunda-
cja. Dang chorobe mozna uznac za ultra-
rzadka, jezeli wystepuje nie czesciej niz
u jednej osoby na 50 tys. mieszkancéw
na terytorium RP lub Unii Europejskiej.
W przypadku lekéw stosowanych we
wskazaniach ultrarzadkich, jezeli nie po-
siadaja refundowanych odpowiednikéw,
zakres przedstawianych dokumentéw
w trakcie postepowania refundacyjne-
g0 jest ograniczony - nie trzeba bedzie
przedstawia¢ skomplikowanej analizy
ekonomicznej. Zamiast tego projekto-
dawcy uznali za wystarczajace zalaczenie
uzasadnienia ceny leku. Stanowi to spore
ulatwienie dla wnioskodawcy.
Jednocze$nie w takim przypadku
ma nie by¢ brane pod uwage kryterium
wysokos$ci progu kosztu uzyskania
dodatkowego roku zycia skorygowane-
80 o0 jako$¢. Przestanka ta umozliwia
odmowe objecia danego leku refunda-
Cja, jezeli jego koszt jest zbyt wysoki,
co jest charakterystyczne dla choréb
ultrarzadkich i wynika m.in. z matej
populacji pacjentéw.

Dodatkowe szczepienia

z niska doplata

Dodatkowo zaproponowano zmiany do-
tyczace szczepionek - wskazano wprost,
Ze moga zostac one objete refundacja.
Dotychczas finansowanie tych produk-
téw budzilo po stronie resortu zdro-
wia pewne watpliwosci. Nie stuzg one
bowiem leczeniu choréb, lecz ich za-
pobieganiu, co powodowato obiekcje

= NOWa ustawa o refundacji oznacza wiecej

w kontekscie mozliwosci wpisania na
wykaz lekow objetych refundacja.
Oprécz rozwiania wskazanych watpli-
wosci projekty zawieraja réwniez przepi-
sy kwalifikujace szczepionki stosowane
w ramach szczepieri obowigzkowych
do odplatnosci ryczattowej wynoszacej
3,20 z1, co réwniez wplynie pozytywnie
na ich dostepnos¢ dla pacjentéw.

Przeplyw informacji
i wieksza rola pacjentow
Projekty nowelizacji ustawy refunda-
cyjnej przewiduja réwniez publiko-
wanie danych dotyczacych ztozonych
wnioskéw refundacyjnych na stronie
Ministerstwa Zdrowia. Umozliwi to pa-
cjentom §ledzenie, jakie nowe leki
w ich schorzeniu moga zosta¢ objete
doplatg oraz proponowanych warun-
kéw refundacji, jak réwniez etapu, na
ktérym znajduje sie dany wniosek. Jed-
noczesnie organizacje pacjenckie (sto-
warzyszenia i fundacje) beda mogly
zglasza¢ uwagi do wnioskéw, ktére réw-
niez beda dostgpne na stronie.
Ostatnia zmiang zawarta w projek-
tach jest wprowadzenie przedstawicie-
la organizacji pacjenckich do Komisji
Ekonomicznej - kolegialnego organu
odpowiedzialnego za negocjowanie wa-
runkéw refundacji takich jak cena pro-
duktu, wskazania do stosowania czy
instrumenty dzielenia ryzyka.
Przedmiotowe rozwiazanie budzi
jednak pewne watpliwoéci. Chodzi
przede wszystkim o brak trybu wyboru
wskazanego przedstawiciela. W skiad
komisji ma by¢ powotywany tylko jeden
przedstawiciel organizacji pacjenckich.
Co wiecej, osoba ta bedzie posiadata
dostep do wszystkich informacji, réw-
niez tych stanowiacych tajemnice przed-
sigbiorcy oraz jednoczesnie bedzie nadal
zaangazowana w dzialalno$c na rzecz
pacjentéw cierpiacych na okreslone jed-
nostki chorobowe. Zamiast tego zasadne
wydaje sie ograniczenie udziatu przed-
stawicieli organizacji pacjentéw
do etapéw zwigzanych z okre§laniem
populacji chorych - np. poprzez udziat
w dyskusji na temat wskazania czy
tresci programu lekowego. W ten sposéb
autorzy projektu beda w stanie uniknaé
przedmiotowych watpliwosci. ©6e



