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Refundacja: projekt duzych
zmian czy duzej niezgody?

O nowelizacji ustawy méwilo sie
juz od kilku lat. Wydaje sie, ze prace
wreszcie nabraly tempa, bo ukazal
sie projekt ustawy o zmianie ustawy
o refundacji lekéw, srodkéw spo-
zywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow me-
dycznych i niektérych innych ustaw.
Podczas rozmowy wideo wicemi-
nister Maciej Mitkowski potwier-
dzil, ze planowany termin przyjecia
projektu przez Rade Ministréw to
drugi, trzeci kwartal 2021 r. Z za-
powiedzi wynika, ze najwazniejsze

32 menedzer zdrowia

zmiany dotycza kompleksowego
przegladu regulacji dotyczacych
refundacji oraz wdrozenia rozwia-
zafi umozliwiajacych poprawe tych
przepiséw, ktore w obecnym ksztal-
cie nie funkcjonuja prawidlowo.
Chodzi réwniez o wprowadzenie
nowych mechanizméw i instytucji
prawnych majacych na celu zwiek-
szenie bezpieczefistwa lekowego
i produkcji lekéw lub substancji
czynnych w Polsce.

Zmiany obejma m.in. zasady oce-
niania lekéw, w tym linie leczenia,

rozdzielanie srodkéw na refundacije,
zwiekszenie bezpieczefistwa lekowe-
go kraju, wydtuzenie terminu ogta-
szania obwieszczenia refundacyjne-
go z 2 do 3 miesiecy. Uregulowane
zostang zasady prowadzenia przez
apteki ogélnodostepne dyzuréw
w porze nocnej oraz w dni wolne
od pracy, a takze przepisy dotyczace
elektronizacji importu produktéw
leczniczych. Ministerstwo wyjasnia,
ze jednym z wazniejszych celéw ma
by¢ poprawa stanu zdrowia popula-
¢ji dzieki optymalizacji wydatkéw
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1. Zgtoszenia lobbingowe

2. Uzgodnienia

3. Konsultacje publiczne

publicznych na dostep do skutecz- i
nych, bezpiecznych i efektywnych
kosztowo terapii. Obszerny doku-
ment liczy 66 stron. Uzasadnienie
do projektu ma az 49 stron.

Od lat méwito si¢ o wprowa-
dzeniu tzw. DNUR, czyli duzej
nowelizacji ustawy refundacyjne;j.
Czy tym razem sie to uda? Problem
polega na tym, ze temat dotyczy
wielu interesariuszy, w tym innych
resortéw. Jak przyznaje Minister-
stwo Zdrowia, projekt jest takze
odpowiedzia na wnioski kierowane
do ministra przez przedsigbiorcow
obecnych na rynku farmaceutycz-
nym, pacjentdw 1 inne grupy spo- |
teczne, na ktérych funkcjonowanie
wplywaja przepisy nowelizowanej
ustawy z 2 maja 2011 r. o refun- |
dacji lekéw, $rodkéw spozywcezych
specjalnego przeznaczenia zywie- |
niowego oraz wyrob6w medycz- |
nych (Dz.U. z 2020 r. poz. 357
z pézn. zm.). Czy uda sie znalez¢ |
zloty $rodek, aby pogodzi¢ wszyst-
kie strony? Bedziemy si¢ tej spra-
wie bacznie przygladaé. Tymczasem |
przejrzyjmy najwazniejsze zmiany
ujete w projekcie nowelizacji. |

Pisma kierujace projekt do konsultacji publicznych

Stanowiska zgtoszone w ramach konsultacji publicznych
Odniesienie sie wnioskodawcy do uwag

Odrebna konferencja z udziatem podmiotéw publicznych

4. Opiniowanie

5. Komitet Rady Ministréw do Spraw Cyfryzacji
6. Komitet do Spraw Europejskich

7. Komitet Spoteczny Rady Ministrow

8. Komitet Ekonomiczny Rady Ministréow

9. Staty Komitet Rady Ministréw

10. Komisja Prawnicza

11. Potwierdzenie projektu przez Staty Komitet Rady Ministréw
12. Rada Ministrow

13. Notyfikacja

14. Skierowanie projektu ustawy do Sejmu

Agnieszka Starewicz-Jaworska Rycina 1. Sciezka legislacyjna projektu

Najwazniejsze zmiany zawarte w projekcie

Pienigdze na refundacje Zdrowia sposobu podziatu srodkéw, ktére stanowia

Przepisy zmieniajg spos6b tworzenia catkowite-
go budzetu na refundacje, zapewniajac jednocze-
$nie wieksza niz dotychczas jego przewidywalno$c.
Catkowity budzet na refundacje bedzie wynosit —
jak dotychczas — nie wiecej niz 17 proc. sumy $rod-
kéw publicznych przeznaczonych na finansowanie
$wiadczen gwarantowanych w planie finansowym
Narodowego Funduszu Zdrowia. Budzet na refun-
dacje bedzie uwzglednial pieniadze z instrumentéw
dzielenia ryzyka oraz z ustawowego paybacku.

