INFARMA — Propozycje zmian

w polskim systemie refundacji lekow

Po pierwsze

— przejrzystosc

Jako ze obowigzujace przepisy nie gwarantuja rozstrzygniec, ktére oparte sa na obiektywnych
kryteriach (jak réwniez prawa do odwotania sie od decyzji urzedowej), oraz wobec braku
wytycznych w zakresie merytorycznych wymogéw sktadu organu oceniajgcego wnioski
(Zespotu ds. Gospodarki Lekami), Zwigzek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
INFARMA podjat inicjatywe przygotowania projektu spdjnego aktu prawnego — ustawy
o refundacji i ustalaniu cen lekéw oraz wyrobéw medycznych.

Eksperci INFARMY zwracaja uwagg, ze obecne re-
gulacje prawne dotyczace ustalania cen lekéw refun-
dowanych i zasad ich wpisywania na listy refundacyj-
ne sg niejasne, nie implementuja w petni Dyrektywy
prejrzystosci (dyrektywy Rady 89/105/EWG). Wyni-
ka to m.in. z umieszczenia przepiséw regulujacych re-
fundacje lek6w i ustalanie cen na leki w dwéch aktach
prawnych.

Zgodnie z konstytucja

Zawarte w propozycji INFARMY rozwiazania sa
zgodne z Konstytucjg RP i prawem wsp6lnotowym,
w szczeg6lnosci z Dyrektywq przejrzystosci. Ponadto
prezentowany projekt ustawy uwzglednia zasadnicze
kierunki zawarte w dokumencie pt. Zafozenia zmian
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w systemie refundacji lekdw, przyjetym przez Rade Mini-
strow w 2005 1., w szczeg6lnosci zawarcie podstawo-
wych regulacji dotyczacych refundacji produktéw
leczniczych i ustalania cen urzedowych w jednym ak-
cie prawnym, powolanie Komisji Refundacyjnej,
wprowadzenie nowej kategorii lekéw — lekéw specja-
listycznych.

Zaproponowane w projekcie rozwiazania wlaczaja
Agencje Oceny Technologii Medycznych do procesu
oceny wnioskéw refundacyjnych oraz uwzgledniaja
brakujace aktualnie w systemie elementy (np. kryte-
ria refundacyjno-cenowe), dzicki czemu opisany
w projekcie system jest kompletny, przejrzysty oraz
spetniajacy zaréwno polskie, jak i unijne wymagania
prawne. m
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prawo farmaceutyczne

Podstawowe zatozenia projektu:

| Petna implementacja dyrektywy Rady 89/105/EWG
(Dyrektywa przejrzystosci).

Pomimo ostatniej nowelizacji ustawy o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
oraz ustawy o cenach z 24 sierpnia 2007 r., w dalszym cig-
gu istnieje wiele niezgodnosci polskiego prawa z Dyrekty-
wq przejrzystosci. Projekt INFARMY implementuje do na-
szego systemu refundacyjnego i cenowego standardy
okreslone w dyrektywie, w szczeg6lnosci dotyczy to proce-
dury odwotawczej od decyzji urzedniczych oraz kryteriow
umieszczania lekéw na wykazach.

a) Zebranie przepis6w dotyczacych refundagcji i ustalania
cen lekéw w jednym akcie prawnym

Aktualnie w polskim porzadku prawnym obowigzuja dwie
ustawy dotyczace systemu refundacji: ustawa z 27 sierp-
nia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowa-
nych ze Srodkéw publicznych oraz ustawa z 5 lipca 2001 r.
o cenach.

Okreslanie cen urzedowych na produkty lecznicze oraz
wpisywanie do wykazu lekéw refundowanych stanowi
jeden obszar, ktéry w celu zachowania przejrzystosci po-
winien zosta¢ uregulowany jednym, sp6jnym aktem
prawnym.

b) Stworzenie jasnego podziatu rél i kompetencji
poszczegblnych organéw w procesie podejmowania
decyzji refundacyjnych

W miejsce dotychczasowego Zespotu ds. Gospodarki Le-
kami zaproponowano stworzenie Komisji Refundacyjnej
jako ciata doradczego ministra zdrowia. Komisja Refunda-
cyjna zajmowataby sie merytoryczng oceng wnioskéw
i posiadataby uprawnienia w zakresie ustalania wykazow.
W sktad Komisji Refundacyjnej wesztyby osoby meryto-
rycznie przygotowane do oceny wnioskéw refundacyj-
nych. Bardzo istotne jest réwniez ustawowe wiaczenie
Agencji Oceny Technologii Medycznych do udziatu w pro-
cedurze oceny wnioskow refundacyjnych. Agencja stano-
witaby zaplecze merytoryczne do dziatah Komisji Refun-
dacyjnej. Ponadto projekt przewiduje stworzenie dodatko-
wego organu — Zespotu Negocjacyjnego, ktéry miatby
za zadanie ustalanie cen urzedowych na leki.

