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Ustawa refundacyjna pogorszyta dostepnosé lekéw w Polsce — wynika z raportu ,,Wptyw usta-
wy o refundacji lekéw na dostep pacjenta do farmakoterapii, budzet NFZ oraz branze farma-
ceutyczng”, opracowanego przez INFARME. — W grupie rencistéw az 40 proc. gospodarstw do-
mowych zrezygnowato w 2013 r. z wykupu recepty — alarmuje prof. Janusz Czapinski. — Ustawa
powoduje, ze zmienia sie finansowanie lekow z funduszy publicznych na prywatne — dodaje
Marek Balicki. Przedstawiamy fragment raportu dotyczacy jednej z przyczyn tego stanu rzeczy:
niejasnosci zwigzanych z funkcjonowaniem ustawy.

Rozdzial 9. Jako$¢ regulacji — niejasnoSci
definicyjne i proceduralne

9.1. Indywidualna decyzja refundacyjna —
ogoblne uwagi prawne

System refundaciji lekéw wprowadzony na podstawie
przepisow ustawy refundacyjnej zakladat zastapienie
list lekéw refundowanych ustalanych w drodze aktu
normatywnego (rozporzadzenia Ministra Zdrowia)
przez indywidualne decyzje administracyjne.

Elastyczno$¢ regulacyjna, jaka teoretycznie powinna
zapewnia¢ nowa forma prawna, nie jest jednak pelna.

1. Zgodnie z przepisami ustawy refundacyjnej, kaz-
da decyzja wydawana jest na wskazany w niej okres
(co do zasady 2, 3 lub 5 lat). Po uplywie wskazanego
terminu konieczne jest wydanie nowej decyzji na kolej-
ny okres. Nie ma natomiast mozliwosci przedluzenia
okresu obowiazywania juz obowiazujacej decyzji.

2. Okres obowiazywania decyzji nie moze przekra-
czaé terminu wygasniecia okresu wylacznosci rynko-
wej, co oznacza, ze okres obowiazywania decyzji powi-
nien zostaé okreslony jako odpowiednio krétszy — tak,
aby koficzyl sie wraz z uplywem wylacznosci rynkowe;.
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3. Wydanie decyzji na nowy okres wiaze sie z ko-
niecznoscig ponownego przeprowadzenia postepowania
administracyjnego. Zakres wymaganych dokumentéw
potrzebnych dla refundacji juz objetych refundacjg pro-
duktéw zostatl ograniczony w drodze nowelizacji z 2013
roku. Brak tej zmiany mdgl uniemozliwi¢ objecie wie-
lu produktéw na kolejny okres, czego jednak ustawo-
dawca nie przewidzial, uchwalajac ustawe refundacyjng
w pierwotnym brzmieniu.

4. Ustawa refundacyjna tylko w ograniczonym za-
kresie dopuszcza zmiang juz obowigzujacych decyz;ji.
W szczeg6lnosci brak jest wprost wyrazonych w usta-
wie rozwigzan umozliwiajacych przeniesienie decyzji
z jednego podmiotu na drugi (np. w zwigzku z prze-
niesieniem zezwolenia na dopuszczenie do obrotu).

9.1.1. Brak instytucji przedtuzania decyzji
administracyjnych
Wszystkie decyzje refundacyjne wydane w okresie
przej$ciowym poprzedzajacym wejscie w zycie ustawy
refundacyjnej wygasaly z dniem 1 stycznia 2014 roku.
Jednocze$nie w pierwotnym brzmieniu ustawy refun-
dacyjnej ustawodawca nie przewidzial zadnego trybu
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przedtuzenia okresu ich obowigzywania. Oznaczalo to,
ze dla kazdego produktu konieczne byloby przeprowa-
dzenie takiego samego postepowania administracyjne-
go, jak gdyby byt refundowany po raz pierwszy.

Problem ten zostal rozwiazany przez ustawodawce
w drodze nowelizacji. Wprowadzony zostal tryb obej-
mowania refundacjg produktéw, dla ktérych obowia-
zuje juz decyzja refundacyjna. Tryb ten ma charakter
uproszczony, co pozwolito na w miare fagodne objecie
produktéw refundacja na nowy okres.

