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Projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych innych ustaw

projekty ustaw

Projekt ustawy obejmuje kompleksowy przeglad przepiséw dotyczacych refundacji oraz wdrozenie
rozwigzan umozliwiajacych poprawe tych przepiséw, ktére w obecnym ksztatcie nie funkcjonuja prawidtowo.
Wiele zaproponowanych zmian wynika z potrzeby doprecyzowania przepiséw, ktére obecnie budza
watpliwosci interpretacyjne. Projekt jest takze odpowiedzig na wnioski kierowane do ministra wiasciwego do
spraw zdrowia od przedsiebiorcéw obecnych na rynku farmaceutycznym, pacjentéw i innych grup
spotecznych, na ktérych funkcjonowanie wptywaja przepisy nowelizowanej ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw
medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 357, z pdzn. zm.). Projekt jest tez odpowiedzig na postulowane od dawna
wprowadzenie mechanizméw majacych na celu zwiekszenie bezpieczenstwa lekowego Rzeczypospolitej
Polskiej.

Niezmiennym faktem od lat pozostaje stale rosnacy popyt na Swiadczenia zdrowotne, w tym $wiadczenia
opieki zdrowotnej finansowane ze srodkéw publicznych. Jest to zwigzane ze starzeniem sie spoteczenstwa
oraz wydtuzeniem oczekiwanej dtugosci zycia. Ponadto rosna koszty terapii wynikajace m.in. z
wprowadzania na rynek coraz bardziej zaawansowanych terapii oraz coraz bardziej przewlektym
charakterem i procesem terapeutycznym wielu chordéb. Powyzsze elementy powoduja, ze waznym
zagadnieniem polityki zdrowotnej, w tym polityki lekowej, jest dbatos¢ o stabilnos¢ finansowa systemu
opieki zdrowotnej.



Istota rozwiagzan ujetych w projekcie

Proponowane rozwigzania w niniejszym projekcie majg na celu poprawe dla pacjentéw w zakresie
zapewniania dostepu do produktéw leczniczych o udowodnionej skutecznosci, jakosci i bezpieczenstwie
stosowanych w zapobieganiu i leczeniu choréb w lecznictwie zamknietym i otwartym, w tym dostepnosci
ekonomicznej. Jednoczesnie zgodnie z zasada gospodarnosci, leki refundowane ze srodkdéw publicznych
powinny spetnia¢ warunek efektywnosci kosztowej, a ich finansowane miesci¢ sie w ramach aktualnych
mozliwosci budzetowych ptatnika.

Gtownym celem projektu ustawy w odniesieniu do dostepnosci refundacyjnej jest systematyczna poprawa
stanu zdrowia populacji, dzieki optymalizacji wydatkéw publicznych zapewniajacych mozliwie najszerszy
dostep do skutecznych, bezpiecznych i kosztowo-efektywnych terapii. Jednym z podstawowych aspektéw
wprowadzanych zmian jest wzrost dostepnosci, zmierzajacy do mozliwie najwiekszego zaspokojenia potrzeb
zdrowotnych pacjentéw. Jest on osiggany z jednej strony przez systematyczne zwiekszanie liczby kosztowo
efektywnych lekéw finansowanych ze srodkdéw publicznych, spadek poziomu wspétptacenia pacjenta, a z
drugiej strony przez skrécenie czasu wejscia lekdw na rynek.

