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Wioska Agencja Lekdéw
(Agenzia ltaliana del Farmaco)

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
(The Agency for Health Technology Assessment and Tariff System)

Analiza wptywu na budzet
(Budget Impact Analysis)

Rodzaj RSA zwigzany z wynikami badania obserwacyjnego (np. rejestry)
(Coverage with Appropriateness Determination)

Centralna Baza Swiadczen - system sprawozdawczy Nardowego Funduszu Zdrowia w Polsce

Interministerialny Komitet Planowania Ekonomicznego
(Comitato Interministeriale per la Programmazione Economia)

Rodzaj RSA warunkujgcy refundacje danej technologii zebraniem dodatkowych dowodéw uzasadniajgcych
kontynuacje, rozszerzenie lub przerwanie terapii
(Conditional Coverage with Evidence Development)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
(Medlical Product Charakteristics)

Departament Ekonomiczno-Finansowy funkcjonujacy w ramach Narodowego Funduszu Zdrowia w Polsce
(The Economic-Financial Department)

Departament Gospodarki Lekiem funkcjonujgcy w ramach Narodowego Funduszu Zdrowia w Polsce
(The Drug Management Department)

Dni terapii
(Days Of Treatment)

System sprawozdawczy swiadczeniodawcow stuzacy raportowaniu danych z faktur zakupowych produktéw
leczniczych nabytych przez szpital

Ocena technologii medycznych
(Health Technology Assessment)

Komisja Ekonomiczna
(The Economic Comittee)

Ministerstwo Zdrowia
(Ministry of Health)

Narodowy Fundusz Zdrowia
(National Health Fund)
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NHS Narodowa Stuzba Zdrowia w Wielkiej Brytanii
(National Health Service)

NICE Narodowy Instytut Zdrowia i Doskonatosci Klinicznej
(National Institute for Health and Clinical Excellence)

PAS Porozumienia podziatu ryzyka zawierane w Wielkiej Brytanii
(Patient Access Schemes)

PKB Produkt Krajowy Brutto

PVA Porozumienia cenowo-wolumenowe
(Price Volume Agreement)

RSA Porozumienia podziatu ryzyka
(Risk Sharing Agreements)

RSS Schematy podziatu ryzyka
(Risk Sharing Schemes)

RzS Reumatoidalne Zapalenie Stawow

sMC  Agencja Oceny Technologii Medycznych w Szkodji
(Scottisch Medicines Consortium)

SMPT  System Monitorowania Programéw Terapeutycznych - aplikacja stuzaca sprawozdawaniu efektow
terapeutycznych leczenia pacjentéw w ramach programow lekowych

SWIAD Portal sprawozdawczy $wiadczeniodawcdw stuzacy raportowaniu wszystkich udzielonych swiadczen
podlegajacych refundadji
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Stowo wstepne

Oddajemy w Paristwa rece raport ,Praktyczne aspekty realizacji RSA w Polsce” przygotowany na zlecenie Zwigzku Pracodawcéw Innowacyj-
nych Firm Farmaceutycznych INFARMA. Raport jest kontynuacjq wydanego w kwietniu 2015 roku opracowania: ,Instrumenty podziatu ryzyka
w systemie refundacji lekdw 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 instrumentéw - m.in. na aspektach prawnych i finansowych dotyczqcych
ich implementacji i rozliczania.

Naszq intencjq jest, by opracowanie to byfo wsparciem w codziennej praktyce wszystkich stron biorqgcych udziat w procesie refundacji lekow.
Uwazamy, ze szerokie stosowanie instrumentow dzielenia ryzyka moze przyczynic sie do zwiekszenia - tak jak w innych krajach - przewidy-
walnosci i stabilnosci budzetu pfatnika publicznego. Moze takze w znaczqcy sposéb poprawic dostep polskich pacjentow do nowoczesnych
terapii lekowych.

Pragne podziekowac w imieniu INFARMY zespotowi ztozonemu z przedstawicieli: Ministerstwa Zdrowia, Narodowego Funduszu Zdrowa, Agen-
¢ji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikadji, Swiadczeniodawcdw i dystrybutoréw lekdw, a takze ekspertow z dziedziny ochrony zdrowia,
lekarzy-klinicystow oraz prawnikdw. To dzieki ich wiedzy i doswiadczeniu mogt powstac ten raport.

Dziekuje firmom HTA Consulting, Sequence HC Partners oraz Kancelarii Prawa Rys i Wspdfpracownicy za ogromnq prace wtozong w przygo-
towanie raportu, jak rowniez wszystkim osobom zaangazowanym w jego opracowanie i wydanie.

Pawet Sztwiertnia
Dyrektor Generalny INFARMY
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Wprowadzenie

Prezentujemy Panstwu drugq czes¢ raportu dotyczqcego instrumentow podziatu ryzyka - ,Praktyczne aspekty realizacji RSA w Polsce” bedg-
cego kontynuacjq projektu ,Instrumenty podziatu ryzyka w systemie refundacji lekow w Polsce i na Swiecie”. Raport jest efektem ponad dwu-
letniej pracy kilkudziesiecioosobowego zespotu przedstawicieli instytucji publicznych - Ministerstwa Zdrowia, Narodowego Funduszu Zdrowia,
Agengji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, swiadczeniodawcdw, klinicystow, dystrybutordw lekdw, prawnikow, ekspertéw zdrowia
publicznego oraz przemystu farmaceutycznego. Projekt ten byt realizowany w ramach warsztatow, licznych spotkani eksperckich oraz wielogo-
dzinnych dyskusji w celu poprawy komunikacji pomiedzy wszystkimi interesariuszami, jednak przede wszystkim w celu rozwoju instrumentéw
podziatu ryzyka jako narzedzia finansowania oraz poprawy dostepu pacjentdw do nowych technologii medycznych.

Instrumenty dzielenia ryzyka (Risk Sharing Agreements - RSA) sq nadal przedmiotem zainteresowania decydentéw systemdw ochrony zdro-
wia w wielu krajach, w tym takze w Polsce. Wejscie w zycie ustawy refundacyjnej w 2011 roku dato prawng mozliwosc wdrazania szerokiej
gamy porozumieri podziatu ryzyka dla lekdw - od mechanizmdw czysto finansowych do mechanizmdw opartych na efektach zdrowotnych.
Wiekszos¢ wchodzqcych do refundadji oryginalnych lekdw, zaréwno w lecznictwie otwartym, jak i zamknietym, byfa wdrazana w oparciu
0 RSA. Badania przeprowadzone wsrod decydentdw oraz przedstawicieli przemystu farmaceutycznego potwierdzity, ze sq to gfdwnie proste
rozwigzania finansowe. Liczne dyskusje wskazujq, ze mechanizmy te sq niewystarczajqce i nie pozwalajg na petne wykorzystanie mozliwosci
polskiego ptatnika publicznego. RSA mogq byc ztozonymi narzedziami, dajgcymi petniejsze mozliwosci wykorzystania srodkow finansowych.
Wymagajq one jednak dobrze uregulowanych i przejrzystych procedur wdrazania i monitorowania, a przede wszystkim petnej wspdtpracy
Ministerstwa Zdrowia, ptatnika publicznego, swiadczeniodawcdw (w tym lekarzy i innego personelu medycznego), przemystu farmaceutycz-
nego oraz dystrybudji farmaceutycznej.

W ramach tego projektu przedyskutowano i pochylono sie nad praktycznymi aspektami implementacji i rozliczenia dla pieciu konkretnych
przyktaddw okreslonych typdw RSA. Gféwne zatoZenia przedstawione dla poszczegdlnych scenariuszy dotyczyty aspektéw prawnych, proble-
mow przy wdrozeniu RSA, nietypowych bgdz trudnych zagadnieri dotyczqcych sprawozdawania oraz rozliczania instrumentow przez NFZ.
Analizie poddano proces tworzenia RSA poczynajqc od momentu jego planowania, przez wydanie decyzji refundacyjnej uwzgledniajgcej
konkretny instrument dzielenia ryzyka, do momentu rozliczenia swiadczeniodawcy przez ptatnika publicznego oraz rozliczenia instrumentu
pomiedzy wnioskodawcq a Ministerstwem Zdrowia. Po raz pierwszy, poprzez otwarty dialog pomiedzy interesariuszami, udafo sie zidentyfi-
kowac kluczowe elementy procesow, zakres istniejgcych procedur, przepiséw prawnych, narzedzi oraz rozwiqzari w zakresie informatycznym
oraz okreslic te aspekty, ktére wymagajq dostosowania do konkretnych przypadkdw RSA.

Caty projekt ,RSA w Polsce” byt i jest platformg otwartej dyskusji nad rozwojem RSA - zaréwno w szpitalnictwie, jak i na rynku otwartym. Pra-
gne serdecznie podziekowac osobom uczestniczgcym w tym projekcie, majqc nadzieje, ze jest to poczqtek dtugoletniej wspdtpracy pomiedzy
wszystkimi interesariuszami systemu ochrony zdrowia, zwtaszcza w zakresie refundacji lekéw. Caty zespot dziekuje za mozliwosc spotkari
i liczy na podobnq wspdtorace w przysztosci nad wypracowaniem podobnych rozwiqzari, by¢ moze takze dla technologii nielekowych.