Otrzymane Srodki NFZ moze od razu
rozdysponowac

W projektowanej nowelizacji zaproponowano
modyfikacje w zakresie sposobu tworzenia elemen-
téw catkowego budzetu na refundacje przez odej-
$cie od wskazywania w rozporzadzeniu Ministra
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wzrost catkowitego budzetu na refundacje w roku
rozliczeniowym w stosunku do catkowitego budze-
tu na refundacje w roku poprzednim. W tym celu
uchyla sie upowaznienie do wydania przedmiotowe-
go rozporzadzenia. Budzet na refundacje charakte-
ryzuje sie duza dynamika, w zwiazku z czym nie
jest zasadne utrzymywanie dotychczasowego roz-
wigzania zakladajacego, ze w przypadku potrzeby
zmiany alokacji Srodkéw w ramach budzetu nalezy
aktualizowa¢ stosowne rozporzadzenie. Optymal-
nym rozwigzaniem jest, aby otrzymane fundusze
NFZ od razu mégt rozdysponowad, nie czekajac na
formalng aktualizacje rozporzadzenia przez mini-
stra zdrowia. Ten podzial nie ma odzwierciedlenia
w rzeczywistym przeznaczeniu §rodkéw, wiec nie-
potrzebnie obcigza ministra zdrowia obowigzkiem
wydawania rozporzadzenia w tej sprawie.
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Decyzje refundacyjne

Przewiduje sie¢ wprowadzenie przepisu umozli-
wiajacego przeniesienie wydanej decyzji o objeciu
refundacjg na inny podmiot, ktéry wszedt w prawa
i obowiazki podmiotu, na rzecz ktérego dotychczas
byta wydana decyzja. Zdarzalo sie bowiem, ze firmy
taczono, dzielono lub firmy sprzedawaly czes¢ swo-
jej dziatalno$ci innemu podmiotowi.

Tajemnica negocjacyjna

Projekt zaktada wprowadzenie instytucji tajem-
nicy refundacyjnej polegajacej na nieujawnianiu
dokumentacji w zakresie instrumentu dzielenia
ryzyka oraz w ramach postepowania toczacego sie
przed Komisja Ekonomiczna, gromadzonej w ca-
tym postepowaniu zwigzanym z objeciem refunda-
¢ja i ustaleniem albo zmiang urzedowej ceny zbytu
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego, wyrobu medycznego lub skréce-
niem okresu obowiazywania decyzji.

Programy lekowe

W projekcie zapisano réwniez, ze minister powi-
nien mie¢ wiekszg swobode wplywania na kryteria
kwalifikacji w programach lekowych przez ich za-
mieszczanie wylacznie w obwieszczeniu, a nie jak
dotychczas w formule zaltacznika do decyzji pod-
miotu wnioskujacego. Regulacja ta pozwoli row-
niez na zmiane funkcjonujacych juz programéw
lekowych w zakresie sekwencyjnego stosowania te-
rapii. Dla przykladu zgodnie z odpowiednim pro-
gramem lekowym lapatynib w zaawansowanym
raku piersi jest stosowany po trastuzumabie. Obec-
nie natomiast standardem jest stosowanie w I linii
leczenia zaawansowanego raka piersi trastuzuma-
bu z pertuzumabem. W tym przypadku kluczowe
w formutowaniu programu lekowego powinny by¢
wytyczne miedzynarodowe dotyczace stosowania
lapatynibu w kolejnej linii leczenia (pomimo ze
wniosek refundacyjny lapatynibu pierwotnie nie
odnosit sie do leczenia po terapii skojarzonej trastu-
zumabem z pertuzumabem, a jedynie do samego
trastuzumabu).

