Komentarz

Warszawa, 24 lipca 2024
Projekt Szybkiej Nowelizacji Ustawy o refundacji — podsumowanie

15 lipca 2024 r. Ministerstwo Zdrowia przedstawito swoje propozycje zmian w Ustawie
o refundacji i innych ustawach oraz uwagi zgtaszane przez interesariuszy w ramach
wstepnych konsultaciji.

Zgodnie z zapowiedziami przedstawicieli Departamentu Polityki Lekowej i Farmacii,
Ministerstwo Zdrowia planuje wprowadzic¢ ok. 80 poprawek do ustawy. Nowelizacja ma
zawieraC zarOwno przepisy zmierzajgce do doprecyzowania i poprawy
dotychczasowych rozwigzan jak i nowe mechanizmy.

Ponizej przedstawiamy najwazniejsze propozycije:
1. DOPRECYZOWANIE i MODYFIKACJA DOTYCHCZASOWYCH PRZEPISOW
1.1. Programy lekowe

e Uregulowanie kwestii zmian tresci programow lekowych w obecnym stanie
prawnym dla decyzji wydanych przed 1 listopada 2023 r. poprzez dodanie
przepisow przejsciowych o wykresleniu z decyzji zatgcznikow w postaci tresci
programowych lekowych

e Nadanie przedstawicielom Rady Organizacji Pacjentéw prawa udziatu
w posiedzeniach zespotow koordynacyjnych nadzorujgcych funkcjonowanie
programow lekowych.

e Publikacja raportéw przez Zespoty Koordynacyjne co rok zamiast co 6 miesiecy.
1.2. AOTMIT

e Ograniczenie mozliwosci zawieszania postepowan przez AOTMIT
maksymalnie do 60 dni.

e Zniesienie obligatoryjnego umorzenia postepowania w przypadku braku
odpowiedniego uzupetnienia wniosku na etapie oceny AOTMIT (brak spetnienia
minimalnych).

e Zniesienie obligatoryjnego umorzenia postepowania w przypadku braku
wypetnienia warunku finansowego wskazanego przez Prezesa w rekomendac;ji
pozytywnej warunkowo.

e Zniesienie obligatoryjnego umorzenia postepowania w przypadku gdy uptynat
termin waznosci analiz, tzn. postepowanie trwato dtuzej niz rok od dnia ztozenia
whniosku.
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1.3. Ciagtosc¢ i wielkos¢ dostaw

e Usuniecie obecnie obowigzujgcego algorytmu dostaw.

e Okreslenie momentu weryfikacji zobowigzan na koniec kwartatu.

e Zapewnienie dostepu do ZSMOPL dla podmiotéw odpowiedzialnych.

e Poszerzenie kanatdw dostepnosci, ktdre bedg brane pod uwage podczas oceny
dostepnosci (m.in. o apteki).

1.4. Obowigzkowa obnizka ceny po uptywie okresu ochronnego

e Rezygnacja z przestanki uwzglednienia ochrony patentowej w kontekscie
ustawowej obnizki o 25% dla lekéw innowacyjnych.

o Jedynie koniec okresu wytgcznosci rynkowej bedzie wymuszat od
wnioskodawcy obnizenia ceny.

e Doprecyzowanie sytuacji, gdy dla jednej czasteczki obowigzuje kilka
okreséw wytacznosci rynkowe;.

o koniec pierwszego okresu wytgcznosci rynkowej jest decydujgcy i nie
bedzie obowigzku ponownego obnizenia ceny po zakonczeniu okresu
wytgcznosci rynkowej nadanej, np. w przypadku rejestracji nowego
wskazania.

e Wprowadzenie mechanizmu ,kroczacej” obnizki o 25% dla lekéw
innowacyjnych.

o obnizka pomiedzy punktem wyjSciowym (pierwszg decyzjg o objeciu
refundacjg) a punktem koncowym (pierwszg decyzjg po uptywie okresu
wytgcznosci rynkowej) musi w catosci wynies¢ -25% ceny zbytu netto lub
ceny efektywnej lub -25 punktéw procentowych tgcznie ceny zbytu netto i
ceny efektywnej.

e Zniesienie okresu zakazu sktadania podwyzek przed uplywem okresy
wylacznosci rynkowe;j.
1.5. Zasady ustalania cen

e Zmiana sposobu ustalania ceny progowej nowych lekéw wnioskowanych
do refundacji w grupach wieloczasteczkowych (nowe odpowiedniki)

o referowanie do odpowiednika z ceng maksymalnie zblizong do podstawy
limitu w sytuacji gdy w wieloczgsteczkowej grupie limitowej postawe limitu
stanowi lek z inng INN niz wnioskowana
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o referencja do najtanszego odpowiednika bedzie obowigzywac, gdy koszt za
DDD znajduje sie powyzej limitu finansowania.

