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I. Okreslenie stanu faktycznego i przedstawienie etapow procesu.

Objecie leku dofinansowaniem ze srodkow publicznych (refundacja
kosztow) nastepuje zgodnie z zapisami Ustawy o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych [], a wdrozenie na podstawie ustawy
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych przez platnika Narodowy Fundusz zdrowia (NFZ) [f].
Dodatkowym aktem prawnym zgodnie, ktorym technologia lekowa moze
by¢ finansowana ze Srodkéw publicznych jest ustawa o Funduszu

Medycznym [ii].

Tryb podejmowania decyzji refundacyjnych jest uregulowany w rozdziale

5 ustawy refundacyjne;.

Tabela 1 Terminy w procesie refundacyi, w zakresie dziatan Ministra Zdrowia
oraz Prezesa AOTMiT

Podmiot odpowiedzialny za dang

Zlozenie ) .
. _ technologie (lekowg lub technologie
wniosku Czas rozpatrzenia o .
o . lekowa o wysokiej wartosci
o objecie | 180 dni ['V] o _ _ o
_ klinicznej) sktada wiosek do Ministra
refundacja

Zdrowia wraz z dokumentacja;

We wniosku podmiot
odpowiedzialny okresla
wnioskowane warunki objecia

refundacja

Czas rozpatrzenia | Wniosek o rozpatrzenie technologii

60 dni [Y] o wysokiej innowacyjnosci
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Czas rozpatrzenia ) ) )
Whniosek o podwyzszenie ceny zbytu

90 dni [{]
Czas rozpatrzenia . o

. Whniosek o obnizenie ceny zbytu
30 dni [V1]
Czas uzgodnienia Uzgodnienie tresci programu
do 60 dni lekowego

Whnioskodawca moze przed
zlozeniem wniosku zwrocic sie do
ministra

o wydanie wstepnej opinii dotyczacej
projektu programu lekowego [Viii].
Whniosek o dostep do SOLR (w chwili

Czas rozpatrzenia | obecnej chyba wszystkie podmioty

21 dni funkcjonujace na rynku maja konta

w systemie SOLR).

Przekazanie

wniosku

zawierajacego

komplet AOTMIT przygotowuje:
dokumentacji jest - analize weryfikacyjna;
niezwlocznie - stanowisko Rady Przejrzystosci;
przekazywane - rekomendacje Prezesa

Prezesowi Agencji
AOTMIT

Termin na
uzupelnienie

dokumentacji na
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wezwanie AOTMIT
=921 dni

7 dni od momentu

Do analizy weryfikacyjnej mozna

przekazania zglasza¢ uwagi
Do 60 dnia od dnia _ N

. Przekazanie MZ rekomendacji
otrzymania _

) Prezesa AOTMiT

dokumentow
Rozpoczecie
negocjacji

ekonomicznych z
Komisja
Ekonomiczng (KE)

Zaproszenie do
negocjacji do
miesigca od
przekazania

dokumentow

Czas trwania
negocjacji do 30 dni
(liczac od
pierwszego dnia
negocjacji) max. 3

tury

W przypadku lekéw o wysokiej

innowacyjnosci lub wysokiej wartosci

klinicznej [¥]

W drodze uchwaly
KE dodatkowa tura
negocjacji

(dodatkowa tura w

terminie 10 dni od

W przypadku nie osiggnigecia

porozumienia
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podjecia uchwaty
KE
W przypadku nie osiggniecia
porozumienia uchwata negatywna
Obwieszczenie

Ministra Zdrowia z . _
o ) Opis programu lekowego stanowi
zakresie listy lekow . . .
zalgcznik w obwieszczeniu MZ
refundowanych (co

2 miesigce)

Po rozpoczeciu obowigzywania opublikowanego Obwieszczenia Ministra
Zdrowia w sprawie listy lekéw refundowanych jest mozliwe zawarcie lub
aktualizacja przez NFZ uméw ze S$wiadczeniodawcami (podmiotami
leczniczymi) na realizacje terapii nowo objetymi refundacja lekami.
W  przypadku technologii lekowych dystrybuowanych w aptekach
ogolnodostepnych od dnia uprawomocnienia si¢ zapisow Obwieszczenia
apteka moze realizowac¢ recepty na leki. Podobna sytuacja wystepuje
z lekami, ktére maja byc¢ stosowane w ramach katalogu chemioterapii
(onkologia), umowa na zakres §wiadczen nie zmienia si¢ (Swiadczenia
onkologiczne w odpowiednich zakresach) jedyna nowa zmienng
niezbedna do realizacji jest wprowadzenie do stownikow jednostkowych

produktow rozliczeniowych.

