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/miany

w Ustawie refundacyjnej

Ustawa refundacyjna weszta w zycie 1 stycznia 2012 roku, a jej wptyw bytwyraznie odczuwalny na rynku farmaceutycznym.
Obecnie mijaja dwa lata od wejscia w Zzycie nowego systemu i w tym czasie uwidocznito sie kilka obszaréw, ktdre
wymagaija poprawy w Ustawie refundacyjnej. Z reszta do tej pory ustawa byta nowelizowana juz trzykrotnie.

Tomasz Kaczynski - Radca prawny, Senior Associate
Mateusz Madry - Aplikant radcowski, Junior Associate

Praktyka Life Sciences kancelarii Domanski Zakrzewski Palinka

Nie bedziemy wdawac sie w spory
dotyczace oceny przyjetego modelu re-
fundacji, ale postaramy sie przedstawic
gtéwne zmiany Ustawy refundacyjnej nad
jakimi pracuje Ministerstwo Zdrowia (MZ)
i wyjasni¢ w jakim celu s3 wprowadzane.

Na wstepie tych rozwazah warto jed-
nak przypomnieé zasadnicze zatozenia
Ustawy refundacyjnej, jakie przySwiecaty
ustawodawcy. Pozwoli to lepiej zrozumiec
kontekst proponowanych zmian. Wsréd
podstawowych zatozen ustawy znalazty sie:
¢ racjonalizacja wydatkéw refundacyjnych

i rozszerzenie katalogu produktéow

refundowanych;

e uzasadnienie decyzji refundacyjnych w
oparciu o analizy, tak by efektywnosé
kosztowa refundowanych produktéw
byta udokumentowana;

e wprowadzenie sztywnych cen i marz,
co miato wyeliminowaé mozliwos¢
sztucznego ksztattowania popytu na
leki (ceny maksymalne miaty natomiast
obowiazywaé w dystrybucji szpitalnej);

e refundacja w oparciu o zakwalifikowa-
nie do grupy limitowej i wyznaczenie
podstawy limitu nie na najtanszym
produkcie, jak byto wczesniej, ale pro-
dukcie, ktéry dopetniat 15% pokrycia
rynku — mechanizm ten miat sprawic, ze
doptata NFZ nie bedzie uzalezniona od
najtanszego produktu, ktérego udziat w
rynku jest znikomy;

¢ dazenie do obnizenia cen, miedzy innymi
poprzez ustanowienie progu cenowego
odpowiednikéw — nie wiecej niz 75 %
ceny leku, ktéry jako pierwszy zostat
objety refundacja, kazdy kolejny produkt
musi by¢ tanhszy.

¢ refundacja lekéw obejmujaca zarejestro-
wane wskazanie (chociaz na etapie prac
nad ustawg rozwazano réwniez inne
rozwigzanie;

¢ uregulowanie substytucji lekéw refun-
dowanych;

e zakaz stosowania promocji i przekazy-
wania korzysci w zwigzku z obrotem
produktami refundowanymi.

Ustawodawca miat przed sobg zadanie
niewatpliwie trudne — oto w zasadzie
od podstaw musiat uregulowaé obszar
obejmujacy wydatki rzedu 10 mld ztotych
rocznie i dotykajacy tak wazkiego zagad-
nienia jak zdrowie i zycie ludzi. Koniecznos¢
wprowadzenia ustawy wynikata nie tylko
z potrzeby uregulowania zasad polityki
lekowej panstwa, ale takze z przepiséw
europejskich dotyczgcych odpowiedniej
transparentnosci systemu refundacji.

Dotychczasowe nowelizacje

Pierwsza nowela byta zwigzana z tzw.
protestem pieczagtkowym i zasadniczo
dotyczyta przepiséw okreslajacych od-
powiedzialnos¢ lekarzy za przepisywanie
lekéw refundowanych.

Druga byta zwigzana z zakazem sto-
sowania zachet w zwiazku z produktami
refundacyjnymi, ktéry w swym brzmieniu
byt bardzo surowy — zakazywat w zasa-
dzie prowadzenia jakichkolwiek dziatah
trade marketingowych, a takze innych
dziatah odnoszacych sie do produktow
refundowanych. Ministerstwo zdato sobie
jednak sprawe po zamieszaniu z WOSP, ze
nalezy dopusci¢ przekazywanie darowizn
do szpitali i r6znego rodzaju aktywnosci w
relacji B2B. W obecnym brzmieniu zakazuje
sie przekazywania lekarzom i pacjentom
korzysci zwigzanych z produktami refun-
dowanymi.

