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Stowo wstepne

Oddajemy w Paristwa rece raport,, Praktyczne aspekty realizacji RSAw Polsce” przygotowany na zlecenie Zwigzku Pracodawcdw Innowacyjnych
Firm Farmaceutycznych INFARMA. Raport jest kontynuacjq wydanego w kwietniu 2015 roku opracowania: ,Instrumenty podziatu ryzyka
w systemie refundacji lekéw w Polsce i na swiecie”.

Pierwszy raport byt wprowadzeniem w zagadnienia zwigzane ze stosowaniem instrumentow dzielenia ryzyka w ramach systemu refundacji
lekdw. Niniejszy koncentruje sie natomiast na analizie pieciu typdw instrumentow - m.in. na aspektach prawnych i finansowych dotyczqcych
ich implementadji i rozliczania.

Naszq intencjq jest, by opracowanie to byto wsparciem w codziennej praktyce wszystkich stron biorqcych udziat w procesie refundacji
lekéw. Uwazamy, Ze szerokie stosowanie instrumentdw dzielenia ryzyka moze przyczynic sie do zwiekszenia - tak jak w innych krajach
- przewidywalnosci i stabilnosci budzetu pfatnika publicznego. Moze takze w znaczqcy sposéb poprawic dostep polskich pacjentéw do
nowoczesnych terapii lekowych.

Pragne podziekowac w imieniu INFARMY zespotowi ztozonemu z przedstawicieli: Ministerstwa Zdrowia, Narodowego Funduszu Zdrowia,
Agendgji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, swiadczeniodawcdw i dystrybutoréw lekdw, a takze ekspertdw z dziedziny ochrony
zdrowia, lekarzy-klinicystdw oraz prawnikdw. To dzieki ich wiedzy i doswiadczeniu mdgt powstac ten raport.

Dziekuje firmom HTA Consulting, Sequence HC Partners oraz Kancelarii Prawa Rys | Wspdfporacownicy za ogromng prace wfozong
w przygotowanie raportu, jak réwniez wszystkim osobom zaangazowanym w jego opracowanie i wydanie.

Pawet Sztwiertnia
Dyrektor generalny INFARMY
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Wprowadzenie

Instrumenty dzielenia ryzyka (RSA - Risk Sharing Agreements) sa
przedmiotem zainteresowania decydentéw systemow ochrony
zdrowia w wielu krajach, w tym takze w Polsce. Wejscie w zycie
ustawy refundacyjnej z 2011 roku dato prawng mozliwo$¢ wdra-
zania szerokiej gamy porozumien podziatu ryzyka dla lekéw - od
mechanizméw czysto finansowych do mechanizméw opartych
na efektach zdrowotnych. Coraz wiecej wchodzgcych do refun-
dadji oryginalnych lekdw, zaréwno w lecznictwie otwartym, jak
i zamknietym, jest wdrazanych w oparciu o RSA. Badania prze-
prowadzone wsréd decydentdw oraz przedstawicieli przemystu
farmaceutycznego potwierdzity, ze sg to gtéwnie proste rozwia-
zania finansowe. Liczne dyskusje wskazujg, ze mechanizmy te sg
niewystarczajgce i nie pozwalaja na petne wykorzystanie moz-
liwosci polskiego ptatnika publicznego. RSA moga by¢ ztozony-
mi narzedziami, dajgcymi petniejsze mozliwosci wykorzystania
Srodkéw finansowych. Wymagaja jednak dobrze uregulowanych
i przejrzystych procedur wdrazania i monitorowania, a przede
wszystkim petnej wspotpracy Ministerstwa Zdrowia, ptatnika pu-
blicznego, Swiadczeniodawcow (w tym lekarzy i innego persone-
lu medycznego), przemystu farmaceutycznego oraz dystrybudji
farmaceutycznej.