Magdalena Wtadysiuk i Zespét Projektowy RSA







o |

Cel | zakres raportu




12

RSA - PRAKTYCZNE ASPEKTY REALIZACJI RSA W POLSCE

Celem ninigjszego raportu jest opracowanie praktycznych

rozwigzan

dotyczacych przygotowania i implementacji 5 wybranych przyktadow
instrumentow dzielenia ryzyka w Polsce. W ramach projektu starano sie
opracowac rozwigzania wpisujgce sie w obecnie obowigzujgce przepisy
prawne lub ewentualnie przedstawiono propozycje gtebszych zmian
systemowych, ktore beda jasne i przejrzyste dla wszystkich stron.

W zwigzku z wprowadzeniem do polskiego systemu refunda-
Cji rozwigzan opartych o instrumenty podziatu ryzyka zebrano
w ramach projektu pierwsze do$wiadczenia dotyczace imple-
mentacji RSA z perspektywy wszystkich interesariuszy w Polsce.
Wiekszo$¢ obecnie wdrozonych mechanizmdw RSA oparta jest
na prostych rozwigzaniach finansowych (ewentualnie ztozonych
z kilku mechanizmow). W ramach | czesci projektu przedsta-
wiono ogodlne rekomendacje dotyczace kierunkéw zmian oraz
szczegbtowe zalecenia do okreslonych typdw RSA. Od momen-
tu wejécia w zycie ustawy o refundadji pojawity sie gtosy wat-
pliwosci dotyczace mozliwosci wprowadzania skomplikowanych
rozwigzan RSA. Wiele krajow wypracowywato rozwigzania latami
na wiasnych, czasami kosztownych, btedach, ktére sg nieodzow-
nym elementem ciggle zmieniajgcego sie systemu ochrony
zdrowia i wymuszajg konieczno$¢ dostosowywania rozwigzan
do pojawiajacych sie potrzeb interesariuszy.

W ramach opracowania przedstawiono 5 przyktadéw in-
strumentéw podziatu ryzyka (w publikacji przyjeto fikcyjne
nazwy lekdéw).

1. Outcome based scheme - instrument podziatu ryzyka oparty
o efekty zdrowotne polegajacy na zobowigzaniu wniosko-
dawcy do zwrotu kosztow refundacji preparatu Innosumab
w przypadku terapii pacjentek, u ktérych czas przezycia
wolnego od progresji byt krétszy niz 14 miesiecy.

2. Rabat rzeczowy - polegajacy na zobowigzaniu wnioskodaw-
¢y do dostarczenia swiadczeniodawcom odpowiedniej liczby
opakowan preparatu Innosine po obnizonej cenie (na kazde
zakupione przez $wiadczeniodawce opakowanie leku bedzie
przypadato jedno opakowanie w cenie 1 zt tytutem rabatu
rzeczowego, stosunek 1:1).

3. ,Linie leczenia” - polegajacy na zobowigzaniu wniosko-
dawcy do zwrotu okreslonej czesci kwoty wydanej na
refundacje preparatu Innosumab w zaleznosci od linii le-
czenia w przypadku, gdy jeden preparat stosowany bedzie
w réznych liniach leczenia w ramach jednego programu
lekowego. Wielko$¢ zwrotu obliczana jest procentowo od
kazdego zrefundowanego opakowania Innosumabu i jest
rézna w zaleznosci od linii leczenia.

4. Staly czas finansowania terapii przez pfatnika publicznego

- polegajacy na zobowigzaniu wnioskodawcy do przejecia
kosztow terapii preparatem Innonercept od $wiadczenio-
dawcy po 18. (lub dowolnym innym) miesigcu leczenia pa-
cjenta w przypadku podjecia decyzji o kontynuacji leczenia.
Terapia Innonerceptem bedzie stosowana nieprzerwanie,
az do momentu zgonu pacjenta lub decyzji lekarza o za-
konczeniu terapii.

5. Refundacja warunkowa - polegajacy na zobowigzaniu
wnioskodawcy do zwrotu ustalonej czesci kwoty wydanej
na refundacje preparatu Innoside, w przypadku nieuzy-
skania odpowiednich wynikéw zdrowotnych przez popu-
lacje pacjentéw objetych badaniem rejestrowym (Sredni
poziom HbATc u pacjentéw wigczonych do prowadzo-
nego przez wnioskodawce rejestru na probie leczonych
pacjentow bedzie nizszy niz 8% lub gdy liczba epizoddw
ciezkich hipoglikemii wymagajacych hospitalizacji w pa-
cjentéw w tym rejestrze nie przekroczy 1 epizodu/100 pa-
cjentéw/miesigo).

Niniejsze opracowanie ma charakter informacyjny i ma za zada-
nie zaprezentowac przykfady konkretnych zapiséw w decyzjach,
umowach, czy innych dokumentach niezbednych do przeprowa-
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dzenia RSA (wniosku, wydania decyzji, implementadji, rozliczenia dycznych i Taryfikacji, Komisji Ekonomicznej, Rady Przejrzystosdi,
i kontroli RSA). Proponowane rozwigzania beda wiec dotyczy¢, Narodowego Funduszu Zdrowia (Centrali i oddziatéw wojewddz-
oprécz stron zawartej decyzji dzielenia ryzyka (Ministerstwo kich), Swiadczeniodawcow (lekarzy), hurtownikow, aptek.

Zdrowia i Wnioskodawca), takze Agencji Oceny Technologii Me-






Instrumenty dzielenia
ryzyka w Polsce
- stan obecny
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Wraz ze zwiekszeniem naktadow na ochrone zdrowia po 2004 roku nastgpit
znaczacy wzrost wydatkéw na leki finansowane ze srodkow publicznycht, Or-
gany administracji publicznej stanety przed koniecznoscia znalezienia rozwig-
zan majacych na celu zapewnienie stabilnosci budzetu ptatnika publicznego,
przy jednoczesnym zwiekszaniu dostepnosci pacjentow do nowych terapii. Ni-
skie wydatki na ochrone zdrowia w Polsce, w tym w szczegolnosci bardzo niskie
publiczne wydatki na leki na recepte (w 2011 r. w Polsce wynosity one 0,6% PKB?)
nie daja zbyt duzej przestrzeni na finansowanie nowych, czesto bardzo ocze-
kiwanych, technologii medycznych. Wraz z rozwojem wspotpracy miedzyna-
rodowej, bedacej skutkiem przystgpienia do Unii Europejskigj i koniecznoscig
dostosowania przepisow prawa polskiego, regulujacych finansowanie lekow ze
srodkow publicznych do standardow unijnychs, Ministerstwo Zdrowia zaczeto
coraz uwazniej przygladac sie nowoczesnym rozwigzaniom, ktore w tym samym
czasie wdrazano w innych panstwach cztonkowskich UE. Dziatania te zbiegty
sie ze znaczacym wzrostem zainteresowania drogimi terapiami m.in. dla cho-
rob rzadkich, ktére w coraz wiekszej liczbie i przy coraz wyzszej cenie zaczety
by¢ dopuszczane do obrotu ha terytorium Unii Europejskiej w zwiazku z obowig-
zujacym rozporzadzeniem w sprawie sierocych produktow leczniczych*. Wraz
Z pojawieniem sie komunikatu Komisji Europejskiej® oraz zalecen Rady Unii Eu-
ropejskigj® zwiekszyto sie zapotrzebowanie na dziatania w tym obszarze.

1 Uzasadnienie rzadowego projektu Ustawy o refundacji lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych - druk sejmowy nr 3491.

2 Bogustawski S, Smaga A, Falkiewicz B, Kietczewski T, Burlinski P, Matczak M, Czarnuch M, Pieklak M, tajszczak Sz. Wphw ustawy o refundacji lekéw
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Instrumenty dzielenia ryzyka zostaty wprowadzone Ustawg
zdnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw me-
dycznych (dalej zwang ustawg o refundacji)’. Wprowadzenie RSA
do decyzji refundacyjnych wydawanych przez ministra zdrowia
byto naturalng konsekwencjg koniecznosci godzenia rosnacych
potrzeb pacjentéw z mozliwosciami pfatnika. Jednoczesnie roz-
wigzanie to odpowiadato kierunkowi przyjetych zmian w syste-
mie refundacji lekéw i pozwolito na ich formalng implementacje.