Ostatnia do tej pory zmiana byta no-
welizacjg poselska i dotyczyta procedury
wydania ponownych decyzji o objeciu refun-
dacja —decyzja refundacyjna wydawana jest
najpierw na 2 lata, pézniej na 3 i ostatecznie
na 5 lat. Ot6z w pierwotnym tekscie ustawy
nie uregulowano w odpowiedni sposéb
sposobu wydawania ponownych decyzji.
W szczegélnosci nie przewidziano zadnych
utatwien dla produktéw, ktére juz przeszty
petng procedure refundacyjna. Co jednak
szczeg6lnie istotne, zgodnie z podstawo-
wym celem ustawy, jakim jest dazenie
do obnizki cen, kolejna decyzja o objeciu
refundacjg mogta ustala¢ cene produktéw
nie wyzsza niz 75% dotychczasowej ceny.
Oznaczato to, ze ceny wszystkich produktéw
musiatyby spas¢ o jedng czwartg, co byto
nie do zaakceptowania przez wiele firm.
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Tym samym grozito nam, ze zakres refun-
dowanych lekéw od 1 stycznia 2014 roku
istotnie zmaleje. Postowie jednak w pore
zaproponowali przepis, ktéry wskazywat,
ze cena w ponownej decyzji nie moze
byé wyzsza niz poprzednia, co pozwala
zachowac dotychczasowy ksztatt listy lekdw
refundowanych.

Projektowane zmiany

Od dtuzszego czasu rézne srodowiska
zwigzane z rynkiem farmaceutycznym
zwracaty uwage na trudnosci w stosowaniu
ustawy wynikajgce z obecnej redakcji
przepisow. W wielu miejscach ustawa byta
nieprecyzyjna i wieloznaczna. Projektowana
nowelizacja jest na pewno krokiem w dobra
strone i zapewne usprawni funkcjonowanie
systemu refundacji. Proponowane zmiany
nie maja charakteru rewolucyjnego, a s3
jedynie préba usprawnienia funkcjonowania
obecnej regulacji.

Ponizej przedstawimy kluczowe naszym
zdaniem zmiany w Ustawie refundacyjnej,
ktére pojawity sie w projekcie z dnia 18
wrzesnia 2013 roku dostepnym na stronie
Ministerstwa Zdrowia. W tym miejscu
jednak warto zaznaczy¢, ze niezaleznie od

prawo

aktywnosci strony spotecznej i potrzeby
poprawy wielu przepiséw, gtéwnym powo-
dem rozpoczecia pracy nad nowelg byt fakt,
ze program chemioterapii niestandardowej
zgodnie z przepisami Ustawy refundacyjnej
miat przesta¢ obowigzywac z kohicem roku.
W Ministerstwie zdano sobie sprawe, ze
bez chemioterapii niestandardowej nie
jest mozliwe efektywne leczenie wielu
pacjentoéw, dlatego opracowano program
indywidualnego dostepu do leku, ktéry
miat ja zastapi¢. Niemniej jednak, w mie-
dzyczasie, w noweli ustawy o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanej ze srodkéw
publicznych przedtuzono o rok zywotnosci
chemioterapii niestandardowej, dlatego
determinacja MZ do wprowadzenia projek-
towanych zmian w systemie refundacji jest
nieco mniejsza — ciezko w chwili obecnej
przewidzie¢, kiedy projekt nowelizacji moze
trafi¢ do Sejmu.