¢ Nowa cena progowa dla nowych prezentacji lekéw, Ssspz, wyrobow
medycznych tego samego producenta, ktéory ma ten sam lek na wykazie
lekéw refundowanych (nowa prezentacja)
o wnioskodawca bedzie referowat do ceny najtanszej prezentacji danego leku
znajdujgcego sie w obwieszczeniu MZ.

o Zniesienie wymogu referencji do najtanszego odpowiednika lub podstawy
limitu w grupie.

¢ Uregulowanie sytuacji pierwszego odpowiednika wchodzacego ponownie
na liste po wczesniejszym wyjsciu z refundac;ji.

o w takiej sytuacji, nawet jezeli po jakis czasie w tej grupie limitowej pozostat
tylko jeden lek, to wchodzacy do niej odpowiednik (,pierwszy kolejny
odpowiednik”) nie bedzie ponownie zobligowany do obnizenia ceny o0 25%.

o obnizka o 25% pierwszego odpowiednika bedzie jednorazowa dla danej
czgsteczki w danym wskazaniu refundacyjnym.

1.6. Komisja Ekonomiczna

e Wykreslenie art. 18a - powrét do praktyki sprzed DNUR
o przywrocenie mozliwosci modyfikowania wnioskow oraz przedkfadania
nowych ofert po uchwale KE
o brak ograniczenia negocjacji z Minister Zdrowia

* Certyfikacja cztonkéw KE

 Kadencyjnosé¢ KE, analogicznie jak w przypadku Rady Przejrzystosci,
proponowany okres kadencji 6 lat.

* Zmiana warunkéw prowadzenia negocjacji z KE

o obligatoryjne negocjacje w zakresie wielko$ci dostaw.
zwiekszenie maksymalnej liczby przedstawicieli wnioskodawcy -
maksymalnie 4 reprezentantéw firmy + 1 przedstawiciel organizacji
pacjentow.

o zniesienie obligatoryjnej obecnosci przedstawiciela NFZ w kazdym zespole
negocjacyjnym.

1.7. Dowodd dostepnosci

e Mozliwos¢ przedtozenia wniosku refundacyjnego w oparciu o oswiadczenie
0 zapewnieniu dostepnosci produktu (w przysztosci).
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e Dowdd dostepnosci dostarczany bedzie po pozytywnym rozstrzygnieciu
Ministra Zdrowia.

e Warunkiem koniecznym do wydania decyzji bedzie potwierdzenie dostepnosci
faktycznej, m.in. w oparciu o dane z ZSMOPL.

1.8. Podwyzszenie ceny zbytu netto

e Zmiana wymogow dotyczgcych dokumentow sktadanych jako uzasadnienie o
whnioskow o podwyzszenie CZN.

e Zniesienie obligatoryjnego wymogu przedktadania dokumentéw materialnych
wskazujgcych na bezposredni wptyw na wzrost kosztdw produkciji
wnioskowanego produktu.

1.9. Surowce farmaceutyczne

e Leki gotowe refundowane mogg zosta¢ wykorzystane, gdy przepisana dawka
leku recepturowego jest mniejsza od najmniejszej dawki leku gotowego — bez
wskazania postaci (dotychczas byty to tylko leki w postaci statej doustnej).

e Podniesienie wysokosci limitu finansowania za jednostke surowca
farmaceutycznego stuzgcego do sporzgdzenia leku recepturowego z poziomu
15 percyntyla do 25 percyntyla.

e \Wprowadzenie urzedowej marzy hurtowej dla surowcow, utensyliow i lekdw
gotowych, ktére mogg by¢ traktowane jako surowiec farmaceutyczny przy
sporzgdzeniu leku recepturowego

e Rozszerzenie katalogu utensyliéw (obecnie jedynie opakowania — docelowo 12
roznych grup utensyliow).