Ustawa o refundacji wprowadza otwarty zakres rozwigzan, kté-
re moga zostac przyjete jako instrument dzielenia ryzyka. Moga
one polega¢ m.in. na:

e uzaleznieniu wielkosci przychodu wnioskodawcy od uzy-
skiwanych efektéw zdrowotnych (porozumienia oparte na
uzyskiwanych efektach),

e uzaleznieniu wysokosci urzedowej ceny zbytu od zapew-
nienia przez wnioskodawce dostaw po obnizonej ustalonej
w negocjacjach cenie leku, srodka spozywczego specjalne-
g0 przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego
(porozumienia rabatowe),

e uzaleznieniu wysokosci urzedowej ceny zbytu od wielkosci
obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobem medycznym (poro-
zumienia cenowo-wolumenowe),

e uzaleznieniu wysokosci urzedowej ceny zbytu od zwrotu
czesci uzyskanej refundacji podmiotowi zobowigzanemu
do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych (poro-
zumienia typu payback) lub

e ustaleniu innych warunkéw refundacji majacych wptyw na
zwiekszenie dostepnosci do Swiadczen gwarantowanych
lub obnizenie kosztéw tych Swiadczen®.

Co do zasady, w ramach ostatniego z wymienionych rozwigzan
mozliwe jest wprowadzanie ztozonych narzedzi odpowiadajacych
stosowanym na $wiecie RSA opartych na mechanizmach finanso-
wych lub zaleznych od wynikéw zdrowotnych (instrumenty opar-
te o efekty zdrowotne - outcome based schemes lub na refundacji
warunkowej - conditional reimbursement). Faktyczny zakres sto-
sowanych instrumentow oraz sposob ich realizacji uzalezniony
jest jednak od przepiséw opisanych takze w odrebnych aktach
prawnych, regulujacych poszczegdine dziedziny, np. zamdwienia
publiczne czy przetwarzanie danych osobowych. Ich wdrazanie
zalezy takze od praktycznych aspektdw zarzadzania systemem
rozliczen $wiadczen medycznych prowadzonym przez NFZ.

7 Dz.U.z2011r,Nr 122, poz. 696, z pdzn. zm.
8  Art. 11 ust. 5 Ustawy o refundacji.
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Wprowadzenie instrumentéw dzielenia ryzyka w Polsce w usta-
wie o refundacji miato stuzy¢ osiggnieciu kilku szczegdtowych ce-
|6w (zgodnie z uzasadnieniem ustawy o refundacji):

* umozliwieniu dostepu do nowych technologii medycznych
w koszcie odpowiadajgcym mozliwosciom ptatnika publicznego;

e zwiekszeniu dostepnego wachlarza narzedzi stuzacych do
ograniczenia wydatkéw publicznych na ochrone zdrowia
w ramach prowadzonych przez Komisje Ekonomiczng ne-
gocjacji z wnioskodawcami;

*  ograniczeniu negatywnych skutkéw powszechnego stoso-
wania przez panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej syste-
moéw cen referencyjnych, opartych na cenach produktéw
poprzez ich poréwnywanie pomiedzy poszczegdlnymi kraja-
mi - ceny w Polsce nalezg do najnizszych w Europie, co sta-
nowi istotny argument wnioskodawcéw przeciwko dalszemu
obnizaniu cen urzedowych, gdyz skutkowatoby to efektem
domina - obnizeniem cen w innych panstwach i pogorsze-
niem sytuacji zwigzanej z eksportem réwnoleglym?®.

Ze wzgledu na poufnos$¢ instrumentéw dzielenia ryzyka brak
jest publicznie dostepnych statystyk dotyczacych ich stosowania
w praktyce w Polsce. Wedtug informacji publikowanych przez Na-
rodowy Fundusz Zdrowia, na podstawie zawartych instrumentéw
typu payback'', Fundusz otrzymat do konca 2013 r. okoto 313 min
zt . w2012 1. - 1242 min z, aw 2013 r. - 188,7 min zt. Kwoty
te nie oddajg jednak w petni skutkéw zawieranych instrumentow
i nalezy je uzna¢ za zdecydowanie zanizone wobec rzeczywistego
skutku finansowego zastosowanych juz RSA, chociazby ze wzgledu
na nieuwzglednianie rabatéw udzielonych na ich podstawie.

Dotychczasowa praktyka ministra zdrowia w okresie obowigzy-
wania ustawy o refundacji sugeruje, iz instrumenty miaty gtow-
nie na celu ograniczenia wydatkéw publicznych przy mozliwie
petej kontroli nad budzetem NFZ przeznaczonym na finanso-
wanie nowych terapii'?. Efektem takiego postepowania jest sze-
rokie stosowanie instrumentéw o charakterze finansowym,
polegajacym na ustalaniu cen dla $wiadczeniodawcdw nizszych

9  Uzasadnienie rzgdowego projektu Ustawy o refundacji lekéw,
$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych - druk sejmowy nr 3491.

10  Po negocjacjach ceny wielu marek globalnych spadty do poziomu
najnizszego w Europie. Stanowi to bardzo silng zachete dla dystrybudiji,
aby w legalny lub nielegalny sposdéb eksportowac niektére leki za granice.
Leki te stajg sie trudno dostepne w Polsce, co jest dotkliwe dla pacjentéw.
Bogustawski S, Smaga A, Falkiewicz B, Kietczewski T, Burliiski P, Matczak
M, Czarnuch M, Pieklak M, tajszczak Sz.Wptyw ustawy o refundacji
lekéw na dostep pacjenta do farmakoterapii, budzet NFZ oraz branze
farmaceutyczng. Ocena skutkéw regulacji. Infarma. Warszawa 2014.

11 Wiadysiuk, M. red. Instrumenty podziatu ryzyka w systemie
refundacji lekéw w Polsce i na Swiecie. Warszawa 2015.

12 Wiadysiuk, M. red. Instrumenty podziatu ryzyka w systemie
refundadji lekéw w Polsce i na Swiecie. Warszawa 2015.
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niz wskazane w obwieszczeniu ministra zdrowia lub zwrocie
czesci uzyskanej refundacji (co tym samym obniza rzeczywisty
koszt dla Narodowego Funduszu Zdrowia), dzieki czemu mozli-
we byto osiggniecie trzeciego z celéw opisanych w uzasadnieniu
do ustawy. Jednocze$nie potencjat RSA w zakresie pozostatych
celéw ustawowych, w szczegdlnosci zapewnienia dostepu do
nowoczesnych terapii, nadal jest przedmiotem dyskusji i moze
by¢ wykorzystany w przysztosci.

Na swiecie ztozone instrumenty RSA (zwfaszcza outcome based
schemes oraz conditional reimbursement) pozwalaja na refundacje
nowych technologii medycznych dzieki temu, iz ptatnik ptaci tam
za efekt zdrowotny, oszczedzajgc wydatki wtedy, gdy tego efektu
nie ma lub jest on niewystarczajacy. By ten cel osiggna¢, RSA wy-
magaja dobrze uregulowanej i przejrzystej wspotpracy ptatnika,
wytworcow lekdw, swiadczeniodawcdw (na ogdt szpitali), lekarzy
oraz dystrybucji farmaceutycznej. Proceséw implementadji i reali-
zacji RSA nie da sie skutecznie prowadzi¢ bez dobrego ich zapla-
nowania i ciggtego monitorowania ich przebiegu.

2.1 | Instrumenty dzielenia ryzyka
w Swietle obowiazujacych przepisow

Jak wspomniano powyzej, instrumenty dzielenia ryzyka zosta-
ty wprowadzone Ustawg o refundacji'®. Rozwigzanie takie byto
konieczne w $Swietle kompleksowej zmiany systemu refunda-
gji, ktéry dotychczas opierat sie na rozporzadzeniach ministra
zdrowia. Zawierane uprzednio porozumienia miaty charakter
gentleman’s agreement - nie byly regulowane zadnym zapisem
formalnym lub umowg stron w formie pisemnej. Utrzymanie
takiego stanu rzeczy nie bytoby mozliwe w nowym stanie praw-
nym, gdzie o refundacji produktu minister zdrowia decyduje
w drodze administracyjnej.

Obecnie minister zdrowia po zakoriczeniu postepowania o ob-
jecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu dla produktéw
(lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego oraz wyrobdéw medycznych), wszczetego na wniosek
podmiotu odpowiedzialnego, wydaje decyzje administracyjna
(zwang potocznie decyzjg refundacyjng), w ktorej okresla wa-
runki finansowania produktu ze $rodkéw publicznych, w tym
wskazujac instrument dzielenia ryzyka, jezeli taki zostat przyjety.

Ustawa o refundacji okresla nie tylko kompetencje do ustalania
instrumentow dzielenia ryzyka, ale réwniez zakres instrumentéw,

13 Dz.U.z2011r, Nr 122, poz. 696, z pézn. zm.

jakie moga by¢ zawarte w decyzji, oraz sposob ich procedowania.
Wprowadzita takze otwarty zakres rozwigzan, ktére mogg zostac
przyjete przez ministra zdrowia jako instrumenty dzielenia ryzyka.
Jednoczesnie ich regulacja prawna zawarta w Ustawie o refunda-
¢ji ma charakter szczatkowy. Wskutek powyzszego - dla petnej
oceny mozliwosci wdrazania poszczegolnych rozwigzan i spo-
sobu ich realizacji - konieczne jest positkowanie sie odrebnymi
aktami prawnymi regulujgcymi poszczegdlne dziedziny, np. za-
mowienia publiczne, przetwarzanie danych osobowych i inne.