9.1.2. Instytucja zmiany wnioskodawcy po wydanin

decyzji refundacyjne;

Ustawodawca nie przewidzial w ustawie refundacyj-
nej mozliwosci zmiany wnioskodawcy, to jest podmio-
tu, ktéry jest odpowiedzialny za prawidlowa realizacje
wydanej decyzji refundacyjne;j.

Mimo ze przepisy Prawa farmaceutycznego zakladaja
mozliwo$¢ przeniesienia statusu podmiotu odpowiedzial-
nego i zezwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu
— brak jest odpowiadajacych im przepiséw ustawy refun-
dacyjnej, ktére pozwolilyby, aby za zmianami dokonany-
mi w zezwoleniu szty zmiany w decyzji refundacyjnej.

Kwestia ta jest niezwykle klopotliwa zaré6wno dla
rynku, jak i dla Ministerstwa Zdrowia, albowiem decy-
zje 0 przenoszeniu statuséw podmiotéw odpowiedzial-
nych czesto podejmowane sa poza granicami Polski
i nie uwzgledniaja ewentualnych ograniczefi wynika-
jacych z obowiazujacego w niej systemu prawnego, co
potencjalnie grozi naglym ograniczeniem dostepnosci
waznych dla pacjentéw produktéw leczniczych.

Cho¢ ustawa ma zosta¢ zmieniona przez uzupetnie-
nie istniejacej obecnie luki, wcigz brak jest odpowied-
nich rozwigzafi w tym zakresie.

9.1.3. Mozliwos¢ zmiany wniosku refundacyjnego
w I instancyi

Istotny problem ze stosowaniem ustawy refundacyj-
nej powstal w rezultacie przyjetej przez Ministerstwo
Zdrowia praktyki prowadzenia postepowan odwolaw-
czych (toczacych sie w wyniku zlozonego przez wnio-
skodawce wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy od
decyzji odmawiajacej objecia produktu refundacja).

Ministerstwo Zdrowia podwazylo mozliwos¢ zmiany
zlozonego wniosku refundacyjnego na etapie postepo-
wania odwotawczego. Stanowisko takie zostato sformu-
towane wobec wnioskodawcéw w toku prowadzonych
postepowar administracyjnych oraz znalazto wyraz
w piSmie Ministerstwa Zdrowia z dnia 3 wrze$nia 2013
roku (pismo Ministerstwa Zdrowia, Departamentu Po-
lityki Lekowej i Farmacji z dnia 3 wrze$nia 2013 roku,
znak: MZ-PLR-460-14491-177/MP/13), skierowanym
do podmiotéw zrzeszajacych firmy farmaceutyczne.
W pi$mie tym stwierdzono, ze brak jest mozliwosci
modyfikacji — wynikajacego z wniosku refundacyjne-
go oraz ustalei podjetych w toku negocjacji z Komisja
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Ekonomiczna — stanowiska wnioskodawcy co do ceny
i instrumentéw dzielenia ryzyka w ramach postepowa-
nia toczacego sie wskutek zlozenia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy.

Poniewaz z natury postepowania administracyjnego
wynika, iz wniesienie odwotania lub wniosku o ponow-
ne rozpatrzenie sprawy skutkowac powinno ponownym
rozpatrzeniem wniosku, ten za§ moze by¢ zmieniony
na kazdym etapie postepowania az do wydania decyzji
w drugiej instancji — przyjeta w tym zakresie prakty-
ka Ministerstwa Zdrowia de facto ograniczyla zakres
przystugujacej wnioskodawcy mozliwoéci dysponowa-
nia przedmiotem postepowania w postepowaniu odwo-
tawczym, a w konsekwencji — uniemozliwita skuteczne
przeprowadzenie takiego postepowania, ktérego skut-
kiem bytoby objecie produktu refundacja na warun-
kach akceptowalnych zaréwno dla wnioskodawcy, jak
i dla Ministra Zdrowia.

9.2. NiejasnoSci definicyjne w ustawie

Braki jasno$ci interpretacji ustawy refundacyjnej
wynikaja rowniez z bledéw w konstruowaniu definicji
legalnych. Swiadcza one o braku dostatecznej dbalosci
legislacyjnej ustawodawcy.