W sytuacji gdy w programach lekowych poja-
wia sie coraz wiecej opcji terapeutycznych, zasadne
wydaje sie operowanie w kryteriach kwalifikacji
liniami leczenia, a nie postanowieniami dotyczacy-
mi sekwencyjnego stosowania konkretnych lekéw.
Badania kliniczne odnosza sie natomiast tylko do
poréwnania konkretnych interwencji lekowych.
Réwnoczesnie projekt przewiduje usankcjonowanie
sytuacji, w ktérej nastepuje uchylenie decyzji admi-
nistracyjnej o objeciu refundacja i ustaleniu urze-
dowej ceny zbytu leku w zakresie wskazafi do sto-
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sowania lub dawkowania, lub sposobu podawania,
okreslonych w charakterystyce produktu lecznicze-
go. W takiej sytuacji jednocze$nie bedzie naste-
powac uchylenie decyzji administracyjnej o obje-
ciu refundacja tego leku przy danych klinicznych
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w charakterystyce produktu leczniczego.

Obwieszczenia refundacyjne

Wydtuzenie terminu ogtaszania kolejnego ob-
wieszczenia refundacyjnego z 2 miesiecy do 3 mie-
siecy — to kolejna zmiana, ktéra ma usprawnic
prace w aptekach oraz umozliwi¢ lepsze planowanie
zaopatrzenia w produkty lecznicze. Farmaceuci wie-
lokrotnie zwracali uwage, ze tak czesta zmiana listy
refundacyjnej (co 2 miesiace) nie sprzyja stabilno$ci
ich pracy oraz znaczaco utrudnia gospodarowa-
nie lekami. W obawie przed zmiang sztywnych
cen (i ewentualnymi stratami) apteki ograniczaly
wielko$¢ asortymentu, co znaczaco wplywalo na
dostepnos¢ lekéw oraz sprawiato, ze wydtuzat sie
czas, w jakim pacjenci mogli zrealizowac recepte.

Obnizki cen

Proponuje sie réwniez przepis, zgodnie z ktérym
Komisja Ekonomiczna nie negocjuje wnioskéw
o obnizenie urzedowej ceny zbytu. Obnizanie cen
lekéw to fundament systemu. Trzeba go promowac
oraz usprawniaé, bo kazda taka zmiana to szansa na
objecie refundacja nowego leku. Juz teraz czas na
przeprocedowanie wniosku o obnizenie ceny to za-
ledwie 30 dni. Wymaga to jednak przeprowadzenia
negocjacji cenowych. Aktualne zmiany maksymalnie
uproszcza te procedure, tak by jak najszybciej wpro-
wadzi¢ obnizke bez zbednych przeszkéd formalnych.

Zespoty koordynacyjne

Zwrdcono uwage na potrzebe usankcjonowania
zespoléw koordynacyjnych i doprecyzowania ich
dziatania. Rola zespoléw koordynacyjnych jest istot-
na — to one biorg udzial w kwalifikacji pacjentéw
oraz ocenie zasadnosci terapii w wybranych pro-
gramach lekowych. Jednocze$nie srodowisko praw-
nicze od dhuzszego czasu zwracalo uwage na brak
ich solidnego umocowania prawnego w systemie.
Teraz ta nie$cisto$¢ zostata naprawiona, a zespoly
koordynacyjne wraz z opisem ich dzialania zostaly
umieszczone w ustawie.

Payback

W projekcie przewidziano zmiane mechanizmu
dotyczacego ogdlnego paybacku tak, by w przy-
padku przekroczenia budzetu na refundacje kazda
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z firm farmaceutycznych byta zobowigzana do kon-
trybucji w tym mechanizmie.

Produkcja lekéw w Polsce

Zaproponowano wprowadzenie mechanizméw
zachecajacych do produkcji lekéw w Polsce przy
jednoczesnym braniu pod uwage tych okolicznosci
przez ministra zdrowia przy podejmowaniu decyzji
o0 objeciu refundacja i promowaniu w rézny sposéb
tej dziatalnosci, np. przez brak negocjacji z Komisja
Ekonomiczng, wydanie decyzji refundacyjnej na
dtuzszy okres niz ustawowy, zwolnienie z czeSci
optat.

Dostepnos¢ lekow

W projekcie znalazta sie zmiana przepiséw doty-
czacych kar za brak dostepnosci lekéw przez ureal-
nienie mozliwosci ich nakladania oraz obowiazek
utrzymywania stanéw magazynowych zapewniajg-
cych bezproblemowe przejscie przez kréotkotrwale
braki dostepnosci lekéw.

Negocjowanie wnioskéw refundacyjnych

Projekt zaktada zmiany regulacji dotyczacych
negocjowania wnioskéw refundacyjnych przed
Komisja Ekonomiczng przez ograniczenie tych ne-
gocjacji do 3 tur.