Ponizej przedstawione zostaty zagadnienia dotyczace instru-
mentéw dzielenia ryzyka, uregulowane bezposrednio w usta-
wach iinnych aktach prawa wydanych na ich podstawie, a takze
wskazane zostaty najwazniejsze inne przepisy ustaw, ktore choc
nie odnoszga sie wprost do instrumentéw dzielenia ryzyka, znaj-
duja swoje zastosowanie w okreslonych sytuacjach.

AKTY PRAWNE

Tabela 1 przedstawia akty prawne rangi ustawowej, ktére bez-
posrednio lub posrednio mogg znalez¢ zastosowanie na etapie
ustalania, wdrazania i kontrolowania instrumentéw dzielenia
ryzyka.

2.2 | RSA - wniosek i postepowanie
refundacyjne

Ustawa o refundacji nie reguluje odrebnego postepowania do-
tyczacego ustalania RSA w ramach decyzji refundacyjnej. Jed-
nocze$nie w ramach ustawy nie stworzono propozycji zakresu
informacji niezbednych do opracowania RSA, szczegdlnie tych
ztozonych. Oznacza to, iz okreslenie, jakie instytucje (minister
zdrowia, Komisja Ekonomiczna czy przedstawiciele Agencji Oce-
ny Technologii Medycznych i Taryfikadji) zajmuja sie oceng instru-
mentu, nie jest zawarte w jego postanowieniach - nie precyzuja
one rodzaju ani zakresu czy skutkéw finansowych, a wytacznie
to, dla jakiego leku skfadany jest wniosek (w szczegdlnosci faktu
posiadania - lub nie - odpowiednika finansowanego ze Srodkéw
publicznych). Nalezy pamietac, ze w przypadku gdy produkt ma
odpowiednik™ dotychczas finansowany ze srodkdw publicznych
lub wniosek refundacyjny dotyczy podwyzszenia ceny urzedo-

14 Ustawa o refundacji nadaje pojeciu odpowiednika znaczenie swoiste,
definiujac go jako lek zawierajacy te samg substancje czynng oraz
majacy te same wskazania i te samg droge podania przy braku réznic
postaci farmaceutycznej, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego majacy ten sam albo zblizony sktad, zastosowanie lub sposéb
przygotowania lub wyréb medyczny majgcy takie samo przewidziane
zastosowanie oraz wiasciwosci (art. 2 pkt 13 ustawy o refundadji).



Tabela 1.

Lp.

1

10.

11.

12.

Akt prawny

Ustawa z dnia 12 maja 2011 roku
o refundacji lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych

Ustawa z dnia 27 sierpnia

2004 roku o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych

Ustawa z dnia 6 wrzesnia
2011 roku Prawo farmaceutyczne

Ustawa z dnia 6 listopada
2008 roku o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta

Ustawa z dnia 28 kwietnia
2011 roku o systemie informacji
w ochronie zdrowia

Ustawa z dnia 29 sierpnia
1997 roku o ochronie
danych osobowych

Ustawa z dnia 29 stycznia
2004 roku Prawo
zamowien publicznych

Ustawa z dnia 6 wrzesnia
2001 roku o dostepie do
informacji publicznej

Ustawa z dnia 16 kwietnia
1993 r. o0 zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji

Ustawa z dnia 16 lutego
2007 roku o ochronie
konkurencji i konsumentéw

Ustawa z dnia 11 marca 2004 roku
o podatku od towaréw i ustug

Ustawa z dnia z dnia
15 lutego 1992 roku o podatku
dochodowym od 0s6b prawnych
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Akty prawne rangi ustawowej moggace znalez¢ zastosowanie przy ustalaniu, wdrazaniu i kontrolowaniu
instrumentéw dzielenia ryzyka

Zakres zastosowania

Ustawa zawiera definicje oraz katalog instrumentdw dzielenia ryzyka, ktére moga by¢
zawarte w decyzji o objeciu refundacja leku, Srodka spozywczego specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego. Ustawa reguluje réwniez procedure,
w ktdrej instrumenty dzielenia ryzyka sg ustalane, oraz okresla konsekwencje w przy-
padku niewywigzania sie z ich realizacji.

Ustawa reguluje procedury zawierania umow na realizacje $wiadczen finansowanych
ze $rodkéw publicznych, w ramach ktérych moga by¢ pacjentom podawane produkty
lecznicze objete instrumentami dzielenia ryzyka. Ustawa reguluje kwestie zwigzane

z monitorowaniem, nadzorowaniem i kontrolowaniem realizacji instrumentéw dzie-
lenia ryzyka. Okresla takze zakres danych osobowych, ktére moze zbiera¢ Narodowy
Fundusz Zdrowia i minister zdrowia oraz zakres danych zbieranych w elektronicznym
systemie monitorowania programoéw lekowych.

Ustawa reguluje kwestie dotyczace przeprowadzania badan klinicznych, a zatem
badan, ktére moga by¢ realizowane w zwigzku z instrumentem dzielenia ryzyka typu
conditional (refundacja warunkowa).

Ustawa okres$la zasady gromadzenia, przetwarzania i udostepniania dokumentacji
medycznej, w ktérej znajduja sie dane potrzebne do realizacji ztozonych instrumentéw
dzielenia ryzyka opartych na efektach zdrowotnych.

Ustawa tworzy oraz daje podstawy do tworzenia rejestréow medycznych, w ktérych
gromadzone sg dane niezbedne do kontrolowania realizacji instrumentéw dzielenia
ryzyka.

Ustawa okresla zasady zbierania i przetwarzania danych osobowych, w tym w szczegdl-
nosci danych wrazliwych, takich jak dane dotyczace stanu zdrowia, ktére zbierane bedg
w ramach instrumentéw dzielenia ryzyka opartych na efektach zdrowotnych. Okresla
takze obowigzki natozone na podmioty zbierajgce i przetwarzajace dane osobowe.

Ustawa okres$la procedury nabywania towardw i ustug przez podmioty tak okreslone
(przede wszystkim podmioty publiczne lub podmioty ze znacznym udziatem podmio-
téw publicznych). Przepisy ustawy beda miaty zastosowanie do nabywania produk-
téw leczniczych objetych instrumentami dzielenia ryzyka (o wartosci przekraczajacej
ustawowo okreslony prég kwotowy wymagany dla przeprowadzenia postepowania
przetargowego), przez Swiadczeniodawcdw majgcych podpisane kontrakty na realiza-
cje Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych.

Ustawa reguluje dostep do informacji o stanie spraw publicznych, w tym okresla
ograniczenia dotyczace przedmiotowego dostepu, co jest istotne w zakresie poufnosci
ustalonych instrumentéw dzielenia ryzyka.

Ustawa okresla czyny nieuczciwej konkurencji, w tym dotyczace tajemnicy przedsie-
biorcy. Zapisy ustawy nalezy mie¢ na wzgledzie przy formutowaniu klauzul dotyczacych
zachowania poufnosci tresci ustalonych instrumentéw dzielenia ryzyka.

Ustawa reguluje kwestie zwigzane z czynami naruszajacymi konkurencje, w tym
dotyczacymi umdw zawieranych przez uczestnikéw obrotu gospodarczego. Powyzsze
nalezy wzig¢ pod uwage przy konstruowaniu zapiséw uméw pomiedzy producentem

a hurtownikiem, przedmiotem ktérych bedzie okreslenie warunkéw dostarczania przez
hurtownikéw do Swiadczeniodawcow produktow leczniczych objetych instrumentami
dzielenia ryzyka.

Ustawa reguluje warunki i zasady opodatkowania dostawy towaréw, a zatem réwniez
dostawy produktéw leczniczych. Postanowienia ustawy nalezy mie¢ w szczegdélnosci na
wzgledzie przy konstruowaniu instrumentéw dzielenia ryzyka typu rabat rzeczowy.

Ustawa reguluje warunki i zasady opodatkowania dochoddéw oraz przychoddéw uzyski-
wanych przez osoby prawne. Postanowienia ustawy nalezy mie¢ w szczegdlnosci na
wzgledzie przy konstruowaniu instrumentéw dzielenia ryzyka typu rabat rzeczowy.
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Wykres 1. Postepowanie refundacyjne*

Kopia wniosku wraz

z optata za analize i RSA

Whnioskodawca

Whiosek

refundacyjny z RSA

Decyzja MZ

NFz

Whiosek

refundacyjny wraz z
zafgcznikami

AOTMIT Analiza weryfikacyjna
Rada
Przejrzystosci
Stanowisko Rady
KE Przejrzystosci

Uchwata KE Prezes
AOTMIT

Rekomendacja prezesa

AOTMIT

* Wykaz skrétéw: MZ - minister zdrowia, AOTMIT - Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, KE - Komisja Ekonomiczna, NFZ - Narodowy Fundusz Zdrowia.

wej, ale nie jest uzasadniony kwestiami klinicznymi stosowania
produktu, wniosek ten nie bedzie podlegat ocenie Agencji Oce-
ny Technologii Medycznych i Taryfikacji. Skutkiem tego réwniez
sam instrument dzielenia ryzyka nie bedzie podlegat ocenie
Agencji.