9.2.1. Definicje cenowe

W pierwszej kolejnoéci nalezy wymieni¢ definicje
urzedowej ceny zbytu.

Ceng zbytu netto jest cena sprzedazy leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
i wyrobu medycznego podmiotom uprawnionym do
obrotu, nieuwzgledniajgca naleznego podatku od to-
waréw i ushug.

Urzedowg ceng zbytu jest natomiast cena zbytu
leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyrobu medycznego ustalona w decyzji
administracyjnej o objeciu refundacja, uwzgledniajgca
nalezny podatek od towaréw i ustug.

Przedmiotowe definicje, jak réwniez jakiekolwiek
inne przepisy ustawy nie reguluja, na jakim poziomie
powinna by¢ stosowana urzedowa cena zbytu.

Obecna definicja ceny zbytu netto nie pozwala na jed-
noznaczne ustalenie w kazdym przypadku, przez kogo
i w ktérej transakcji powinna zostaé ona zastosowana
— zwlaszcza w obliczu réznych modeli sprzedazy/dystry-
bucji obserwowanych w praktyce na polskim rynku.

Jednoczesnie istnienie surowych sankcji za stoso-
wanie cen i marz z naruszeniem przepisOw generuje
istotne ryzyko prawne i finansowe dla poszczegélnych
podmiotéw zaangazowanych w sprzedaz/dystrybucje.

Na gruncie literalnego sformulowania przepiséw jest
mozliwa (i dotychczas czesto przyjmowana w praktyce
ze wzgled6w ostrozno$ciowych) interpretacja, zgodnie
z ktéra cena zbytu powinna by¢ stosowana réwniez
przy sprzedazy ,wewnatrzgrupowej”, np. przez wy-
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tworce/zagranicznego dostawce — lokalnemu polskiemu
dystrybutorowi z grupy kapitatowej (ktéry posiada sta-
tus hurtowni farmaceutycznej, a wiec jest podmiotem
uprawnionym do obrotu).

9.2.2. Definicja odpowiednika

Niepotrzebne niejasnoéci budzi réwniez okreslona
w ustawie definicja odpowiednika. Definicja ta rézni
sie bowiem zar6wno od definicji z prawa farmaceutycz-
nego ustalonej na potrzeby rejestracyjne, jak réwniez
od definicji produktu, ktéry moze by¢ przedmiotem
substytucji apteczne;.

System, w ktérym réznia si¢ definicje stosowane
do ustalania mechanizméw cenowych (odpowiednik)
oraz substytucji aptecznej, mimo ze zalozenie przy tych
regulacjach powinno by¢ tozsame (traktowanie w po-
dobny sposéb produktéw, ktére moga by¢ przez pa-
cjenta stosowane zamiennie) — budzi dodatkowe trud-
no$ci implementacyjne dla podmiotéw uczestniczacych
w rynku farmaceutycznym.

9.3. Niejasnosci proceduralne dotyczace negocjacji
z Komisja Ekonomiczna

9.3.1. Przebieg i wynik negocjacji

Szczegblng role w toku postepowania refundacyjne-
go odgrywa Komisja Ekonomiczna. Podmiot, w kté-
rego sktad wchodzi dwunastu przedstawicieli Ministra
Zdrowia oraz pieciu przedstawicieli Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia, uczestniczy w postepowaniu, prowa-
dzac z wnioskodawcami negocjacje w zakresie ustalenia
urzedowej ceny zbytu, poziomu odplatnosci, wskazad,
w ktérych produkt ma by¢ refundowany oraz instrumen-
téw dzielenia ryzyka. Na podstawie wyniku negocjacji
Komisja Ekonomiczna podejmuje w formie uchwaly sta-
nowisko, ktére podlega ocenie Ministra Zdrowia, obok
innych dokumentéw gromadzonych w aktach sprawy.

Zgodnie z art. 19 ust. 1 ustawy Komisja Ekono-
miczna prowadzi negocjacje w sktadzie piecioosobo-
wym. Na podstawie tresci tego przepisu nalezy sadzi¢,
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ze Komisja Ekonomiczna uczestniczy w negocjacjach
bezposrednio, cho¢ w ograniczonym sktadzie — osoby
uczestniczace w negocjacjach ze strony Komisji Ekono-
micznej dziataja w imieniu calej komisji. Negocjacje,
dzieki zestawieniu ze soba stanowisk obu stron, powin-
ny prowadzi¢ do wypracowania wspdlnego stanowiska
lub ustalenia, w jakim zakresie oczekiwania komisji
oraz wnioskodawcy pozostaja rozbiezne.