Raport ,Praktyczne aspekty realizacji RSA w Polsce” zostat przy-
gotowany na zlecenie Zwigzku Pracodawcdw Innowacyjnych
Firm Farmaceutycznych INFARMA i jest kontynuacjg wydanego
w kwietniu 2015 roku opracowania: ,Instrumenty podziatu ryzy-
ka w systemie refundacji lekdw w Polsce i na Swiecie”.

Rekomendacje ogélne
przedstawione w raporcie

W ramach prezentowanego opracowania autorzy raportu za-
proponowali okreslone kierunki zmian, ktére w ich ocenie uta-
twig wdrazanie, realizacje oraz kontrole realizacji instrumentow
dzielenia ryzyka.

STRESZCZENIE

Podziat RSA na proste i ztozone w celu wprowadzenia
1 osobnych rozwigzah w zakresie oceny ztozonych RSA.
Autorzy raportu proponujg stworzenie szczegdtowych wytycz-
nych dla ztozonych typdw instrumentéw dzielenia ryzyka oraz
ewentualnie wzoru wniosku, ktére poczatkowo miatyby charak-
ter informacyjny, niewigzacy bezposrednio dla organdw i dla
wnioskodawcéw. Utatwityby jednak sporzadzanie propozycji
ztozonych instrumentow dzielenia ryzyka dla wnioskodawcow,
a dla organow stanowityby pomoc przy ich ocenie i wdrazaniu.
W przysztosci, wraz z rozwojem dobrych praktyk, beda mogty
stanowi¢ przedmiot odpowiednich zmian legislacyjnych.

Jednoczesdnie istotne jest wprowadzenie wzoréw zatgcznikow
(obecnie informacyjnie) do wniosku refundacyjnego w przypad-
ku sktadania propozycji ztozonych instrumentéw dzielenia ryzy-
ka. Zatgczniki powinny zawiera¢ kompleksowy i szczegdtowy opis
ztozonych RSA.

Proponowane wzory zatgcznikéw uwzglednia¢ bedg nastepuja-

ce elementy:

*  celwdrozenia ztozonego instrumentu podziatu ryzyka,

*  populacja objeta danym instrumentem (w przypadkach in-
strumentu dzielenia ryzyka w odniesieniu do produktu lecz-
niczego stosowanego poza programem lekowym),

*  propozycja rodzaju i warunkéw stosowanego instrumentu
dzielenia ryzyka,

*  schemat leczenia, ktéry finansuje pfatnik (warunki refundacji),

*  zrédto i zakres danych medycznych zbieranych na potrzeby
realizacji instrumentu,

*  schemat monitorowania skutecznosci terapii,

*  definicja sukcesu terapeutycznego,

*  szczegbtowe zasady funkcjonowania instrumentu dzielenia
ryzyka, w tym okreslenie i zdefiniowane determinantéw, od
ktorych zalezy wystapienie okreslonych skutkéw finanso-
wych opisanych w instrumencie,

*  zasady dystrybucji produktu objetego instrumentem dzie-
lenia ryzyka,

*  przeptywy finansowe i warunki ponoszenia przez wniosko-
dawce skutkdw finansowych opisanych w instrumencie
zwrotu $rodkéw (lub rabatéw rzeczowych i innych warun-
kéw szczegdlnych),

* wnioski ptyngce z wczesniejszych konsultacji z instytucjami
publicznymi,

*  ocena zgodnosci zaproponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka z przepisami prawa.
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Ztozone - oparte
o wyniki kliniczne

instrument w oparciu

o efekty zdrowotne
- outcome based schemes

Wprowadzenie zmian dotyczacych czasu obowigzywa-

nia decyzji refundacyjnej w przypadku, gdy zostang usta-
lone instrumenty dzielenia ryzyka wymagajace dtuzszego jej
obowigzywania. Jednoczesnie proponujemy, aby poddac¢ pod
rozwage wprowadzenie okresowej oceny funkcjonowania in-
strumentu dzielenia ryzyka i ich ewentualnej korekty w okresie
obowigzywania decyzji refundacyjnej (w celu poprawy funkcjo-
nowania lub dostosowania do zebranych wynikéw wydajnosci
proceséw). W ramach powyzszego proponuje sie wprowadze-
niew art. 11 ust. 3a:

W przypadku gdy przemawia za tym rodzaj ustalonego in-

strumentu dzielenia ryzyka, o ktdrym mowa w art. 11 ust. 5,

w szczegblnosci, gdy prawidtowa realizacja tego instrumentu
wymaga, aby decyzja, o ktérej mowa w art 11. ust. 3, wydana zosta-
fa na okres duzszy niz okres ustalony zgodnie z art. 17 ust. 3, decy-
Zja moze byc¢ wydana na okres dfuzszy niz wskazano w art. 17 ust. 3,
Jednak nie moze on przekracza¢ _____ lat”.

refundacja warunkowa
- conditional reimbursement

Proste

wszystkie finansowe
- cena maksymalna,

obnizka procentowa,
rabaty naturalne/gotéwkowe

Doprecyzowanie zasady, ze proste instrumenty dzielenia
3 ryzyka moga by¢ sktadane na kazdym etapie postepowa-
nia refundacyjno-cenowego. W uzasadnionych przypadkach
(w tym przede wszystkim dotyczacych oceny optacalnosci RSA)
Komisja Ekonomiczna miataby mozliwos¢ zwrécenia sie powtdr-
nie do AOTMIT z wnioskiem o ocene skutkéw finansowych pro-
ponowanego instrumentu dzielenia ryzyka. W przypadku ztozo-
nych typdéw instrumentéw dzielenia ryzyka ich propozycja po-
winna by¢ obowigzkowo sktadana wraz z wnioskiem refunda-
cyjnym. Jest to uzasadnione wyzszym stopniem skomplikowa-
nia tych rozwigzan, a co za tym idzie koniecznoscig ich gruntow-
nej oceny, wymagajacg dtuzszego czasu niz przy instrumentach
prostych. Nalezatoby tak uksztattowa¢ materie normatywng, aby
wyzej wymienione propozycje nie pozbawiaty mozliwosci zapro-
ponowania wprowadzenia jednego ze ztozonych instrumentow
dzielenia ryzyka przez Komisje Ekonomiczng w ramach prowa-
dzonych z wnioskodawca negocjacji. Jednoczesnie w przypad-
ku zaproponowania RSA przez KE konieczne jest zawieszenie
procesu refundacyjnego do czasu opracowania oraz uzgodnie-
nia zapiséw RSA. W takim wypadku nalezatoby zapewni¢ wnio-
skodawcy mozliwos¢ przygotowania w odpowiednim czasie do-
kumentdw zawierajgcych szczegdty proponowanych rozwigzan
(wedtug wzoru ustalonego dla ztozonych instrumentéw dziele-
nia ryzyka) oraz kontynuowania negocjacji przed Komisjg Ekono-
miczng. Rozwigzanie takie powinno réwniez uwzglednia¢ pod-
danie pod ocene proponowanych przez AOTMIT rozwigzan. Za-
proponowanie przez Komisje Ekonomiczng na etapie negocja-
cji wprowadzenia ztozonych instrumentéw dzielenia ryzyka nie
powinno natomiast skutkowac koniecznoscig aktualizacji analiz
HTA przez wnioskodawce.
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STRESZCZENIE

Stworzenie zespotu do oceny instrumentéw dzielenia ryzyka w ramach AOTMIT albo ewentualnie (jako odrebne ciato) rady

ds. oceny instrumentéw dzielenia ryzyka dziatajgcej przy AOTMIT (tabela 1).

Tabela 1.