W przypadku technologii lekowych stosowanych w ramach lecznictwa
szpitalnego w zakresie programy lekowe mozna wyréznic¢ dwie sytuagje:
e lek jest nowa technologia lekowa, ale stosowang w ramach juz
funkcjonujacej i zakontraktowanej umowy;
e lek jest nowa technologia lekowa, nieposiadajaca umowy

na udzielanie §wiadczen zdrowotnych z jej wykorzystaniem.
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Terminy obowigzujace platnika (NFZ) s3 zwigzane z ustawowymi

terminami na podpisanie umow ze swiadczeniodawcami.

Dluzszy czas na udostepnienie pacjentowi technologii lekowej dotyczy

w zdecydowanej czesci programow lekowych.

Tabela 2 Terminy zwigzane z wdrozeniem technologit w zakresie dziatan

ptatnika publicznego (NFZ)

Obwieszczenia Ministra Zdrowia

dni.

od dnia jej opublikowania [¥].

Po rozpoczeciu obowigzywania opublikowanego

Swiadczenia wskazane w Obwieszczeniu s3 finansowane

poza ryczaltem systemu zabezpieczenia. Vacatio legis 30

Okreslona przez Prezesa Agengji taryfe Swiadczen

wprowadza si¢ nie pozniej niz przed uptywem 4 miesiecy

[2] (od art. 132).

Procedura postepowania o zawarcie umow ze

Swiadczeniodawcami jest okreslona w rozdziale 6 Ustawy

Czas na
przygotowanie do
opublikowania 1-2
tygodnie w
zaleznosci od )
) . nowych umow.
liczby zmian w

obwieszczeniu

Wydanie Zarzadzenia Prezesa NFZ
wprowadzajgcego zmiany w

zawartych umowach oraz podpisanie
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Rownolegle do przygotowywania zapisow zarzadzenia

Prezesa s3 generowane i wprowadzane do stownikow

produkty rozliczeniowe jednostkowe oraz kontraktowe.

Niezwlocznie po
uprawomocnieniu

sie Zarzadzenia

Wprowadzenie zmian
w istniejacych umowach

(z wylaczeniem programow lekowych)

Prezesa NFZ przez Oddzialy wojewddzkie NFZ
Ogtoszenie postepowan na zawarcie
j.-w. umow w nowych wprowadzonych
zakresach swiadczen zdrowotnych
Do 3 mcy 9
Tryb wyboru .
(z reguty ) Konkurs ofert [¥]
kontrahentow
ok. 2 mce)
Do 3 Tryb wyboru _ .
_ ) Rokowania [10],[*"]
tygodni kontrahentow
Zlozenie protestu na rozstrzygniecie
7 dni Swiadczeniodawca ma po ogloszeniu

wynikoéw postepowania

NFZ pomimo tego, ze nie jest urzedem pracuje w oparciu o Kodeks

postepowania administracyjnego.
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Krytyczna analiza przyczyn op6znien, dostrzezone problemy.

Opodznienia w obwieszczeniach wykonawczych do decyzji

refundacyjnej (gtéwnie w zakresie rozliczen).

. Opo6znienia w tworzeniu i uzupelnianiu stownikow SMPT. Do czasu

powstania/uzupelnienia stownika, oddzial Wojewodzki nie moze
rozpoczac¢ procedury konkursowej w przypadku nowego programu
lekowego. W przypadku juz istniejagcego programu, brak stownika

uniemozliwia rozliczenie §wiadczenia przez szpital.

. Opdzniona aktualizacje stownikéw NFZ i plikéw rozliczeniowych.

Brak dostepnych badan diagnostycznych do kwalifikacji do
programow lekowych.

. Brak dodatkowego finansowania drogich badan kwalifikacyjnych

do programoéw lekowych.

Brak automatycznego zwigkszenia Srodkow na dodatkowy lek

w programach lekowych.

Uniewaznianie konkursow ze wzgledu na brak zgloszenia si¢ do

konkursu zalozonej przez NFZ liczby swiadczeniodawcow.
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. Podpisywanie uméw o wartosci 1 PLN na nowe programy lekowe,

z opcja zwigkszenia wysokosci kontraktu do realnych potrzeb.

9. Zbyt niska wycena Swiadczenia. Dysproporcje w wycenach (przyktad

chemia versus immunoterapia).

10.Ograniczona liczba zasobéw ludzkich do obstugi Programow

Lekowych.