W praktyce postepowan refundacyjnych za wynik ne-
gocjacji uznaje sie jednak cene proponowana przez wnio-
skodawce — oznacza to, ze wynik negocjacji nigdy nie
ma charakteru dwustronnego. Takie okreslenie wyniku
negocjacji podaje w watpliwos¢ konsensualny charakter
dokonywanych w ich trakcie ustalefi. Skoro efektem ne-
gocjacji jest wcigz jedynie propozycja ceny formulowana
przez wnioskodawce — trudno stwierdzi¢, zeby w wyni-
ku takich negocjacji cokolwiek byto uzgadniane.

9.3.2. Kryteria

Zasady i tryb prowadzenia negocjacji na pozio-
mie ustawowym okre$la art. 19 ustawy refundacyjne;j.
W przepisie tym ustawodawca wprost wymienia kryte-
ria istotne dla prowadzenia negocjacji z wnioskodawcg
w toku postepowania refundacyjnego. Wspélgraja one
z kryteriami objecia produktu refundacjg okreslonymi
w art. 12 ustawy. Kryteria te w procesie wydawania de-
cyzji refundacyjnej pelnig funkcje tzw. dyrektyw wyboru
konsekwencji. Kryteria te okreslaja prawne granice i wa-
runki zgodnego z prawem rozstrzygniecia danej sprawy.

Kryteria objecia produktu refundacja réwnowaza
sie i uzupelniajg — obrazujac specyfike kazdej sprawy
refundacyjnej. Nie moga one by¢ przy tym traktowane
jak warunki progowe, ktérych spetnienia wymaga sie
od kazdego produktu, ktérego wlaczenia w system re-
fundacji oczekuje okreslony podmiot.

9.3.3. Brak mozliwosci uzyskania wglgdu w protokoty
z obrad Komisji Ekonomicznej

Problem z oceng kryteriéw prowadzenia negocjacji
z Komisja Ekonomiczng pozostaje w $cistym zwiazku
z brakiem mozliwosci zapoznania si¢ z rzeczywistymi
motywami uchwal podejmowanych przez ten podmiot.
Wiedza ta mogtaby pozwoli¢ tak sformutowac wniosek
refundacyjny, aby jak najpelniej odpowiadal on oczeki-
waniom Ministerstwa Zdrowia i NFZ.

Zrodlem takiej wiedzy moglyby by¢ protokoly po-
siedzeft komisji. Zgodnie z § 8 ust. 1 Regulaminu
Komisji Ekonomicznej, przebieg posiedzen komisji
oraz przebieg negocjacji prowadzonych przez zespoty
negocjacyjne sa protokolowane oraz utrwalane za po-
mocg urzadzef elektronicznych rejestrujacych dzwiek
i wizje. Przebieg negocjacji oraz posiedzenie Komisji
Ekonomicznej stanowia bez najmniejszych watpliwo-
$ci stadium postepowania w przedmiocie refundacji,
a co za tym idzie sporzadzone w ich toku dokumenty
i zapisy stanowia cze$¢ akt postepowania. Poniewaz
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wszelkie ustalenia zawarte w decyzji administracyjnej,
w tym réwniez podstawy ocen co do spelniania usta-
wowych kryteriéw prowadzenia negocjacji z Komisja
Ekonomiczna, powinny mieé¢ swoje odzwierciedlenie
w aktach sprawy, akta te za$§ powinny by¢ udostep-
niane wnioskodawcy na kazdym etapie postgpowania
— powinny zosta¢ stworzone warunki dostepu do pro-
tokotéw. Oczywiscie dostep ten nie powinien naruszad
intereséw innych wnioskodawcéw, wymagatoby to jed-
nak jedynie anonimizacji czesci protokotéw lub usunie-
cia ich odpowiednich fragmentéw, tak aby obrazowaly
jedynie te czesci dyskusji Komisji Ekonomicznej, ktére
dotyczylyby wybranego produktu.