Program indywidualnego
dostepu do lekow

Indywidualny program dostepu do lekéw
stosowanych w leczeniu nowotworéw
miatby obejmowac referencyjne leki dopusz-
czone do obrotu w danym wskazaniu przed
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1 stycznia 2012 roku albo ich odpowiedniki
niezaleznie od daty ich dopuszczenia do
obrotu. Program dostepu bytby realizowany
z wykorzystaniem substancji czynnych za-
wartych w lekach, ktére nie s wymienione
w obwieszczeniu, lub nie sg wymienione
w przepisach wydanych na podstawie
art. 31 d w zakresie art. 15 ust. 2 pkt 16a
ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych, lub
s3 wymienione w obwieszczeniu i powyz-
szych przepisach, ale bedg stosowane poza
kodem ICD-10. Wniosek o program dostepu
sktada Swiadczeniodawca do Dyrektora
OW NFZ. Do wniosku musi by¢ dotaczona
pozytywna opinia wtasciwego konsultanta
wojewodzkiego. Ze wzgledu na fakt prze-
dtuzenia obowigzywania chemioterapii
niestandardowej powyzsze rozwigzanie
zacznie obowigzywac od 2015 roku.

Wyjasnienie watpliwosci
zwiazanych z ceng i marza
maksymalng w obrocie
szpitalnym

Ustawa refundacyjna wprowadzita dwa
rezimy — ceny sztywnej i ceny maksymalnej.
Redakcja przepiséw byta jednak bardzo

Tandemowy spektrometr mas Q Exactive™
z technologia Orbitrap™ zapewnia niezréwnang
— pewnos¢ analiz jakosciowych i ilosciowych

Wysoka rozdzielczo$¢ (nawet do 420 000 FWHM

reklama

dla modelu Orbitrap Fusion), potaczona z doktadnoscia

pomiaru masy < 1 ppm oraz mozliwoscia fragmentacji

ANCHEM

Aparatura analityczna. Wyposazenie laboratoridw.

www.farmavw.anchéem.pl

MS/MS sprawia, ze tandemowy spektrometr mas
Q-Exactive jest doskonatym narzedziem do:

= badari metabolomicznych, m.in. screening
i profilowanie metabolitéw lekéw

®  wykrywania substancji o stezeniach rzedu attomoli

badan proteomicznych, m.in. ustalanie sekwengji

biatek, oznaczania ilosciowe peptydéw

Spektrometr mas TSQ Quantum Access MAX™

Potréjny kwadrupol dostepny dla kazdego laboratorium

Atrakcyjny cenowo spektrometr mas. Dzieki zaawansowanym
rozwigzaniom konstrukgji i oprogramowania umozliwia
prowadzenie oznaczen ilosciowych z jednoczesnym
potwierdzeniem struktury analitu oraz tworzenie bibliotek dla
catej rodziny spektrometréw TSQ.

KONTAKT
info@anchem.pl
Tel. +48 22 646 26 60

TSQ Quantum Access MAX™ doskonale sprawdza sie
w celowanej analizie ilo$ciowej w badaniach:

®  nad nowymi lekami
m  farmakokinetycznych

m klinicznych

Thermo
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wieloznaczna i z tego powodu Ministerstwo
Zdrowia wydato komunikat, w ktérym
dookreslano intencje ustawodawcy w tym
zakresie, tak by mozliwie byto sprzedawanie
lekéw do szpitali po cenie maksymalne;j.

W projekcie zrezygnowano z niejasnego
sformutowania zobowigzujgcego Swiadcze-
niodawcéw do nabycia produktéw po cenie
nie wyzszej niz urzedowa cena zbytu (UCZ)
lub UCZ produktu stanowigcego podstawe
limitu. Zamiast tego wprowadzono sfor-
mutowanie, ze ,urzedowe ceny zbytu lub
urzedowe marze majg charakter cen i marz
maksymalnych” w przypadku sprzedazy
Swiadczeniodawcom w celu realizacji Swiad-
czeh gwarantowanych. Ponadto wprowa-
dzono obowigzek odpowiedniego obnizania
ceny tych produktéw, ktérych cena ulegnie
obnizeniu na obwieszczeniu, tak by szpitale
nie przeptacaty za produkty w przypadku
ustalenia przez MZ nizszej ceny.

Ograniczenie kryteriow
refundacji dla odpowiednikow
Zgodnie z art. 12a, ktéry ma by¢ dodany
do ustawy, w przypadku obejmowania
refundacja produktéw, ktére majg swoje
odpowiedniki w danym wskazaniu Minister
Zdrowia podejmuje decyzje w oparciu
o stanowisko Komisji Ekonomicznej, sto-
sunku kosztéw do uzyskiwanych efektow
zdrowotnych dotychczas refundowanych
produktéw oraz konkurencyjnosci cenowe;j.
Wytaczeniu zatem podlega wiekszos¢
kryteriéw, o ktérych mowa w art. 12 Ustawy

refundacyjnej. Intencjg Ministerstwa w
tym przypadku jest uproszczenie drogi do
obejmowania refundacja odpowiednikéw,
co ma przyczynic sie do dalszej obnizki cen.