Optata ryczattowa

Kolejna zmiana dotyczy odptatnosci ryczattowej
oraz marzy hurtowej. Dotychczasowa oplata ry-
czaltowa nie byta waloryzowana od ponad 20 lat,
kiedy to ustalono ja w obecnej wysokosci 3,20 zi.
Tak niska optata deprecjonuje wage lekéw, ktore
z uwagi na takg cene sa traktowane jak towar nie-
istotny. Pacjenci przez niska cene wykupuja leki
na zapas, a nastepnie ich nie przyjmuja i utylizuja.
Tymczasem odplatno$¢ 3,20 zt po stronie pacjenta
nie oznacza takiej wartosci leku ani tym bardziej
braku jakiejkolwiek odptatnosci po stronie platni-
ka publicznego. Z uwagi na te okolicznos¢ koniecz-
na jest waloryzacja tej odplatnosci i potaczenie jej
z wysoko$cig minimalnego wynagrodzenia.

Catkowity budzet na refundacje

Skumulowana wysokos¢ refundacji nie moze
przekroczyé catkowitego budzetu na refundacje,
ktéry wynosi nie wiecej niz 17 proc. sumy $rod-
kéw publicznych przeznaczonych na finansowanie
$wiadczenn gwarantowanych w planie finansowym
NFZ, zatwierdzonym w trybie, o ktérym mowa
w art. 121 ust. 4 lub ustalonym w trybie art. 121
ust. 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadcze-
niach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
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publicznych. Na rok 2021 wysoko$¢ catkowitego
budzetu na refundacje jest planowana na poziomie
15 366 504 000 zt wedtug planu finansowego NFZ
z 25 czerwca 2021 r.

Proces elektronizacji

Projekt ma na celu kontynuacje procesu elektro-
nizacji postepowan dotyczacych importu docelo-
wego i jego refundacji, rozpoczetego elektronizacja
Systemu Obstugi Importu Docelowego w zakresie
zapotrzebowan. Projektowane zmiany zakladaja
mozliwos¢ sktadania w formie elektronicznej wnio-
skow o refundacje: a) produktéw leczniczych spro-
wadzanych z zagranicy na podstawie zapotrzebowa-
nia na produkt leczniczy, b) srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego sprowa-
dzanych z zagranicy na podstawie zapotrzebowa-
nia na srodek spozywczy specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego, stosowanych poza podmiotem
wykonujacym dzialalnos$¢ lecznicza, a takze ko-
munikacje z ministrem wtasciwym do spraw zdro-
wia w zakresie niezbednym do zalatwienia sprawy
administracyjnej w formie elektronicznej. Ponadto
przepisy przewiduja utworzenie kont dla podmio-
tow leczniczych, ktére umozliwia upowaznionym
przedstawicielom podmiotéw leczniczych weryfi-
kacje wszystkich zapotrzebowan na produkty lecz-
nicze stosowane w tym podmiocie leczniczym oraz
usprawnig proces realizacji zapotrzebowan.

Dyzury aptek

Celem projektu zmian w prawie farmaceutycz-
nym jest wprowadzenie rozwigzan w zakresie eks-
pedycji aptecznej, ktére odejda od przymusowego
wyznaczania aptek do pelnienia dyzuréw na rzecz
rozwigzaf bardziej dobrowolnych, determinowa-
nych réwniez wprowadzeniem wynagrodzenia za
dyzury. W ocenie projektodawcy zaproponowane
rozwiazania pozwola uzyskac lepsze zabezpieczenie
pacjentéw w farmakoterapie, gdyz wyeliminowany
zostanie czynnik zniechecajacy podmioty prowa-
dzace apteki do zabezpieczenia ekspedycji nocnej
na terenie powiatu, ktérym jest fake, ze petnienie
dyzuréw jest nieoptacalne ekonomicznie. Proponuje
sie wprowadzenie odptatnych dyzuréw, dlatego pro-
jektodawca jest przekonany, ze apteki bedg chetniej
przyjmowac te dyzury w przypadkach wyznaczenia
do ich pelnienia. W ocenie projektodawcy nie ma al-
ternatywnych metod osiggniecia zaktadanego celu,
gdyz sednem problemu sg dotychczasowe przepisy
regulujace problematyke dyzuréw, dlatego jedyna
droga naprawy w tym zakresie jest interwencja
legislacyjna.
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