11. Brak zachet dla placowek do prowadzenia programu lekowego oraz

wlaczania kolejnych pacjentow do programu.

12.Trudna sytuacja finansowania szpitali na poczatku roku

kalendarzowego.

138. Nierownomierne rozpisywanie kontraktow 1 finansowanie

oddzialéw wojewodzkich.

14. Konieczno§¢ procedury przetargowej dla czasteczek bez

odpowiednikow.
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III. Propozycje rozwigzan w odniesieniu do dostrzezonych
problemow
1. Opoznienia w obwieszczeniach wykonawczych do decyzji refundacyjnej
(glownie w zakresie rozliczen)
Temat dotyczy raczej opdéznien w Zarzadzeniach Prezesa NFZ,
Obwieszczenia Ministra Zdrowia ukazuja sie regularnie, co dwa
miesigce, z reguly kilka dni przed koncem drugiego miesiaca
i obowiazuja od 1 dnia kolejnego miesiaca. Na opdzniania
w wydawaniu Zarzadzen Prezesa NFZ wplyw maja terminy
ustawowe, w ktorych zaczynaja obowiazywac zapisy obwieszczenia
i techniczny czas niezbedny do fizycznego przygotowania
dokumentu. Jezeli udatoby si¢ ustali¢ z NFZ oraz MZ, ze:
a) Rozpoczecie przygotowania Zarzadzenia Prezesa ma miejsce
w momencie rozpoczecia negocjacji z Komisja Ekonomiczna,
a MZ udostepnia stownik SOLR z nowymi czasteczkami do
NFZ
b) Konsultacje spoteczne trwaja 7 dni, to czas wejscia w zycie

Zarzadzenia NFZ moglby byc kroétszy.

2. Opoznienia w tworzemiu 1 uzupetnianiu stownikow SMPT. Do czasu
powstania/uzupetnienia stownika, oddziat Wojewodzki nie moze rozpoczgc
procedury konkursowej w przypadku nowego programu lekowego.
W przypadku juz istniejgcego programu, brak stownika uniemozliwia
rozliczenie Swiadczenia przez szpital.

System Monitorowania Programow Terapeutycznych (SMPT) zostat

skonstruowany i wdrozony, jako specyficzna baza danych
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umozliwiajaca klinicystom (Konsultantom Krajowym
i  Wojewodzkim) oceng 1 monitorowanie skutecznosci
i bezpieczenstwa zastosowanej technologii lekowej w rzeczywistej
praktyce klinicznej. Niestety jest to zupelnie odrebny system
gromadzenia danych w odniesieniu do systemow sprawozdawczych.
System Monitorowania Programoéw Terapeutycznych (SMPT)
zawiera posiada dla kazdego programu oddzielny modut danych
wspomagajacych monitorowanie. System ten nie jest polaczony
z systemem rozliczeniowym, kazde informacja o terapii pacjenta jest
recznie wprowadzana 2 razy (do systemu rozliczeniowego
i do systemu SMPT). Z tego powodu nalezaloby:
a) Uprosci¢ wszystkie moduly systemu SMPT pozostawiajac
najbardziej niezbedne informacje; lub
b) Stworzy¢ jeden wzorzec programu do sytemu SMPT
zawierajacy najwazniejsze informacje; lub
c) Wyméc na dostawcy  oprogramowania  uzycie @w
oprogramowaniu tych samych identyfikatoréw i znacznikéw
czasowych (dat), ktore s3 uzywane w systemie rozliczeniowym;
lub
d) Stworzenie = moduléw  import/eksport z  systemoéw
rozliczeniowych do SMPT w chwili obecnej oba systemy sa
uzupelniane recznie, co generuje znaczne niepotrzebne koszty

po stronie szpitali.
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Opozniona aktualizacje stownikow NFZ 1 plikow rozliczeniowych

Stowniki 1 pliki rozliczeniowe moga zosta¢ przygotowane
w momencie rozpoczecia negocjacji z Komisja i oznaczone datami
waznosci (od kiedy s3 wazne) stowniki w systemie informatycznym
centralnym (NFZ) oraz w systemach informatycznych podmiotéw
leczniczych aktualizowane po skutecznym podpisaniu lub
aneksowaniu umow w zakresie programow lekowych. W przypadku
negatywnego wyniku negocjacji oraz decyzji Ministra pozycje te
pozostalyby nieaktywne. Jednak problem ten lezy réwniez po
stronie firm informatycznych obstugujacych szpitale, ktore

importuja stowniki czasami z duzym opo6znieniem.