Zmiany w substytuciji
aptecznej

Obecne brzmienie przepiséw jest co
najmniej niejednoznaczne, dlatego i w tym
przypadku MZ wydato komunikat, w ktérym
interpretowano znaczenie normy zawartej
w art. 44. Projektowana nowelizacja wy-
jasnia watpliwosci wynikajace z brzmienia
przepis6w oraz rozszerza zakres dozwolonej
substytucji. | tak, farmaceuta ma obowiazek
informowac i wydaé na zyczenie pacjenta
najtanszy refundowany lek. Ponadto, na
zadanie pacjenta nalezy wydac lek, do kt6-
rego doptata nie jest wyzsza niz doptata do
leku przepisanego. Istnieje takze mozliwos¢
wydania dowolnego odpowiednika ze 100%
odptatnoscia. Mozliwe bedzie takze wyda-
wanie lekéw refundowanych w mniejszych
dawkach lub w réznych (maksymalnie 10%)
opakowaniach.

Nadzér nad dostepnoScia
produktow i ograniczenie
wywozu lekow

Ustawa refundacyjna doprowadzita do
znacznego spadku cen lekéw, co spowodo-
wato istotny wzrost eksportu produktéow
refundowanych, w szczegé6lnosci w trybie
eksportu rownolegtego. Dziatalnos¢ ta
stata sie dla hurtowni bardzo dochodowa,
ale jednoczesnie uwidocznit sie problem
z dostepnoscig niektorych produktow.
Ministerstwo proponuje wprowadzenie
mechanizmu, ktéry pozwoli na zabezpiecze-
nie dostepnosci kluczowych lekéw poprzez
ograniczenie mozliwosci ich wywozu.

Po pierwsze na hurtownie zostaje nato-
zony obowigzek dodatkowego raportowania
transakcji sprzedazy i stanu bedacych ich
wtasnoscig produktéw refundowanych.
Dodatkowo, apteki zobowigzane s3 do zgta-
szania problemu z dostepnoscia produktow
refundowanych.

Po drugie, hurtownie zostaja zobowiga-
zane do zgtoszenia zamiaru wywozu za
granice produktéw, ktérych dostepnoscé jest
zagrozona. GIF w terminie 7 dni roboczych
moze sprzeciwi¢ sie wywozowi lekéw
w drodze decyzji administracyjnej. Brak
sprzeciwu GIF uprawnia do wywozu lekéw
w terminie 30 dni liczonych od dnia uptywu
terminu na dokonanie sprzeciwu.

Tym samym MZ zostanie wyposazone
w narzedzie ciggtego monitorowania rynku
farmaceutycznego, a takze kontrolowania
dystrybucji najwazniejszych produktéw.

Program lekowy

Zamiast opisu programu lekowego
do nowych decyzji refundacyjnych beda
zatgczone warunki stosowania produktu
w programie lekowym. Zmiana ta jest
istotna z punktu widzenia wnioskodawcéw
— obecny ksztatt przepiséw w przypadku
potrzeby wprowadzenia jakiekolwiek
zmiany do programu wymaga modyfikacji
wszystkich decyzji, na co musza sie zgodzic
ich adresaci. Zmiana ta utatwi z pewnoscia
funkcjonowanie firm farmaceutycznych
i Ministerstwa Zdrowia, ale bedzie miata
mniejsze przetozenie na pacjentéw.

Mozliwo$¢ zmiany decyzji
refundacyjnej

Wprowadzona zostaje mozliwos¢ zmiany
decyzji refundacyjnej w zakresie wniosko-
dawcy, nazwy produktu, instrumentu dzie-
lenia ryzyka i warunkéw stosowania leku w
programie lekowym. W chwili obecnej jesli
dochodzi na przyktad do zmiany podmiotu
odpowiedzialnego bedacego adresatem de-
cyzji refundacyjnej, to pojawia sie problem
z przeniesieniem decyzji na nowy podmiot
odpowiedzialny. Wprowadzenie regulacji,
ktére wprost pozwolg na transfer decyzji
refundacyjnych usprawni prace zaréwno
Ministerstwu jak i producentom.