Kolejne rozdziaty zostaty poswiecone krétkiemu przedstawie-
niu propozycji rozwigzan dla ztozonych RSA (zdefiniowanych
w dalszej czedci dokumentu) - zaréwno w zakresie opracowa-
nia nowego wzoru wniosku refundacyjnego, jak i ewentualnego
uzupetnienia aktualnego wniosku o zatgczniki.

2.3 | Podsumowanie stanu obecnego

Propozycja instrumentu dzielenia ryzyka sktadana jest przez
podmiot odpowiedzialny wraz z wnioskiem o objecie danego
produktu refundacja. Ustawa przewiduje, ze propozycja in-
strumentu stanowi element wniosku skfadanego do ministra
zdrowia, na podstawie ktérego wszczynane jest postepowanie
refundacyjne’. Ustawa o refundacji i wydane na jej podstawie
rozporzadzenie ministra zdrowia'® szczegdtowo okreslajg wzor
i elementy wnioskdw, jakie moze sktada¢ do ministra zdrowia

15 Art. 24 ust. 1 ustawy o refundadji okresla rodzaje wnioskéw, ktére
mogg zostac ztozone przez podmiot do ministra zdrowia.

16 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2012
r. w sprawie wzoréw wnioskéw w zakresie refundacji leku,
Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobu medycznego (Dz.U. z 2013 r., poz. 44).

podmiot, jednak zaden z elementdw tego wniosku ani opraco-
wane wzory nie odnoszg sie w szczegdtowy sposob do tresci za-
wieranego w nich instrumentu dzielenia ryzyka. Sam formularz
wniosku o objecie refundacjg pozostawia wnioskodawcy jedynie
miejsce na zaznaczenie, iz w osobnym zatgczniku ztozona jest
propozycja instrumentu. Jednocze$nie sktadajgcy wniosek ma
obowigzek przedstawi¢ informacje o warunkach refundacji da-
nego produktu w innych panstwach UE/EFTA, wraz z informacja
0 zawartych w nich instrumentach dzielenia ryzyka.

Ocena formalna, dokonywana na wstepnym etapie przez mini-
stra zdrowia, w zakresie instrumentow dzielenia ryzyka ogranicza
sie do sprawdzenia, czy propozycja instrumentu zostata zadekla-
rowana przez wnioskodawce, a jezeli tak - czy zostata dotgczona
do wniosku. Sama tres¢ ztozonej propozydji nie podlega ocenie
na tym etapie postepowania. W praktyce jednak propozycja taka
moze zosta¢ przedstawiona na kazdym etapie postepowania
i bardzo czesto pojawia sie ona jako wynik negocjacji prowadzo-
nych z Komisja Ekonomiczna. Instrument dzielenia ryzyka moze
stanowi¢ rowniez element wniosku o zmiane juz wydanej decyzji
refundacyjnej w trybie art. 155 k.p.a.

Jak wynika z rozporzadzenia ministra zdrowia'’, w przypadku
gdy wniosek podlega ocenie Agencji Oceny Technologii Medycz-

17 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie
minimalnych wymagan, jakie muszg spetniac analizy uwzglednione we
whnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz
o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie maja
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (Dz.U. z 2012 r., poz. 388).



nych i Taryfikacji i zawarta jest w nim propozycja instrumentu
dzielenia ryzyka, konieczne jest uwzglednienie jej skutkdw finan-
sowych w przedktadanych analizach HTA'®,

Ustawa przewiduje ocene skutkdéw finansowych instrumentu

dzielenia ryzyka przez Agencje wytgcznie w przypadku, gdy jest

przez nig rozpatrywany wniosek zgodnie z art. 35 ust. 1 ustawy

o refundadji, §j. o:

e objecie refundacja leku, ktéry nie ma odpowiednika refun-
dowanego w danym wskazaniu, wraz z analizami,

e podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, dla leku, ktéry
nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu,
jezeli w uzasadnieniu wniosku sg podane argumenty zwig-
zane z efektem zdrowotnym, dodatkowym efektem zdro-
wotnym lub kosztami ich uzyskania.

W przypadkach tych wnioskodawca zobowigzany jest do przed-
stawienia w sktadanych analizach informacji z uwzglednieniem
skutkdéw proponowanego instrumentu.

Implementacja i realizacja przyjetych instrumentéw dzielenia ry-
zyka to relatywnie skomplikowane zagadnienia, dla ktérych (ze
wzgledu na fakt, iz nie zostaly nigdzie uregulowane bezposred-
nio), stosuje sie przepisy juz istniejgcych aktéw prawnych, okre-
Slajacych poszczegdlne etapy tego procesu. Oprécz zapiséw
ustawowych istotng role w realizacji RSA stanowig procedury
wewnetrzne uczestniczacych w procesie instytucji publicznych
oraz sposob komunikacji pomiedzy nimi.

Udziat poszczegélnych podmiotéw w implementacji i realizacji

instrumentow dzielenia ryzyka zawartych w decyzjach refunda-

cyjnych w duzej mierze zalezy od ich typu. Strony zaagnazowane

to przede wszystkim:

*  minister zdrowia;

*  Narodowy Fundusz Zdrowia;

*  Swiadczeniodawcy;

*  podmioty prowadzace apteki;

e przedsiebiorcy prowadzacy hurtownie farmaceutyczne;

e wnioskodawcy, ktdrzy uzyskali decyzje o objeciu refundacja
oraz ustaleniu urzedowej ceny zbytu.

Wiodaca role w zakresie implementacji i realizacji instrumen-
téw dzielenia ryzyka petni Ministerstwo Zdrowia oraz Narodowy
Fundusz Zdrowia - zaréwno Centrala, jak i oddziaty wojewddz-
kie. Wynika to z faktu, iz zgodnie z Ustawg z dnia 27 sierpnia

18  Analizy: kliniczna, ekonomiczna, wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych oraz, gdy skutkiem
refundacji bytby wzrost wydatkéw pfatnika - analiza racjonalizacyjna.
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2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych™ (dalej zwang: ustawg o $wiadczeniach)
na prezesie Funduszu spoczywa obowigzek monitorowania,
nadzorowania i kontrolowania realizacji instrumentéw dzielenia
ryzyka oraz komunikacji z ministrem zdrowia w przypadku nie-
wypetnienia przez podmiot odpowiedzialny jego postanowien<°.

Co do zasady rola ministra zdrowia ograniczona jest wytgcznie do
udziatu w postepowaniach wszczynanych w przypadku naruszen
przez wnioskodawcow postanowieri instrumentdw dzielenia ryzyka.

Zgodnie z ustawg o refundacji minister zdrowia jest uprawniony
do wymierzania wnioskodawcy kary pienieznej w drodze decy-
zji administracyjnej, w kwocie stanowigcej dwukrotnos¢ ponie-
sionych przez Narodowy Fundusz Zdrowia kosztéw refundadji
zwigzanych z niedotrzymaniem postanowien decyzji. Kara ta
moze zosta¢ wymierzona w ramach osobno toczgcego sie po-
stepowania administracyjnego, ktére minister zdrowia wszczyna
z urzedu na podstawie informacji, ktére otrzymat w tym zakresie
od prezesa NFZ. W praktyce postepowanie to jest wykorzystywa-
ne do wyjasniania wszystkich watpliwosci (bez uprzedniego bez-
posredniego wyjasniania ich z odpowiednimi instytucjami, przed
zawiadomieniem MZ o potencjalnych naruszeniach) w zwigzku
z realizacjg instrumentéw dzielenia ryzyka, co istotnie wplywa
na czas rozliczania przypadkéw, gdzie wystepuje niezgodnosc
wynikajgca np. z faktur przedstawionych Narodowemu Fundu-
szowi Zdrowia do rozliczenia przez Swiadczeniodawcow.

2.4 | Rekomendacje ogolne

Autorzy raportu proponujg nastepujgce kierunki zmian, ktére
w ich ocenie utatwig wdrazanie, realizacje oraz kontrole realiza-
¢ji zaproponowanych instrumentéw dzielenia ryzyka:

Rekomendujemy wprowadzenie podzialu RSA na
1 proste i ztozone (patrz diagram ponizej) w celu wpro-
wadzenia osobnych rozwigzan w zakresie oceny ztozo-
nych RSA.