Proponowane przepisy zmieniajg sposéb tworzenia catkowitego budzetu na refundacje, zapewniajac
jednoczesnie wiekszg niz dotychczas przewidywalnos$¢ tego budzetu. Catkowity budzet na refundacje bedzie
wynosit - jak dotychczas - nie wiecej niz 17% sumy srodkéw publicznych przeznaczonych na finansowanie
Swiadczeh gwarantowanych w planie finansowym Narodowego Funduszu Zdrowia, zwanego dalej
+Funduszem”. Budzet bedzie uwzgledniat srodki finansowe z instrumentéw dzielenia ryzyka oraz z
ustawowego paybacku. Proponuje sie takze odejscie od wskazywania w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
sposobu podziatu Srodkdéw finansowych, ktére stanowia wzrost catkowitego budzetu na refundacje w roku
rozliczeniowym w stosunku do catkowitego budzetu na refundacje w roku poprzednim, i w tym celu uchyla
sie upowaznienie do wydania przedmiotowego rozporzadzenia. Budzet na refundacje charakteryzuje sie
duza dynamika, w zwigzku z czym nie wydaje sie zasadne utrzymywanie dotychczasowego rozwigzania
zaktadajacego, ze w przypadku potrzeby zmiany alokacji Srodkéw w ramach budzetu aktualizowa¢ nalezy
stosowne rozporzadzenie. Bardziej optymalnym rozwigzaniem jest, aby otrzymane $rodki finansowe
Fundusz od razu mdgt rozdysponowa¢ nie czekajac na formalng aktualizacje rozporzadzenia przez Ministra
Zdrowia. Ten podziat nie ma odzwierciedlenia w rzeczywistym przeznaczeniu srodkéw, wiec niepotrzebnie
obcigza ministra wlasciwego do spraw zdrowia obowigzkiem wydawania rozporzadzenia w tej sprawie.
Ponadto projekt przewiduje wprowadzenie przepisu umozliwiajacego przeniesie wydanej decyzji na inny
podmiot, ktéry wszedt w prawa i obowigzki podmiotu, na rzecz ktérego dotychczas byta wydana decyzja.
Przewiduje sie takze wprowadzenie instytucji tajemnicy refundacyjnej polegajacej na nieujawnianiu
dokumentacji w zakresie instrumentu dzielenia ryzyka oraz w ramach postepowania toczacego sie przed
Komisjg Ekonomiczng, gromadzonej w catym postepowaniu zwigzanym z objeciem refundacja i ustaleniem
urzedowej ceny zbytu, podwyzszeniem urzedowej ceny zbytu, obnizeniem urzedowej ceny zbytu,
ustaleniem albo zmiang urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego lub skréceniem okresu obowigzywania decyzji.

Jednoczes$nie proponuje sie zwiekszenie swobody wptywania przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia
na kryteria kwalifikacji w programach lekowych przez jego zamieszczanie wytacznie w obwieszczeniu, a nie
jak dotychczas w formule zatacznika do decyzji podmiotu wnioskujgcego.

Zmiana zakfada, ze tres¢ programu lekowego moze uwzglednia¢ przedstawione w analizie klinicznej
informacje nie tylko $cisle w zakresie danego wskazania okreslonego przez wnioskodawce, ale réwniez
szerzej - w zakresie innych wskazan, ktére wynikajg z przedstawionych w analizie klinicznej badan
klinicznych. Powyzszy przepis pozwoli réwniez na zmiane funkcjonujacych juz programéw lekowych w
zakresie sekwencyjnego stosowania terapii, np. zgodnie z odpowiednim programem lekowym.

W sytuacji gdy w programach lekowych pojawia sie coraz wiecej opcji terapeutycznych, wydaje sie
zasadnym operowanie w kryteriach kwalifikacji liniami leczenia, a nie zapisami dotyczacymi sekwencyjnego
stosowania konkretnych lekéw. Natomiast badania kliniczne odnosza sie tylko do poréwnania konkretnych
interwencji lekowych.

Réwnoczesnie, projekt przewiduje usankcjonowanie sytuacji, w ktérej nastepuje uchylenie decyzji
administracyjnej o objeciu refundacja i ustaleniu urzedowej ceny zbytu leku w zakresie wskazan do
stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania, okreslonych w Charakterystyce Produktu Leczniczego.
W takiej sytuacji jednoczesnie nastepowac bedzie uchylenie decyzji administracyjnej o objeciu refundacja
tego leku przy danych klinicznych w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania, odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Decyzje refundacyjne, ktdérych skutkiem jest objecie np.: leku doptata ze $rodkdw publicznych, sg
wydawane w oparciu o kryteria epidemiologiczne, populacyjne oraz potrzeby zdrowia publicznego, w
ramach przejrzystego procesu podejmowania decyzji. Z perspektywy spotecznej, grupami objetymi
szczegdlng troska sq dzieci, kobiety ciezarne, osoby niepetnosprawne i osoby w podesztym wieku.