Konieczno$¢ przedstawiania
analiz klinicznych i ekono-
micznych na wezwanie MZ
Dodawany jest art. 35a, na podstawie
ktérego MZ moze wzywac do przedsta-
wienia analiz klinicznych i ekonomicznych
wnioskodawce leku, ktory nie posiada
refundowanego odpowiednika w danym
wskazaniu, jezeli nie zostata wydana
rekomendacja Prezesa AOTM, o ktorej
mowa w art. 35 lub jesli od dnia wydania
rekomendacji Prezesa AOTM uptyneto co
najmniej 5 lat. Strona ma 6 miesiecy na
przedstawienie analiz od wezwania przez
MZ. Jesli analiza nie zostanie przedstawiona
lub na jej podstawie Prezes AOTM wyda
negatywna rekomendacje MZ moze nie
wydac kolejnej decyzji o objeciu refundacja
lub uchyli¢ decyzje o objeciu refundacja.

Podsumowujac powyzsze zestawienie,
zasadniczo nalezy pozytywnie ocenic
projektowane zmiany. Nalezy mie¢ nadzieje,
ze dzieki nowelizacji przepiséw system
refundacji lekéw w Polsce bedzie funkcjo-
nowat efektywniej.

Autorzy zajmujg sie doradztwem prawnym
dla branzy farmaceutycznej, zywnosciowej
i kosmetycznej. Publikujg takze na Life Sciences
Law Blog (http://blog.dzp.pl/pharma)
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* Rozpad

« Scieralnos¢

» Systemy wagowe
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Uwalnianie

- systemy offline

- systemy online z Shimadzu
Przygotowanie medium-degazer
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e Zestawy
do badania
Inhalatorow
« Uwalnianie

System offline do uwalniania substancji czynnej.

Metoda 1 i 2. Producent Logan Instruments USA.

Aparat do automatycznego wykrywania czasu rozpadu typ DISI.
Zaawansowany lecz jednoczes$nie niezawodny. Gtowice nie posiadajg
kabli potgczeniowych i mozna je my¢ nawet w zmywarce. Dzigki
unikalnej, opatentowanej technologii, urzadzenie to, stato sig¢ liderem
na rynku. Producent: Charles Ischi AG Szwajcaria.

Zestaw do przygotowania medium (odgazowanie, podgrzanie,
precyzyjne dozowanie). Producent Logan Instruments USA.

dyfuzyjne.

Twardos$ciomierz 4 parametrowy (masa tabletki, $rednica, grubo$c¢ twardos¢).
Wersje pracujgce zarowno jako samodzielne urzadzenia, lub/oraz sprzezone
z tabletkarkami. Mogg wspotpracowac ze wszystkimi tabletkarkami.

Urzadzenie potocznie nazywane Checkmaster.

Producent Kraemer GmbH Niemcy/ Charles Ischi AG Szwajcaria.

Aparat do uwalniania
substancji czynne;j.
Metoda 3 oraz 7 USP.
Producent Logan
Instruments USA.

Uwalnianie Transdermalne czyli badanie poziomu przenikania
substancji czynnej przez okreslone powierzchnie takie jak:
powierzchnia oka (krople do oczu), skéra (plastry przeciwbélowe, kremy),
paznokcie (kremy przeciwgrzybicze).
Producent Logan Instruments USA.
Firma LOGAN Instruments jest
liderem w branzy uwalniania
wykorzystujgcej komory

Zestaw do badania Inhalatoréw firmy Copley Scientific.

Firma zapewnia petng game rozwigzan do testowania
i badania form wziewnych.

UStUGI dla firm farmaceutycznych:

* NAPRAWA | KWALIFIKACIJA sprzetu pogwarancyjnego firmy Erweka. Kwalifikacja nietypowych urzadzen dla farmacji.
* POMIARY | ROZKLAD TEMPERATUR | WILGOTNOSCI w komorach klimatycznych, lodéwkach, a takze, duzych obiektach

takich jak magazyny, chtodnie.