o \Wprowadzenie delegacji ustawowej do wydania rozporzgdzenia okreslajgcego
wykaz utensyliow wraz z limitami finansowania.

e Raportowanie NFZ do wiadomosci publicznej w zakresie wielkosci refundacji
na surowce farmaceutyczne lub leki recepturowe.

e Zmiana definicji marzy aptecznej dla refundowanego leku recepturowego na
poziomie 25% catkowitego kosztu sporzgdzenia leku, ale nie wyzszej niz taxa
laborum leku wykonywanego w warunkach niejatowych.

e Wprowadzanie na poziom ustawowy z poziomu rozporzadzenia zasad
ustanawiajgcych koszt leku recepturowego.

o Waloryzacja w czasie wysokosci taxa laborum uzaleznionej od wysoko$ci ptacy
minimalnej w danym roku kalendarzowym.

e Zbieranie danych w ZSMOPL o utensyliach i sktadnikach recepturowych.

1.10. Import docelowy
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e Doprecyzowanie istniejgcych przepisow wskazujgc jakie przestanki muszag
wystgpi¢ w przypadku sprowadzenia produktu leczniczego.

e Mozliwos¢ wydania zgody na sprowadzenie leku z zagranicy, gdy na rynku sg
odpowiedniki, ale wystepujg przeciwskazania medyczne do ich stosowania.

e Doprecyzowanie jakie dokumenty sg niezbedne do sprowadzenia produktu z
zagranicy, a jakie do wydania produktu z apteki ogolnodostepne;j.

e Rozbudowa Systemu Obstugi Importu Docelowego.

e Utworzenie powigzan pomiedzy Systemem Obstugi Importu Docelowego a
Internetowym Kontem Pacjenta, co umozliwi przekazywanie informacji o
wystawionym dla danego pacjenta zapotrzebowaniu, a nastepnie ztozenie
wniosku o refundacje.

e Modyfikacja zasad wystawiania recept dot. produktow sprowadzanych z
zagranicy w ramach importu docelowego poprzez dostosowanie termindw
waznosci recepty oraz zasad wydawania produktow.

e Poszerzenie raportowania produktow sprowadzanych w ramach importu
docelowego oraz doprecyzowanie terminu waznosci zapotrzebowania.

¢ Elektronizacja procesu wnioskowania o refundacje indywidualna.

e Zmiany w mechanizmie postepowania przez MZ do Prezesa AOTMIT o wydanie
rekomendacji w sprawie zasadnosci refundacji, doprecyzowanie danych
zawartych w rekomendacji oraz wskazanie terminu na jej wydanie.

e Zwiekszenie dostepnosci do refundacji poprzez usuniecie przepisow
wskazujgcych na brak mozliwosci zastosowania refundacji indywidualnej w
przypadku lekow sierocych oraz wnioskowania o refundacje w okresie 1 roku
od daty wptywu pierwszego wniosku w przypadku produktow dopuszczonych
do obrotu w procedurze centralnej.

e Zmiana przepisow dot. przestanek do wydania odmowy wydania zgody na
refundacje ze wzgledu na rekomendacje AOTMIT.

e Ustalenie terminu waznosci decyzji administracyjnej w przedmiocie zgody na
refundacje.

Wprowadzenie przepiséw o braku mozliwosci refundacji wstecznej.
1.11. Inne

e Usuniecie obowigzku dostarczania lekéw do 10 hurtowni.
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e Wprowadzenie wymogu informowania Organu przez podmioty odpowiedzialne
w zakresie planowanych wnioskow o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu
netto w danym roku kalendarzowy

e Koniecznos¢ zapewnienia przez wnioskodawcéw dostepnosci dla pacjentow
terapii lekowych w ramach nowych programow lekowych od pierwszego dnia
obowigzywania decyzji z zapewnieniem mechanizmu finansowowo-
rozliczeniowego do czasu zakontraktowania realizacji danego programu przez
NFZ

e Powrdot do definicji przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego sprzed
1 listopada 2023 r. i uchylenie przepisow wprowadzonych w zwigzku z ta
zmianag.