9.4. Dotychczasowe nowelizacje ustawy o refun-
dacji w Swietle projektu z dnia 18 wrze$nia
2014 roku

Ustawa o refundacji jako akt nowy, bazujacy w ogra-
niczonym zakresie na dotychczasowych regulacjach
prawnych, wprowadzita bardzo szeroki zakres zmian
o charakterze systemowym. Najbardziej widocznym
z negatywnych skutkéw ustawy bylo pojawienie sie
szeregu watpliwosci oraz problemdéw o znaczeniu
praktycznym. Ich wystapienie nalezy wiaza¢ ze skut-
kiem braku wcze$niejszego do§wiadczenia zwiazanego
z funkcjonowaniem wprowadzonych w zycie mechani-
zmoéw. Jednocze$nie zjawisko to zostato spotegowane
niedoprecyzowaniem wielu uregulowan oraz ich ode-
rwaniem od obowiazujacych realidéw.

Odpowiedziag na powstajace problemy byly poja-
wiajace si¢ komunikaty Ministra Zdrowia dotyczace
wyktadni poszczegdlnych przepiséw ustawy oraz jej
nowelizacje. Istotnym jest, iz oba §rodki miaty charak-
ter dorazny — skupialy sie wylacznie na rozwigzywa-
niu biezgcych probleméw, pojawiajacych sie w trakcie
funkcjonowania ustawy.

W odréznieniu od nich nowg jako$cia w projektowa-
niu rozwigzaf prawnych zwigzanych z polityka zdro-
wotng mial by¢ dlugo oczekiwany projekt nowelizacji
ustawy o refundacji z dnia 18 wrze$nia 2013 roku.
Oceniajgc analizowany projekt z punktu widzenia
ratio legis ustawy nalezy uznad, ze nie spelnit on jed-
nego z podstawowych zalozefi analizowanej regulaciji.
Autorom nowelizacji ustawy o refundacji nie udalo sie
bowiem wypracowal rozwigzaf, ktére mozna byloby
okresli¢ jako wyraz planowanej oraz §wiadomej polity-
ki w zakresie ochrony zdrowia.

9.4.1. Problematyka dotychczasowych nowelizacyi

Konieczno$é¢ dokonania poszczegdlnych nowelizacji
podyktowana byla czynnikami charakteryzujacymi sie
réznym zakresem przedmiotowym i podmiotowym.
Nalezy je podzieli¢ ze wzgledu na czynniki wplywa-
jace na dokonanie poszczeg6lnych zmian oraz wskazaé
ich inicjatoréw.
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1. Nowelizacja z dnia 13 stycznia 2012 roku. Pierw-
sza nowelizacja ustawy o refundacji obejmowala dwa
zakresy przedmiotowe:

* kwestie odpowiedzialno$ci lekarzy za prawidtowos¢
ordynacji lekarskiej — niejasnosci dotyczyly zakresu
odpowiedzialnosci ponoszonej przez lekarzy za nie-
prawidlowe wystawienie recepty (wnioskodawca: $ro-
dowisko lekarskie),

® problem braku refundacji wskazaf pozarejestracyj-
nych — konieczno$¢ uzupelnienia wskazania, ktére
wypadly z systemu na skutek wejscia w zycie przepi-
sOw ustawy o refundacji (wnioskodawca: $rodowisko
lekarskie, Minister Zdrowia).

Negatywne skutki tej nowelizacji polegaly na pozostawie-
nin Zapisow o karaniu lekarzy w umowach zawieranych
z Funduszem ovaz pojawieniu si¢ niespijnosci stosowania
lekow off-label z przepisami ogilnymi dotyczqcymi okre-
Slania wskazan refundacyjnych.

2. Nowelizacja z dnia 14 czerwca 2012 roku. Za-
kres przedmiotowy nowelizacji dotyczyl problematyki
zakresu niedozwolonych zachet. Na skutek przyjetych
rozwigzan w przepisach regulujacych niedozwolone za-
chowanie zostali dookresleni ich adresaci. Analizowana
nowelizacja byla odpowiedzig na negatywne skutki sze-
rokiego uregulowania katalogu niedozwolonych zachet,
ktéry w poprzednim brzmieniu dotyczyt wszystkich
dzialan zwiazanych z danym lekiem. Innymi slowy, nie
réznicowal ww. zakresu ze wzgledu na podmioty, kt6-
re takich zachet nie moga stosowaé. Jej wydanie byto
odpowiedzia na problemy z przekazywaniem sprzetu
pochodzacego z akcji spotecznych (wnioskodawca: Mi-
nister Zdrowia na skutek presji spolecznej).