Proponujemy stworzenie szczegdtowych wytycznych dla zto-
zonych typdw instrumentow dzielenia ryzyka oraz ewentualnie
wzoru wniosku, ktére na obecnym etapie miatyby charakter infor-
macyjny - niewigzacy bezposrednio dla organdw i dla wniosko-
dawcow. Utatwityby jednak sporzadzanie propozycji ztozonych

19 Dz.U.z2004r., Nr210 poz. 2135.
20 Art. 102 ust. 5 pkt 32 Ustawy o $wiadczeniach.
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instrumentéw dzielenia ryzyka dla wnioskodawcdw, a dla orga-
noéw stanowityby pomoc przy ich ocenie i wdrazaniu. W przy-
szfosci, wraz z rozwojem dobrych praktyk, beda mogly stanowic¢
przedmiot odpowiednich zmian legislacyjnych.

Jednoczesnie istotne jest wprowadzenie wzoréw zatacz-
nikéw (obecnie informacyjnie) do wniosku refundacyjnego
w przypadku sktadania propozycji ztozonych instrumentéw dzie-
lenia ryzyka. Zatgczniki powinny zawiera¢ kompleksowy i szcze-
gbtowy opis ztozonych RSA.

Proponowane wzory zatgcznikdw (przedstawione réwniez jako
zafgcznik do niniejszego raportu) uwzgledniac beda nastepujgce
elementy:

e celwdrozenia ztoznego instrumentu podziatu ryzyka,

*  populacje objeta danym instrumentem (w przypadkach in-
strumentu dzielenia ryzyka wprowadzonego w odniesieniu
do produktu leczniczego stosowanego poza programem
lekowym),

*  propozycje rodzaju i warunkéw stosowanego instrumentu
dzielenia ryzyka,

e schemat leczenia, ktory finansuje pfatnik (warunki refun-
dacji),

e Zrédioizakres danych medycznych zbieranych na potrzeby
realizacji instrumentu,

*  schemat monitorowania skutecznosci terapii,

e definicje sukcesu terapeutycznego,

°  szczegdtowe zasady funkcjonowania instrumentu dzielenia
ryzyka, w tym okreslenie i zdefiniowane determinantéw, od
ktérych zalezy wystapienie okreslonych skutkéw finanso-
wych opisanych w instrumencie,

Wykres 2. Podziat RSA

*  zasady dystrybucji produktu objetego instrumentem dzie-
lenia ryzyka,

*  przeplywy finansowe i warunki ponoszenia przez wniosko-
dawce skuktéw finansowych opisanych w instrumencie
zwrotu Srodkéw (lub rabatéw rzeczowych i innych warun-
kow szczegdlnych),

* wnioski ptyngce z wczesniejszych konsultacji z instytucjami
publicznymi,

*  ocene zgodnosci zaproponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka z przepisami prawa.

2Proponujemy wprowadzenie zmian dotyczacych cza-
su obowigzywania decyzji refundacyjnej w przypad-
ku, gdy ustalone zostang instrumenty dzielenia ryzyka
wymagajace dluzszego jej obowigzywania. Jednoczesnie
proponujemy, aby podda¢ pod rozwage wprowadzenie okre-
sowej oceny funkcjonowania instrumentu dzielenia ryzyka i jej
ewentualnej korekty w okresie obowigzywania decyzji refunda-
cyjnej (w celu poprawy funkcjonowania lub dostosowania do ze-
branych wynikéw wydajnosci proceséw). W ramach powyzszego
proponuje sie wprowadzenie w art. 11 ust. 3a zapisu:

W przypadku gdy przemawia za tym rodzaj ustalonego

instrumentu dzielenia ryzyka, o ktérym mowa w art. 11

ust. 5, w szczegdlnosci gdy prawidtowa realizacja tego
instrumentu wymaga, aby decyzja, o ktorej mowa w art 11.
ust. 3, wydana zostata na okres dtuzszy niz okres ustalony
zgodnie z art. 11 ust. 3, decyzja moze byc¢ wydana na okres
dtuzszy niz wskazano w art. 11 ust. 3, jednak nie moze on
przekracza¢ _____lat.”

Ztozone - oparte
o wyniki kliniczne

instrument w oparciu
o efekty zdrowotne
- outcome based schemes

refundacja warunkowa
- conditional
reimbursement

Proste

wszystkie finansowe

- cena maksymalna,

obnizka procentowa,
rabaty naturalne/gotéwkowe




Autorzy proponuja, aby proste instrumenty dzielenia
3ryzyka mogly by¢ sktadane na kazdym etapie postepo-
wania refundacyjno-cenowego. W uzasadnionych przypad-
kach (w tym przede wszystkim dotyczacych oceny optacalnosci
RSA) Komisja Ekonomiczna miataby mozliwos¢ zwrdcenia sie po-
wtérnie do AOTMIT z wnioskiem o ocene skutkéw finansowych
proponowanego instrumentu dzielenia. W przypadku ztozonych
typdw instrumentéw dzielenia ryzyka ich propozycja powinna
by¢ obowigzkowo sktadana wraz z wnioskiem refundacyjnym.
Jest to uzasadnione wyzszym stopniem skomplikowania tych
rozwigzan, a co za tym idzie koniecznoscig ich gruntownej oceny,
wymagajaca diuzszego czasu niz przy instrumentach prostych.
Nalezatoby tak uksztattowac materie normatywng, aby wyzej wy-
mienione propozycje nie pozbawiaty mozliwosci zaproponowa-
nia wprowadzenia jednego ze ztozonych instrumentéw dzielenia
ryzyka przez Komisje Ekonomiczng w ramach prowadzonych
z wnioskodawca negocjadji. Jednoczesnie w przypadku zapropo-
nowania RSA przez KE konieczne jest zawieszenie procesu re-
fundacyjnego do czasu opracowania oraz uzgodnienia zapisow
RSA. W takim wypadku nalezatoby zapewni¢ wnioskodawcy moz-
liwos¢ przygotowania w odpowiednim czasie dokumentéw za-
wierajgcych szczegdty proponowanych rozwigzan (wedtug wzoru
ustalonego dla ztozonych instrumentéw dzielenia ryzyka) oraz
kontynuowania negocjacji przed Komisjg Ekonomiczng. Rozwig-
zanie takie powinno réwniez uwzglednia¢ poddanie pod ocene
proponowanych przez AOTMIT rozwigzan. Zaproponowanie
przez Komisje Ekonomiczng na etapie negocjacji wprowadzenia
ztozonych instrumentéw dzielenia ryzyka nie powinno natomiast
skutkowac koniecznoscig aktualizacji analiz HTA przez wniosko-
dawce.

Proponujemy stworzenie Zespotu do oceny instru-

mentéw dzielenia ryzyka w ramach AOTMIT albo ewen-
tualnie (jako odrebne ciato) Rady oceny instrumentéw dzielenia
ryzyka dziatajacej przy AOTMIT.

Autorzy raportu proponuja, aby wprowadzi¢ zmiane
5dotyczch sktadania przez wnioskodawcéw propozy-
cji programu lekowego, jak réwniez zmiane dotyczaca
samej formy okreslania przedmiotowych programéw
lekowych. Wnioskodawca przedstawiatby wytacznie okreslone
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zapisy programu lekowego, w niezbednym, minimalnym zakre-
sie (zapisy te stanowityby czes¢ decyzji refundacyjnej), obejmu-
jgcym: kryteria wigczenia do programu, dawkowanie i sposéb
podawania, monitorowanie programu, w tym monitorowanie
leczenia i sposob przekazywania informacji sprawozdawczo-
-rozliczeniowych, a takze kryteria wytgczenia z programu.

Natomiast ostateczny ksztatt programu lekowego, w tym po-
zostate jego elementy, okreslane bytyby przez ministra zdro-
wia odrebnym aktem prawnym. Wdéwczas zmiana elementéw
programu lekowego nieobjetych decyzjg refundacyjng nie
wymagataby zgody wnioskodawcy oraz zmiany samej decyzji.
Zaproponowane rozwigzanie umozliwitoby réwniez dotgcza-
nie innych produktéw leczniczych do jednego wypracowanego
przez Ministerstwo Zdrowia programu lekowego, a takze po-
zwolitoby na wprowadzenie rozwigzan dotyczacych poszcze-
gblnych subpopuladji (lub linii leczenia) w ramach danego
wskazania.

Proponujemy, aby stworzy¢ mozliwos¢ uzyskania
6przez wnioskodawcéw zanonimizowanych danych
zbieranych i gromadzonych przez NFZ stuzacych opraco-
waniu analiz HTA oraz propozycji instrumentéw dzielenia
ryzyka. Dane te jednoczesnie bytyby przekazywane AOTMIT,
w celu dokonywania przez nich oceny wniosku.