e Woycofanie mozliwosci refundacji lekow OTC.

e Obowigzek wnioskodawcow do prekonsultacji w zakresie nowych substancji
czynnych dotyczgcych wyboru wskazania, populacji docelowej, kategorii
dostepnosci i ewentualnie tresci programu lekowego.

e Doprecyzowanie przepisow ustawy refundacyjnej w zakresie wystawiania
recept i ich kontroli.

e Doszczegotowienie, ze tajemnica refundacyjna dotyczy instrumentéw dzielenia
ryzyka.
e Doprecyzowanie podmiotéw, ktérym MZ moze przekazac informacje o RSS.

e Rozszerzenie katalogu instytucji, ktérym przekazywane sg instrumenty
dzielenia ryzyka o realizatoréw programow zdrowotnych.

e Doprecyzowanie przepiséw dot. ceny efektywne;.

e Wprowadzenie obowigzku dokonywania co najmniej raz na 2 lata przeglagdu
rozporzgdzenia o wyrobach medycznych wydawanych na zlecenie.

2. NOWE SCIEZKI | ROZWIAZANIA W PROCESACH REFUNDACYJNYCH

e Nowa procedura przeniesienia praw i obowigzkéw z obowiazujacej decyzji
na nowy podmiot odpowiedzialny

o odejscie od dotychczasowej praktyki, tj. koniecznosci ztozenia wniosku o
skrécenie okresu obowigzywania decyzji refundacyjnej i ztozenia nowego
wniosku refundacyjnego przez nowy podmiot,

o zmiana bedzie nastepowa na podstawie decyzji adm.

e Stworzenie procedury skrécenia technicznego.
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©)
©)

brak opfat za ztozenie wniosku,
brak negocjacji z KE.

e Nowa procedura dla lekbw w obcojezycznych opakowaniach, ktére
znajduja sie na wykazie MZ

©)

©)

O

mniejsze wymagania formalne,
brak etapu negocjacji z KE,

dostarczenie jednostkowego opakowania lekow w zagranicznych
opakowaniach zalicza sie na poczet zobowigzania dotyczgcego wielkosci
dostaw okreslonego w decyzji refundacyjnej dla leku ujetego
w obwieszczeniu refundacyjnym.

e Nowa procedura dla importerow rownolegtych

o

o

mniejsze wymagania formalne,

brak etapu negocjacji z KE.

e Stworzenie nowych sciezek procedowania na wezwanie MZ (nowe
brzmienie art. 30a)

o

o

MZ uzyska uprawnienie do wezwania podmiotu, aby ten ztozyt wniosek
refundacyjny w nastepujgcych sytuacjach: leki innowacyjne nieobjete
aktualnie finansowaniem, leki generyczne objete finansowaniem w
przeszitosci (zarébwno z pozytywna, jak inegatywng historyczng opinig
AOTMIT), leki generyczne, ktore nie byly w przesziosci refundowane,

jezeli podmiot ztozy w ciggu 180 dni od momentu wezwania wniosek,
uzyska dodatkowe preferencje w zaleznosci od trybu, tj. skrécenie terminu
procedowania wniosku do 120 dni, brak opfat za analize weryfikacyjng oraz
brak obowigzku przedstawiania kompletnych analiz HTA (dla lekdéw
generycznych), 50% opfaty za przygotowanie analiz weryfikacyjnej (dla
lekéw innowacyjnych).

e Stworzenie nowej kategorii dostepnosci dla lekéw stosowanych w
chorobach nieonkologicznych w ramach AOS

O

Kategoria posrednia na wzor obecnego katalogu chemioterapii — brak
obostrzen charakterystycznych dla programéw lekowych, wieksza
elastycznos¢ w procesie terapeutycznym i dowolnos¢ wyboru terapii dla
lekarza.

e Stworzenie Systemu Wspomagania Decyzji w Polityce Lekowej
dostepnego na uzytek DPLIiF, KE, cztonkoéw kierownictwa MZ
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o Modut zbierajgcy dane z systemow rozliczeniowych NFZ oraz ZSMOPL w
zakresie dostepnosci, brakéw i standw magazynowych lekdw oraz analizy
danych z SMPT.

o Rozwazana jest mozliwos¢ odptatnego udostepnienia raportow podmiotom
odpowiedzialnym.

e Zdefiniowanie katalogu informacji udostepnianych dla podmiotu
odpowiedzialnego w zakresie danych bedacych w posiadaniu NFZ lub
zobligowanie do publikacji przez NFZ cyklicznych raportéw ze
skutecznosci technologii lekowych finansowanych w ramach: programéw
lekowych, receptury iwydatkéw, kwot refundacji przypadajacych na
apteke/punkt apteczny, zwiekszenie szczegoétowosci danych refundacyjnych
fot. Wyrobow na zlecenie, w tym przyporzgdkowania wielkosci refundaciji
konkretnym produktom.