Nadto proponuje sie wydtuzenie terminu ogtaszania obwieszczenia refundacyjnego z dwéch miesiecy do
trzech miesiecy.

Zmiana ta znacznie usprawni prace oraz umozliwi lepsze planowanie zakupéw w aptekach. Polscy
farmaceuci wielokrotnie bowiem zwracali uwage, ze tak czesta zmiana listy refundacyjnej (co 2 miesiace)
nie sprzyja stabilnosci ich pracy oraz znaczaco utrudnia gospodarowanie lekami. W obawie przed zmiang
sztywnych cen (i ewentualnymi stratami) apteki ograniczaty wielko$¢ asortymentu, co znaczaco wptywato
na dostepnos¢ do lekéw oraz sprawiato, ze wydtuzat sie czas, w jakim pacjenci mogli zrealizowac recepte.
Rodzito to niezadowolenie wsrdd pacjentéw oraz niepokojace przerwy w terapii niesprzyjajace jej
bezpieczenstwu, ani skutecznosci. Czeste zmiany mogty tez prowadzi¢ do niedoinformowania personelu
medycznego w zakresie nowych refundowanych produktéw i ich wskazan.

Proponowana zmiana w ustawie jest réwniez sposéb liczenia DDD w przypadku lekéw wielosktadnikowych
(substancji czynnych). Dotychczas obowigzywata zasada 1+1 =1 tzn. brane pod uwage byto DDD dla
substancji czynnej o najwyzszym koszcie DDD sposrdd substancji czynnych zawartych w tym leku. Metoda
taka powodowata, ze wiele nowoczesnych lekdw dwu lub wiecej sktadnikowych miato ustalane DDD w
oparciu tylko o 1 substancje czynng. Proponowana zmiana wychodzi naprzeciw oczekiwaniom koncernéw
farmaceutycznych. Proponuje sie zatem przyja¢ do obliczen najnizszy koszt DDD, powiekszong 0 50%
kosztu DDD lub liczby DDD kolejnej najtanszej sposréd pozostatych substancji czynnych zawartych w tym
leku.

Nowa instytucjg prawa wprowadzang do ustawy refundacyjnej jest mechanizm, ktéry pozwala zwiekszy¢
znaczenie wptywu dziatalno$ci inwestycyjnej wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na
terytorium Rzeczpospolitej Polskiej przez otrzymanie w ramach refundacji pewnych premii Bezpieczehstwo
Lekowe Polski (BLP) bedzie okreslato zasady na jakich beda kwalifikowani do niego przedsiebiorcy oraz
sposéb ustalania wag i kryteriéw branych pod uwage. Proces ten bedzie prowadzony przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia w ramach skromnych mozliwo$ci zarzadzania tym procesem w systemie
refundacji lekéw. Niemniej ze strony ministra wtasciwego do spraw zdrowia mozliwe jest wskazanie w
ramach procesu refundacyjnego dodatkowych korzysci dla przedsiebiorcéw zakwalifikowanych do tego
programu. Przedsiebiorcy beda mogli wnioskowa¢ o zastosowanie do nich od jednego do wszystkich premii
w zaleznosci od tego jak zaawansowany jest proces produkcji lekdw i czy do jego wytwarzania wykorzystuje
sie substancje czynna produkowang w Polsce. Na podstawie tego rankingu minister wtasciwy do spraw
zdrowia bedzie wydawat postanowienie, w ktérym przyzna lub odmdwi objecia rozpatrywanego wniosku o
objecie refundacjg preferencyjnymi warunkami jego rozpoznania. Wprowadzone rozwigzanie zobliguje
wszystkie instytucje rozpatrujgce wniosek o objecie refundacja do stosowania sie, do wydanego
postanowienia ministra wtasciwego do spraw zdrowia, na dalszych etapach jego procedowania.
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