Rekomendujemy stworzenie, w ramach struktur Mi-
7nisterstwa Zdrowia, pozycji koordynatora RSA (sa-
modzielnego lub dziatajagcego przy wsparciu odpowiedniego
zespotu, w zaleznosci od potrzeb zwigzanych z liczba i rodzajem
wdrazanych RSA). Koordynator bytby odpowiedzialny za wspot-
prace pomiedzy Minsterstwem Zdrowia a Centralg oraz odziatami
wojewddzkimi NFZ - w zakresie monitorowania przebiegu RSA,
zbierania i wymiany informacji na temat biezacych problemoéw
zwigzanych z implementacjg zaakceptowanych instrumentow
dzielenia ryzyka. Koordynator zapewnitby takze harmonizacje
dziatan prowadzonych przez poszczegdine oddziaty wojewddz-
kie NFZ oraz zadan przekazywanych do realizacji innym podmio-
tom, w tym ewentualne rozstrzyganie probleméw w kontaktach
ze Swiadczeniodawcami. Rola koordynatora bytaby réwniez nieja-
ko rolg facznika pomiedzy MZ a Komisjg Ekonomiczna.

23




24

RSA - PRAKTYCZNE ASPEKTY REALIZACJI RSA W POLSCE

Tabela 2.
Zakres

Ocena formalna

Ustalenie zapisow projektu
programu lekowego

Ocena raportu HTA
przez AOTMIT

Stanowisko Rady
Przejrzystosci

Rekomendacja
prezesa AOTMIT

Negocjacje z Komisjag
Ekonomiczna

Whiosek z prostym RSA

Proces oceny RSA w zalezno$ci od ich podziatu na proste i ztozone

Whiosek ze ztozonym RSA

Ocena formalna wraz z okresleniem typu sktadanego RSA

Ustalenie zapiséw projektu programu lekowego wraz z pierw-
szg oceng RSA przez AOTMIT - ostateczna kwalifikacja typu RSA

Ocena raportu HTA oraz
prostego RSA

Stanowisko Rady
Przejrzystosci

Rekomendacja
prezesa AOTMIT

Negocjacje z Komisjg Ekono-
miczng rowniez w zakresie
proponowanego instrumentu
dzielenia ryzyka

Ocena raportu HTA oraz
ocena mozliwosci implemen-
tacji ztozonego RSA przez
Rade Oceny instrumentéw
dzielenia ryzyka
Stanowisko Rady Przejrzy-
stosci w tym na podstawie
rekomendacji Rady Oceny in-
strumentéw dzielenia ryzyka

Rekomendacja prezesa
AOTMIT przy uwzglednieniu
stanowiska Rady Oceny RSA

Negocjacje z Komisjg
Ekonomiczng

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 wy-

mogami AOTMIT i wymaga-
niami dla RSA

90 dni
14 dni - poprawa zapisow
ztozonych typéw RSA



3

Kwestie poufnosci
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Przepisy obowigzujagcego prawa, w szczegolnosci przepisy ustawy o refundacji
nie zapewniaja poufnosci instrumentow dzielenia ryzyka zawartych
w decyzjach refundacyjnych. W interesie wnioskodawcow lezy jednak, aby
taka poufnosc¢ zostata zastrzezona, a takze aby odpowiednie klauzule znalazty
sie w tresci instrumentow dzielenia ryzyka zatagczonych do decyzji. Poniewaz
system dystrybucji produktow leczniczych (w tym rowniez refundowanych
ze srodkow publicznych) zaktada istnienie kilku podmiotow posredniczacych
w dostarczaniu lekow pomiedzy producentem a pacjentem, moze pojawic sie
potrzeba ujawnienia (w odpowiednim zakresie) instrumentu dzielenia ryzyka,
celem zapewnienia jego prawidtowego funkcjonowania. Ponadto, nalezy miec
na wzgledzie, ze zainteresowanymi trescig instrumentow podziatu ryzyka,
oprocz uczestnikow obrotu, sg rowniez organy publiczne, tj. organ wydajacy
decyzje refundacyjna (minister zdrowia) oraz organ kontrolujacy prawidtowosc
realizacji zawartych w decyzji instrumentow (Narodowy Fundusz Zdrowia).

W dalszej czesci publikacji zostanie przedstawione, jaki za-
kres informacji o zawartych instrumentach dzielenia ryzyka,
zdaniem autoréw raportu, powinien by¢ ujawniony poszcze-
gblnym podmiotom uczestniczacym w dystrybucji lekéw oraz
organom zaangazowanym w ustalanie oraz kontrole realiza-
Cji zapiséw instrumentéw dzielenia ryzyka. Ponadto zostang
przedstawione propozycje w zakresie poufnosci przedmioto-
wych instrumentow.

3.1 | Poufnos¢ RSA w decyzji refundacyjnej

Minister Zdrowia, jako organ wydajacy decyzje refundacyjng
i ustalajacy ostateczny jej ksztatt, w tym uzgadniajacy z wnio-

skodawcg zapisy dotyczace instrumentow dzielenia ryzyka, ma
petny wglad do ich tresci. Dlatego, juz na etapie ubiegania sie
przez wnioskodawce o ustalenie urzedowej ceny zbytu lekéw
oraz objecie ich refundacdja, nalezy zadbac o poufnos¢ zapro-
ponowanych instrumentéw dzielenia ryzyka. Zobowigzanie do
zachowania w poufnosci tresci instrumentéw dzielenia ryzyka
powinno uwzglednia¢ wylaczenie w tym zakresie podmiotéw,
ktorym informacje bedg przekazywane w celu prawidtowej reali-
zacji oraz kontroli realizadji instrumentu dzielenia ryzyka.

Ponizej prezentowane sg przyktadowe propozycje zapisow, jakie
moga sie znalez¢ w zatgczniku do decyzji refundacyjnej, w kto-
rym zawarty jest instrument dzielenia ryzyka, a obejmujace zo-
bowigzanie do zachowania ich w poufnosci.
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Instrument dzielenia ryzyka finansowy typu payback

JInstrument dzielenia ryzyka zawarty w niniejszym zatqczniku stanowi tajemnice przedsiebiorcy w rozumieniu art. 11 ust. 4
ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurendji (Dz.U. z 2003 r. Nr 153, poz. 1503), w zwiqzku z czym
dostep do postanowien przedmiotowego zatqcznika podlega ograniczeniu na mocy art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001

r. o dostepie do informacji publicznej (Dz.U. z 2007 r. Nr 112, poz. 1198), a jego tresc jest sciSle poufna i nie moze by¢ ujawniana.

Powyzsze ograniczenie nie dotyczy:

a)

b)

ujawnienia tresci objetego niniejszym zatqcznikiem instrumentu dzielenia ryzyka wydziatom i jednostkom znajdujgcym sie
w Ministerstwie Zdrowia, Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Komisji Ekonomicznej, Radzie Przejrzystosci oraz
jednostkom podleglym ministrowi zdrowia, na ktére to ujawnienie wnioskodawca wyraza zgode, pod warunkiem, ze wyzej
wymienione podmioty zobowiqzq sie w formie pisemnej do zachowania w poufnosci wszystkich otrzymanych informacji o in-
strumencie dzielenia ryzyka;

ujawnienia tresci objetego niniejszym zatqcznikiem instrumentu dzielenia ryzyka do Narodowego Funduszu Zdrowia, oddzia-
téw wojewddzkich Narodowego Funduszu Zdrowia, na ktére to ujawnienie wnioskodawca wyraza zgode, pod warunkiem, ze
Narodowy Fundusz Zdrowia oraz oddziaty wojewddzkie Narodowego Funduszu Zdrowia zobowiqgzq sie w formie pisemnej do
zachowania w poufnosci wszystkich otrzymanych informacji o instrumencie dzielenia ryzyka”.

Bl

Instrument dzielenia ryzyka finansowy typu cena maksymalna

LInstrument dzielenia ryzyka zawarty w niniejszym zatqczniku stanowi tajemnice przedsiebiorcy w rozumieniu art. 11 ust. 4
ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U. z 2003 r. Nr 153, poz. 1503), w zwiqzku z czym
dostep do postanowien niniejszego zatqcznika podlega ograniczeniu na mocy art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 20017 r.

o dostepie do informacji publicznej (Dz.U. z 2001 r. Nr 112, poz. 1198), a jego tresc jest scisle poufna i nie moze by¢ ujawniana.