¢) Opracowanie jasnych kryteriéw obejmowania lekéw
refundacja oraz kryteriéw stuzacych do ustalenia ceny
urzedowej
Jednym z podstawowych celéw projektu byto stworzenie
precyzyjnych i przejrzystych kryteriéow refundacyjno-ceno-
wych. Ze wzgledu na réznice merytoryczne i proceduralne
ustalania ceny (wymagajace m.in. wiedzy ekonomicznej)
oraz ustalania statusu refundacyjnego (wymagajace m.in.
wiedzy medycznej i naukowej) odrebnie okreslono kryte-
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ria refundacyjne dla Komisji Refundacyjnej przy ocenie do-
kumentacji refundacyjnej, oddzielnie kryteria cenowe dla
Zespotu Negocjacyjnego przy przeprowadzaniu negocjacji
dotyczacych wysokosci ceny urzedowej.

W przypadku ustalania ceny urzedowej zaproponowano
mechanizm automatycznego ustalania ceny w oparciu
o Srednig liczong na podstawie pieciu najnizszych cen
urzedowych wystepujacych w krajach Unii Europejskiej.
Jesli takie ceny urzedowe nie zostaty jeszcze ustalone
w innych krajach, wtedy cena podlegataby negocjacjom
prowadzonym przez Zespét Negocjacyjny.

W zakresie kryteriow refundacyjnych projekt zawiera pre-
cyzyjna procedure oceny dokumentacji refundacyjnej
przez Komisje Refundacyjna. W trakcie oceny wniosku
produktowi leczniczemu bedzie nadawana jedna z sied-
miu kategorii odpowiadajaca jego poziomowi innowacyj-
nosci oraz jedna z dziewieciu kategorii ze wzgledu na do-
datkowy efekt kliniczny (poréwnanie terapii z dotychczas
stosowanym leczeniem). Ponadto podczas oceny okresla-
ny bedzie roczny koszt terapii oraz wydatki NFZ, jak row-
niez oszacowana liczebnoS¢ grup pacjentéw podlegaja-
cych terapii.

d) Stworzenie jasnego i precyzyjnego modelu
podejmowania decyzji refundacyjnych

Procedura cenowa i refundacyjna oparta zostata na zato-
zeniu, ze rezultatem rozpatrzenia wniosku bedzie w kaz-
dym wypadku wydanie przez ministra zdrowia indywidu-
alnej decyzji administracyjnej wraz z uzasadnieniem.
Od decyzji takiej stuzy wnioskodawcy prawo ztozenia
skargi do sadu administracyjnego.

Projekt zaktada publikowanie wykazéw w drodze ob-
wieszczenia na stronie internetowej MZ oraz w Dzienniku
Urzedowym Ministra Zdrowia. Wejscie decyzji w zycie na-
stepowatoby z chwilg publikacji obwieszczenia.

Takie rozwigzanie implementuje z jednej strony do pol-
skiego porzgdku prawnego przepisy Unii Europejskiej do-
tyczace systemu refundacji i ustalania cen na leki, a z dru-
giej gwarantuje zgodnos¢ ustawy z polskim systemem
prawnym.

Il Stworzenie nowej kategorii lekdw refundowanych
— lekéw specjalistycznych

W wykazie lekéw specjalistycznych umieszczane beda
produkty, ktére charakteryzujg sie:

 wysokimi kosztami jednostkowymi terapii;

e okreslonymi kryteriami kwalifikowania pacjentéw do da-
nej terapii.

Takie zdefiniowanie lekéw specjalistycznych pozwoli z jed-
nej strony na obejmowanie systemem refundacji drogich,
dotychczas niedostepnych terapii, z drugiej strony chro-
nigc budzet ptatnika.
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