Brak dostgpnych badan diagnostycznych do kwalifikacji do programow
lekowych

Badania, jakie s3 niezbedne do wigczenia pacjenta do programu oraz
do monitorowania terapii sa wskazywane w projekcie opisu
programu, ktory podmiot odpowiedzialny przekazuje wraz

ze wnioskiem refundacyjnym.

W przypadku diagnostyki wstepnej i zakwalifikowania pacjenta
do programu koszt ten rozlicza sie w ramach ryczaltu
diagnostycznego w programie, gdy pacjent nie zostanie
zakwalifikowany do programu w ramach rozliczenia grupa JGP.
Tutaj mamy dwie grupy problemoéw:
a) W przypadku nowego programu nowe badanie moze nie
znajdowac sie jeszcze w koszyku swiadczen gwarantowanych

(wprowadzenie do rozporzadzen koszykowych oznacza
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normalng Sciezke legislacyjna wlasciwa dla rozporzadzen)
w tym wypadku mogtaby istnie¢ praktyka dodania procedury
wg ICD-9 do grupy najbardziej wlasciwej dla danego programu
1 badania i rozliczenie wg grup JGP;

b) Koszt takie badania jest skumulowany na poczatku programu
11/12 ryczattu go nie pokrywa, w tym wypadku mozliwe byloby
przeformutowanie standardowych zapisow, tak, aby mozna
byto rozliczy¢ przy wlaczeniu pacjenta do programu np. 30%

ryczattu lub proporcjonalnie do poniesionych kosztow.

Brak dodatkowego finansowania drogich badan kwalifikacyjnych
do programow lekowych

Koszty badan kwalifikacyjnych, w tym, wysokos¢ ryczaltu na
diagnostyke (rozwigzanie podane w punkcie poprzednim) powinna
by¢ korygowana zgodnie z rytmem rozwoju gospodarki
(np. o wskaznik inflacji) automatyzacja takiego procesu wymagalaby
wprowadzenia wskaznika korygujacego do zapisow Zarzadzen

Prezesa NFZ lub do ustawy.

Brak automatycznego zwigkszenia Srodkow na dodatkowy lek
w programach lekowych

Fundusz jest zobowigzany do planowania w roku poprzedzajacym
wydatki na zaswiadczenia zdrowotne oraz rozdysponowania
wszystkich srodkow, jakie z analiz makroekonomicznych opartych
o prognozy wskaznikoéw ministerstwa finansow bedzie miat
do dyspozycji. Nowe swiadczenia obejmowane refundacja s3

najczesciej finansowane w ramach zmian planu finansowego NFZ
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(ze wzrostu S$ciggalnosci skladki zdrowotnej). Zasadnym bytoby
utworzenie rezerwy celowej na nowe technologie lekowe w planie
NFZ, ale wymagaloby to wpisania takiej pozycji w ustawe oraz

zmiany po stronie Ministerstwa Finansow.

7. Uniewaznianie konkursow ze wzgledu na brak zgtoszenia si¢ do konkursu
zatozonej przez NFZ liczby swiadczeniodawcow
Ustawa okresla, kiedy mozna uniewazni¢ konkurs, inne sytuacje
sa niezgodne z ustawa. Jednak ich wystgpienie moze si¢ wigzac
z brakiem Srodkéw w budzecie oddzialu wojewodzkiego NFZ.

Rozwigzaniem bylaby rezerwa omowiona w pkt 6.

8. Podpisywanie umow o wartosct 1 PLN na nowe programy lekowe, z opcjg
zwigkszenia wysokosct kontraktu do realnych potrzeb
Takie dzialanie jest zwigzane z brakiem srodkow oraz checig
udostepnienia terapii pacjentom, w tej sytuacji to podmiot leczniczy
kredytuje leczenie pacjentéw, zadluzajagc sie jednoczesnie.

Rozwigzaniem bylaby rezerwa omowiona w pkt 6.

Jednoczesnie wewnetrznie NFZ powinien przyjaé, ze poczatkowa
wartos¢ umow nie moze by¢ mniejsza niz warto$¢ estymowanego,
rocznego kosztu terapii (realizacji §Swiadczenia w programie) dla
jednego pacjenta (Swiadczenie rzeczowe wraz z Swiadczeniami

pozostalymi i ryczaltem).
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Zbyt niska wycena swiadczenia. Dysproporcje w wycenach (przyktad chemia
versus immunoterapia)
Wyceny s$swiadczen dokonuje dzial taryfikacji AOTMIiT, zleca

Minister Zdrowia. Czasochtonnos¢ uzywanych w AOTMiT procedur

wyceny nie pozwala na ich aktualizacje w czasie rzeczywistym.
Rozwigzaniem moglby system wskaznikéw korygujacych powigzany

z wartoscig wskaznikow makroekonomicznych.