Zakres Whniosek z prostym RSA

Ocena formalna

Ustalenie zapiséw projektu
programu lekowego
typu RSA

Ocena raportu HTA
przez AOTMIT

Ocena raportu HTA oraz
prostego RSA

Stanowisko Rady
Przejrzystosci

Stanowisko Rady
Przejrzystosci

Rekomendacja prezesa
AOTMIT

Rekomendacja prezesa
AOTMIT

Negocjacje z Komisjg
Ekonomiczng

Negocjacje z Komisjg
Ekonomiczng réwniez

w zakresie proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka

Wprowadzenie zmiany dotyczacej sktadania przez wnio-

skodawcéw propozycji programu lekowego, jak réwniez
zmiany dotyczacej samej formy okreslania przedmiotowych
programéw lekowych. Wnioskodawca przedstawiatby wytgcz-
nie okreslone zapisy programu lekowego, w niezbednym mini-
malnym zakresie (zapisy te stanowityby czes$¢ decyzji refundacyj-
nej), obejmujacym: kryteria wigczenia do programu, dawkowa-
nie i sposéb podawania, opcjonalnie monitorowanie programu,
w tym monitorowanie leczenia, a takze kryteria wytgczenia z pro-
gramu (w zaleznosci od typu RSA).

Ocena formalna wraz z okresleniem typu sktadanego RSA

Ustalenie zapiséw projektu programu lekowego wraz
z pierwszg oceng RSA przez AOTMIT - ostateczna kwalifikacja

Whiosek ze ztozonym RSA Czas oceny

30 pierwszych dni

60 dni

wraz z mozliwoscig
modyfikacji RSA w okresie
2 tygodni (stop clock)

60 dni + 14 dni

na zmiane zgodnie

z minimalnymi wymogami
AOTMIT i wymaganiami
dla RSA

Ocena raportu HTA

oraz ocena mozliwosci
implementacji ztozonego
RSA przez rade ds. oceny
instrumentoéw dzielenia
ryzyka

Stanowisko Rady
Przejrzystosci, w tym na
podstawie rekomendacji
rady ds. oceny instrumentéow
dzielenia ryzyka

Rekomendacja prezesa
AOTMIT przy uwzglednieniu
stanowiska rady ds. oceny
RSA

90 dni
14 dni - poprawa zapisow
ztozonych typdw RSA

Negocjacje z Komisjg
Ekonomiczng

Natomiast ostateczny ksztatt programu lekowego, w tym pozo-
stafe jego elementy, okreslane bytyby przez ministra zdrowia od-
rebnym aktem prawnym. Wéwczas zmiana elementéw progra-
mu lekowego nieobjetych decyzjg refundacyjng nie wymagata-
by zgody wnioskodawcy oraz zmiany samej decyzji. Zapropono-
wane rozwigzanie umozliwitoby réwniez dotgczanie innych pro-
duktow leczniczych do jednego wypracowanego przez Minister-
stwo Zdrowia programu lekowego, a takze pozwolitoby na wpro-
wadzenie rozwigzan dotyczacych poszczegdlnych subpopulacji
(lub linii leczenia) w ramach danego wskazania.



Stworzenie mozliwosci uzyskania przez wnioskodawcow
6 zanonimizowanych danych zbieranych i gromadzonych
przez NFZ stuzacych opracowaniu analiz HTA oraz propozy-
cji instrumentéw dzielenia ryzyka. Dane te jednocze$nie byty-
by przekazywane AOTMIT, w celu dokonywania przez nich oce-
ny wniosku.

Stworzenie, w ramach struktur Ministerstwa Zdrowia, po-
7 zycji koordynatora RSA (samodzielnego lub dziatajgce-
g0 przy wsparciu odpowiedniego zespotu, w zaleznosci od po-
trzeb zwigzanych z liczbg i rodzajem wdrazanych RSA). Koordy-
nator bytby odpowiedzialny za wspoétprace pomiedzy Minister-
stwem Zdrowia a centralg oraz oddziatami wojewddzkimi NFZ
- w zakresie monitorowania przebiegu RSA, zbierania i wymia-
ny informacji na temat biezacych problemdw zwigzanych z im-
plementacjg zaakceptowanych instrumentéw dzielenia ryzyka.
Koordynator zapewnitby takze harmonizacje dziatan prowadzo-
nych przez poszczegélne oddziaty wojewddzkie NFZ oraz zadan
przekazywanych do realizacji innym podmiotom, w tym ewen-
tualne rozstrzyganie problemoéw w kontaktach ze Swiadczenio-
dawcami. Rola koordynatora bytaby rowniez niejako rolg faczni-
ka pomiedzy MZ a Komisjg Ekonomiczna.
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Przyktady instrumentéw dzielenia ryzyka
opracowane w raporcie