Negatywnym skutkiem tej nowelizacyi jest ponowne zbyt sze-
rokie dookreslenie zakresu przedmiotowego zakazanych zachgt.

3. Nowelizacja z dnia 24 maja 2013 roku. Celem tej
nowelizacji bylo zapewnienie dalszej refundacji lekéw
finansowanych wczesniej na podstawie rozporzadzen
wydawanych przez Ministra Zdrowia, ktére zostaty
objete refundacja z dniem 1 stycznia 2012 roku. Srod-
kiem do jego realizacji bylo wylaczenie cze$ci przepi-
séw uregulowanych w ustawie o refundaciji, ktére doty-
czyly ustalania urzedowej ceny zbytu produktéw oraz
uproszczenie postepowania. Jednocze$nie analizowana
nowelizacja wytaczyta udziat w catym postepowaniu
czesci cial eksperckich (wnioskodawca: grupa postéw,
przedstawiciele przemystu).

Negatywnym skutkiem analizowanej nowelizacji byto
niewystarczajqce doprecyzowanie relacji pomiedzy nowo
przyjetymi regulaciami a kompetencjami Komisji Ekono-
micznej do negocjowania cen oraz Ministra Zdrowia do
przyimowania poszczegolnych rozstrzygnigc.
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4. Nowelizacja z dnia 11 pazdziernika 2013 roku.
Analizowana nowelizacja jest najlepszym przyktadem
prowadzenia doraznej polityki w zakresie ochrony
zdrowia. Minister Zdrowia zamiast przyjecia zmian
systemowych przedtuzyl dotychczasowy sposéb finan-
sowania §wiadczef zdrowotnych z zakresu chemiote-
rapii niestandardowej. Tym samym odsunal w czasie
przejscie ww. $wiadczen z rezimu ustawy o $wiadcze-
niach do ustawy o refundacji (wnioskodawca: Minister
Zdrowia na skutek presji pacjentéw).

Negatywnym skutkiem omawianej nowelizacji byt brak
prayjecia dugotrwalych rozwigzan z zakresu chemiotera-
it oraz brak wypracowania strategii zwigzanej z dalszym
[inansowaniem leczenia noworwordw we wskazaniach spo-
za katalogu chemioterapii.

5. Nowelizacja z dnia 22 lipca 2014 roku. Analizo-
wana nowelizacja dotyczyla rozszerzenia zakresu pod-
miotowego 0s6b uprawnionych do wystawiania recept
o pielegniarke i polozng. Jej celem bylo umozliwienie
preskrypcji lekarskiej przez szerszy krag podmiotéw
(w ograniczonym zakresie), a tym samym zmniejszenie
obciazefi lekarzy (wnioskodawca: Minister Zdrowia).

W przypadku tej nowelizacji trudno wskaza¢ na
jednoznaczne skutki. Od jej wejscia w zycie nie minat
miesigc. Dlatego tez na rezultaty ww. zmian musimy
jeszcze poczekad.

9.4.2. Rzgqdowy projekt nowelizacji ustawy
refundacyjnej

W poréwnaniu z poprzednimi nowelizacjami za-
sadniczo odmienny charakter mial w swoich zaloze-
niach przedstawiony przez Ministra Zdrowia projekt
zalozen oraz projekt zmiany ustawy o refundacji z dnia
18 wrzesnia 2013 roku. Oba projekty, w ocenie organu,
stanowily wyraz prowadzenia polityki lekowej w spo-
s6b planowy. Zaréwno zalozenia do projektu, jak i jego
tre$¢ zdaja sie by¢ prébg udzielenia odpowiedzi na pro-
blemy wynikajace z dotychczasowej prakeyki.