Ograniczona liczba zasobow ludzkich do obstugi Programow Lekowych

Omoéwiono w pkt 2.

Brak zachgt dla placowek do prowadzenia programu lekowego oraz
wlgczania kolejnych pacjentow do programu

Zacheta do prowadzenia programu byloby ograniczenie dodatkowe;j
sprawozdawczosci omowione w pkt 2 oraz system wskaznikow

korygujacych.

Trudna sytuacja finansowana szpitali na poczgtku roku kalendarzowego

Ten problem dotyczy nie tylko S$wiadczen rzeczowych
w programach lekowych, ale na dzi§ trudno znalez¢ zbilansowane
rozwigzanie. Poprawa organizacji lezy po stronie NFZ, ale rowniez

podmiotéw leczniczych.
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13. Nierownomierne rozpisywanie kontrakiow 1 finansowanie oddziatow

wojewodzkich
Problemem jest r6zny czas oglaszania i rozstrzygania postegpowan

konkursowych.

NFZ moglby przyja¢ procedure wskazujacag na okresy czasowe,
w ktorym oddzialy wojewodzkie musza sie zmiescié, ale jest to
mozliwe tylko w przypadku zapewnienia dostepnosci Srodkéw
finansowych np. przez pozycje rezerwy finansowej w budzecie.
Odzial Wojewodzki NFZ posiada srodki zgodne z algorytmem
podziatu srodkow okreslonych w rozporzadzaniu MZ, algorytm ten
zostal opracowany dawno (ok. 10-15 lat temu) i powinien zostac
przeliczony w oparciu o aktualng sytuacje rynkowa i migracyjna
pomiedzy wojewodztwami. Zasadne jest wystgpienie z takim

wnioskiem do Ministra Zdrowia i Rzadu.

14. Koniecznosc procedury przetargowej dla czgsteczek bez odpowiednikow

W przypadku innowacyjnej czasteczki objetej ochrong patentowa
i dostarczang przez jednego producenta nie ma mozliwosci
znalezienia dostawcow z tansza oferta, w tym kontekscie
postepowania przetargowe jest nieskuteczne. W celu poprawy nalezy
wprowadzi¢ do zapiséw ustawy wylaczenie, tak jak to wystepuje

w innych przypadkach.

o cansoiny (C  wciSwiss g m

. - o . C;
NN Swiss Scandinavian-Polish C

CCI FRANCE
POLOGNE

rancusko-Poleka irba Gospodarczs



2%
¢ KOALICJA

1ZB HANDLOWYCH
:‘ DLA ZDROWIA

IV. Rekomendacje.

Propozycje rozwigzan mozna podzieli¢ na dwie grupy:
a) Rozwigzania organizacyjne i standaryzacyjne, s3 mozliwe

do uzgodnienia w drodze rozmoéow w NFZ;
b) Niezbedne rozwigzania legislacyjne, nalezy zaproponowac

Ministrowi Zdrowia konkretne zapisy w Ustawach

Duzym ulatwieniem byloby odejscie od formuly konkursu na rzecz
rokowan z podmiotami leczniczymi spelniajgcymi kryteria udzielania
swiadczen w danym programie. Taka mozliwo§¢ omoéwiona z NFZ

powinna si¢ znalez¢ w pakiecie zmian ustawowych.

Propozycja byloby tez opracowanie i przyjecie przez NFZ procedury
obowigzujace j oddzialy wojewodzkie w zakresie standardu postepowania
(w szczegdlnosci terminy oglaszania postepowan powinny miec¢ miejsce

w tej samej dacie wy wszystkich wojewodztwach!).
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V. Przepisy i bibliografia.

Dz. U. z 2022 r. poz. 2555 — Ustawa refundacyjna

i Dz.U. z 2022 r. poz. 2561, 2674, 2770. — Ustawa o $swiadczeniach

i Dz. U. 2020 poz. 1875; Dz. U. z 2022 r. poz. 2674 — Ustawa o
Funduszu Medycznym

v Art. 31 ust. 4 [1]

v Art. 31 ust. 4a [1]

vi Art. 31 ust 5 [1]

vi - Art. 31 ust 7 [1]

vi- Art. 31 ust 12 [1]

x  Art. 24 ust 1a; 1b [1]

x Art. 146 ust 5 [2]

Xi Art. 139 [2]

Xi Art. 143 [2]
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