W ramach tego projektu przedyskutowano i pochylono sie nad
praktycznymi aspektami implementacji i rozliczenia dla pieciu
konkretnych przyktadéw okreslonych typéw RSA. Gtéwne zato-
zenia przedstawione dla poszczegélnych scenariuszy dotyczy-
ty aspektow prawnych, problemdw przy wdrozeniu RSA, niety-
powych badz trudnych zagadnien dotyczacych sprawozdawania
oraz rozliczania instrumentow przez NFZ. Analizie poddano pro-
ces tworzenia RSA od momentu jego planowania - od wydania
decyzji refundacyjnej wraz z RSA do momentu rozliczenia Swiad-
czeniodawcy przez pfatnika publicznego oraz rozliczenia instru-
mentu pomiedzy wnioskodawcg a Ministerstwem Zdrowia.

Przyktady instrumentow dzielenia ryzyka przedstawione szcze-
gbtowo w raporcie zostaty zawarte w tabeli 2.
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RSA - PRAKTYCZNE ASPEKTY REALIZAC)JI RSA W POLSCE | STRESZCZENIE

Podsumowanie

W ramach pierwszej czesci projektu RSA ,Instrumenty podziatu
ryzyka w systemie refundacji lekdéw w Polsce i na Swiecie” przed-
stawiono ogolne rekomendacje dotyczace kierunkéw zmian
oraz konkretne zalecenia do okreslonych typdw RSA. Zebrano
réwniez pierwsze doswiadczenia dotyczace implementacji RSA
w Polsce. Podsumowano stan obecny, z ktérego wynika, ze wigk-
sz0$¢ wdrozonych mechanizméw RSA jest oparta na prostych
rozwigzaniach finansowych (ewentualnie ztozonych z kilku me-
chanizmaéw). Jednocze$nie zauwazono potrzebe wypracowania
mechanizméw umozliwiajacych wprowadzanie bardziej ztozo-
nych typéw instrumentéw dzielenia ryzyka.

1 http://www.infarma.pl/assets/files/raporty/raport_RSA__.pdf

Niniejszy raport, jako kontynuacja projektu RSA, podaje reko-
mendacje juz bardziej szczegdtowe. Do analizy w ramach pro-
jektu wybrano ztozone instrumenty dzielenia ryzyka, rowniez te
oparte o wyniki zdrowotne czy refundacje warunkowg. Zapre-
zentowano przykfady konkretnych zapisow w decyzjach, umo-
wach czy innych dokumentach niezbednych do przeprowadze-
nia RSA (wniosku, wydania decyzji, implementacji, rozliczenia
i kontroli). Autorzy projektu starali sie zidentyfikowac¢ najwazniej-
sze problemy przy kazdym proponowanym scenariuszu oraz
podac rozwigzania. Rozwigzania te mogg dotyczy¢ wszystkich in-
teresariuszy, a wiec oprocz stron umowy dzielenia ryzyka (Mini-
sterstwo Zdrowia i wnioskodawca), takze Agencji Oceny Techno-
logii Medycznych i Taryfikacji, Komisji Ekonomicznej, Rady Przej-
rzystosci, Narodowego Funduszu Zdrowia (centrali i oddziatow
wojewoédzkich), $wiadczeniodawcow (szpitali/lekarzy), hurtowni-
kéw, aptek.