3. ZMIANA PARADYGMATU PROCEDURY REFUNDACYJNEJ DLA CHOROB
RZADKICH

e \Wprowadzenie definicji choroby rzadkiej i ultrarzadkie;.

¢ Wprowadzenie analizy wielokryterialnej w przypadku oceny lekéw stosowanych
w chorobie rzadkiej.

e Dodanie nowego lub modyfikacja obecnego kryterium ocenianego przez MZ
w momencie podejmowanie decyzji o refundacji lekéw dedykowanych
chorobom rzadkim.

4. INNE ROZWAZANE POMYSLY

o Catkowite usuniecie optaty za wykonanie analizy weryfikacyjnej w zakresie
nowych technologii oraz takich ktére nigdy nie ztozyty wniosku refundacyjnego.
Ewentualnie zmniejszenie wysokosci optaty lub zastgpienie optaty za analize
weryfikacyjng optatg za prekonsultacje kategorii dostepnosci i tresci programu
lekowego.

e Zmniejszenie wymogow w zakresie koniecznosci porownania nowej technologii
lekowej z kazdg alternatywng technologig refundowang.

e Progresywny prog kosztowo-efektywny uzalezniony od QALY uwzgledniajgcy
specyfike chordb rzadkich i ultrarzadkich.

e Catkowita zmiana zasad karania za brak wywigzania sie z zobowigzania dot.
wielkosci i ciggtosci dostaw (art. 34).
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o Utatwienia dla ponownego zitozenia wniosku agencyjnego, ktéry otrzymat
ostateczng decyzje negatywng. Alternatywnie wprowadzenie uproszczonej
Sciezki po Il instancji — przedtozenie wniosku w relatywnie krétkim czasie od
wydania decyzji ostatecznej (np. 3 miesigce), mniejsze wymagania, brak AWA,
brak analiz HTA.

e Dodatkowe przepisy zwigzane z procedowanymi przez Komisje Europejska
zmianami w Prawie farmaceutycznym dot. ,wyjgtku Bolara”.

5. NAJWAZNIEJSZE NIEUWZGLEDNIONE POSTULATY INTERESARIUSZY
WE WSTEPNYCH KONSULTACJACH

¢ Pozostawienie obowigzku utrzymania 3 miesiecznego zapasu lekdéw na terenie
Polski (brak szczegotdw).

e Utrzymanie kar za brak dostarczenia okreslonej wielkosci opakowan leku na
teren Polski

e Utrzymanie kar w zakresie sktadania nieprawdziwych informacji podczas
sktadania wniosku refundacyjnego

e Utrzymanie przepisow o mozliwosci zmian w grupach limitowych i zmian
programéw lekowych bez otrzymania zgody adresata decyzji.

e Rezygnacja z realizacji wiekszo$ci postulatow ekonomicznych zwiekszajgcych
wydatki ptatnika publicznego:

o podwyzszenia marzy hurtowej,
o zniesienia maksymalnego progu marzy hurtowej,
o dalszego zmniejszania doptat pacjentow do polskich lekow,

o usuniecia limitu finansowania dla surowcéw farmaceutycznych
stosowanych w recepturze,

Projekt nowelizacji nie zostat jeszcze opublikowany. Jak wskazato Ministerstwo projekt
ma by¢ przygotowany do kornca wakacji, a wdrozenie ma nastgpi¢ jeszcze w tym roku.
Wypracowanie przepisow (ij. przejscie przez konsultacje wew. oraz spoteczne), dalej
zakonczenie prac przez Parlament oraz podpisanie przez Prezydenta przekracza w
wielu przypadkach okres 6 miesiecy.
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