Jednakze, niezaleznie od przyjetych intencji, sam
projekt nadal wprowadza wiele kontrowersyjnych za-
piséw, ktérych realizacja bedzie z pewnoscia proble-
matyczna. Dodatkowo, biorac pod uwage, ze intencjg
ustawodawcy jest rozwigzanie probleméw natury prak-
tycznej, konieczne jest zwrdcenie uwagi na brak wspét-
pracy z uczestnikami obrotu lekami objetymi refunda-
¢ja. Zamiast pozadanego wspé6ldziatania w przysztym
ksztaltowaniu rynku organ do dnia wydania niniejsze-
go raportu nie zakoficzyt opracowywania uwag przesta-
nych w ramach konsultacji spotecznych zakoficzonych
19 pazdziernika 2013 roku.

Najwazniejsze elementy ww. projektu dotycza:

1. Modyfikacji ustawowych definicji. W odpowiedzi
na obecne watpliwosci co do zakresu poszczegélnych
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definicji organ planuje doprecyzowanie definicji: od-
powiednika leku, ceny detalicznej i ceny hurtowej oraz
ich urzedowego charakteru, a takze definicji programu
lekowego.

2. Zmiany ustawowych mechanizméw wyliczania
kwoty zwrotu, kwalifikacji do grup limitowych oraz
ustalania limitu finansowania. W zakresie payback’u
organ planuje uwzglednienie RSS-6w w ustalaniu
przekroczenia budzetu na refundacje. W przypadku
kwalifikacji do poszczeg6lnych grup limitowych organ
rezygnuje z ograniczenia produktéw objetych finanso-
waniem w jednej grupie limitowej do produktéw posia-
dajacych te same wskazania. Natomiast dla ustalania
limitu finansowania w przypadku objecia refundacjg
pierwszego odpowiednika postuluje uregulowanie
zalezno$ci pomiedzy przepisami dotyczacymi wyzna-
czenia podstawy limitu finansowania w oparciu o0 jego
cene i przepisami og6lnymi.

3. Rozszerzenia katalogu elementéw decyzji refun-
dacyjnych, ktére mozna zmienia¢ na wniosek strony.
W ramach propozycji nowelizacyjnych organ wska-
zuje na mozliwo$¢ dokonania zmiany adresata decyzji
refundacyjnej na skutek podjecia czynnosci cywilno-
prawnych, modyfikacji danych identyfikujacych refun-
dowany lek, tresci programu lekowego oraz zawartego
instrumentu dzielenia ryzyka.

4. Zmiany sposobu funkcjonowania programéw leko-
wych. W odpowiedzi na pojawienie sie watpliwosci zwig-
zanych z aktualnym stanem prawnym organ proponuje,
aby tre$¢ programu umieszczana byla w decyzji refun-
dacyjnej wylacznie w zakresie, w ktérym dany lek jest
w nim stosowany. Natomiast cala tre§¢ programu bytaby
publikowana wylacznie w obwieszczeniu refundacyjnym.

5. Zamiany obowigzkowego zakresu wnioskéw re-
fundacyjnych oraz doprecyzowania mozliwosci skta-
dania wsp6lnych analiz HTA. Minister Zdrowia pro-
ponuje uzaleznienie zakresu wymaganych informacji
od specyfiki poszczegélnych wnioskéw. Najbardziej
widocznym skutkiem ww. propozycji ma by¢ ograni-
czenie elementéw wniosku o obnizenie urzedowej ceny
zbytu.

6. Zmiany w zakresie kryteriéw branych pod uwage
przy wydawaniu decyzji refundacyjnych. Dla produk-
téw innowacyjnych (nieposiadajacych odpowiednika)
zakres kryteriéw refundacyjnych mialby postaé bez
zmian. Nowo$cia jest propozycja ograniczenia zakresu
kryteriéw dla pozostatych produktéw. Zmiana obowia-
zujgcych przepisdw ma zwigzek z rezygnacja z dokony-
wania oceny efektywno$ci terapeutycznej produktéw
bedacych odpowiednikami.

Dotychczasowe nowelizacje cechowal jeden wspdlny
mianownik — wszystkie tworzone byly pod wplywem
potrzeby chwili. Tym samym nie mozna uzna¢ ich za
realizacje ustalonego wczesniej planu, ale raczej za od-
powiedz na pojawiajace sie na biezgco problemy z funk-
cjonowaniem poszczegdlnych mechanizméw ustawy.
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