Powyzsze ograniczenie nie dotyczy:

a)

b)

o]

ujawnienia tresci objetego niniejszym zatqcznikiem, instrumentu dzielenia ryzyka wydziatom i jednostkom znajdujqcym sie
w Ministerstwie Zdrowia, Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Komisji Ekonomicznej, Radzie Przejrzystosci oraz
jednostkom podlegtym ministrowi zdrowia, na ktére to ujawnienie wnioskodawca wyraza zgode, pod warunkiem, ze podmioty
te zobowiqzq sie w formie pisemnej do zachowania w poufnosci wszystkich otrzymanych informadji o instrumencie dzielenia
ryzyka;

ujawnienia tresci objetego niniejszym zatgcznikiem instrumentu dzielenia ryzyka do Narodowego Funduszu Zdrowia, oddzia-
téw wojewddzkich Narodowego Funduszu Zdrowia, na ktére to ujawnienie wnioskodawca wyraza zgode, pod warunkiem, ze
Narodowy Fundusz Zdrowia oraz oddziaty wojewddzkie Narodowego Funduszu Zdrowia zobowiqzq sie w formie pisemnej do
zachowania w poufnosci wszystkich otrzymanych informacji o instrumencie dzielenia ryzyka;

ujawnienia swiadczeniodawcom, ktérzy majg podpisany kontrakt na udzielanie Swiadczeri opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkdw publicznych, z wykorzystywaniem produktu leczniczego objetego instrumentem dzielenia ryzyka opisanym w niniej-
szym zatqczniku, informacji o rodzaju zawartego instrumentu podziatu ryzyka (tj. ze jest to instrument podziatu ryzyka typu
cena maksymalna), na ktdre to ujawnienie wnioskodawca wyraza zgode, pod warunkiem, Zze Swiadczeniodawcy zobowiqzg sie
w formie pisemnej do zachowania w poufnosci wszystkich otrzymanych informacji o instrumencie dzielenia ryzyka”.
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cl

Instrument dzielenia ryzyka finansowy typu rabat rzeczowy

JInstrument dzielenia ryzyka zawarty w niniejszym zatqczniku stanowi tajemnice przedsiebiorcy w rozumieniu art. 11 ust. 4
ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurendji (Dz.U. z 2003 r. Nr 153, poz. 1503), w zwiqzku z czym
dostep do postanowien niniejszego zatqcznika podlega ograniczeniu na mocy art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 20017 r.

o dostepie do informacji publicznej (Dz.U. z 2001 r. Nr 112, poz. 1198), a jego tresc jest scisle poufna i nie moze byc¢ ujawniana.

Powyzsze ograniczenie nie dotyczy:

a)

b)

o]

ujawnienia tresci, objetego niniejszym zatqcznikiem, instrumentu dzielenia ryzyka wydziatom i jednostkom znajdujgcym sie

w Ministerstwie Zdrowia, Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Komisji Ekonomicznej, Radzie Przejrzystosci oraz

jednostkom podlegtym ministrowi zdrowia, na ktére to ujawnienie wnioskodawca wyraza zgode, pod warunkiem, ze podmioty

te zobowiqzq sie w formie pisemnej do zachowania w poufnosci wszystkich otrzymanych informadji o instrumencie dzielenia
ryzyka;

ujawnienia tresci, objetego niniejszym zatqcznikiem, instrumentu dzielenia ryzyka do Narodowego Funduszu Zdrowia, oddzia-

téw wojewddzkich Narodowego Funduszu Zdrowia, na ktére to ujawnienie wnioskodawca wyraza zgode, pod warunkiem, ze

Narodowy Fundusz Zdrowia oraz oddziaty wojewddzkie Narodowego Funduszu Zdrowia zobowigzq sie w formie pisemnej do

zachowania w poufnosci wszystkich otrzymanych informacji o instrumencie dzielenia ryzyka;

ujawnienia swiadczeniodawcom, ktérzy majg podpisany kontrakt na udzielanie Swiadczeri opieki zdrowotnej finansowanych

ze srodkow publicznych z wykorzystywaniem produktu leczniczego objetego instrumentem dzielenia ryzyka opisanym w niniej-

szym zatqczniku:

* informacji o rodzaju zawartego instrumentu podziatu ryzyka;

* mechanizmie stosowania instrumentu dzielenia ryzyka (tj. Ze po nabyciu okreslonej liczby opakowari Swiadczeniodawca
uprawniony jest do nieodptatnego otrzymania opakowania/po nabyciu okreslonej liczby opakowan Swiadczeniodawca
uprawniony jest do nabycia opakowania po obnizonej cenie 1 ztoty netto/swiadczeniodawca bedzie uprawniony do nabycia
okreslonej liczby opakowarni w cenie jednego opakowania);

« informacji o obowigzkach sprawozdawczych swiadczeniodawcy, zwigzanych z realizacjq tego instrumentu;

* na ktére to ujawnienie wnioskodawca wyraza zgode, pod warunkiem, Zze Swiadczeniodawcy zobowiqzg sie w formie pisem-
nej do zachowania w poufnosci wszystkich otrzymanych informacji o instrumencie dzielenia ryzyka”.

D |

Instrument dzielenia ryzyka oparty o efekty zdrowotne (outcome based scheme)

LInstrument dzielenia ryzyka zawarty w niniejszym zatqczniku stanowi tajemnice przedsiebiorcy w rozumieniu art. 11 ust. 4
ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurendcji (Dz.U. z 2003 r. Nr 153, poz. 1503), w zwigzku z czym
dostep do postanowieri niniejszego zatqcznika podlega ograniczeniu na mocy art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2007 r.

o dostepie do informacji publicznej (Dz.U. z 2001 r. Nr 112, poz. 1198), a jego tresc jest scisle poufna i nie moze by¢ ujawniona.

Powyzsze ograniczenie nie dotyczy:

a)

b)

9]

ujawnienia tresci, objetego niniejszym zatqcznikiem, instrumentu dzielenia ryzyka wydziatom i jednostkom znajdujgcym sie
w Ministerstwie Zdrowia, Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Komisji Ekonomicznej, Radzie Przejrzystosci oraz
Jjednostkom podlegtym ministrowi zdrowia pod warunkiem, ze podmioty te zobowiqzq sie w formie pisemnej do zachowania
w poufnosci wszystkich otrzymanych informacji o instrumencie dzielenia ryzyka;

przekazania tresci objetego niniejszym zatqcznikiem instrumentu dzielenia ryzyka do Narodowego Funduszu Zdrowia, oddzia-
téw wojewddzkich Narodowego Funduszu Zdrowia, na ktdre to przekazanie wnioskodawca wyraza zgode, pod warunkiem, ze
Narodowy Fundusz Zdrowia oraz oddziaty wojewddzkie Narodowego Funduszu Zdrowia zobowigzq sie w formie pisemnej do
zachowania w poufnosci wszystkich otrzymanych informacji o instrumencie dzielenia ryzyka;

przekazania swiadczeniodawcom, ktérzy majq podpisany kontrakt na udzielanie swiadczeri opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkdw publicznych, z wykorzystywaniem produktu leczniczego objetego instrumentem dzielenia ryzyka opisanym w niniej-
szej zatgczniku, informacji o rodzaju zawartego instrumentu dzielenia ryzyka, jak réwniez informacji o obowigzkach sprawoz-
dawczych swiadczeniodawcy zwiqzanych z realizacjq tego instrumentu”.
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Instrument dzielenia ryzyka typu conditional

JInstrument dzielenia ryzyka zawarty w niniejszym zatqczniku stanowi tajemnice przedsiebiorcy w rozumieniu art. 11 ust. 4
ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurendji (Dz.U. z 2003 r. Nr 153, poz. 1503), w zwiqzku z czym
dostep do zapiséw niniejszego zatqcznika podlega ograniczeniu na mocy art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o doste-

pie do informacji publicznej (Dz.U. z 2001 r. Nr 112, poz. 1198), a jego tresc jest scisle poufna i nie moze byc ujawniana. Powyzsze

ograniczenie nie dotyczy:

a)

b)

ujawnienia tresci objetego niniejszym zatqcznikiem instrumentu dzielenia ryzyka wydziatom i jednostkom znajdujgcym sie
w Ministerstwie Zdrowia, Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Komisji Ekonomicznej, Radzie Przejrzystosci oraz
jednostkom podlegtym ministrowi zdrowia, na ktére to ujawnienie wnioskodawca wyraza zgode, pod warunkiem, ze podmioty
te zobowiqzq sie w formie pisemnej do zachowania w poufnosci wszystkich otrzymanych informacji o instrumentach dzielenia
ryzyka;

ujawnienia tresci objetego niniejszym zatqcznikiem instrumentu dzielenia ryzyka do Narodowego Funduszu Zdrowia, oddzia-
téw wojewddzkich Narodowego Funduszu Zdrowia, na ktére to ujawnienie wnioskodawca wyraza zgode, pod warunkiem, ze
Narodowy Fundusz Zdrowia oraz oddziaty wojewddzkie Narodowego Funduszu Zdrowia zobowigzq sie w formie pisemnej do
zachowania w poufnosci wszystkich otrzymanych informadji o instrumentach dzielenia ryzyka”.

Fl

Instrument dzielenia ryzyka typu conditional - krotkotrwate efekty terapeutyczne
(warunkowa kontynuacja leczenia)

LInstrument dzielenia ryzyka zawarty w niniejszym zatgczniku stanowi tajemnice przedsiebiorcy w rozumieniu art. 11 ust. 4
ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U. z 2003 r. Nr 153, poz. 1503), w zwiqzku z czym
dostep do zapiséw niniejszego zatqcznika podlega ograniczeniu na mocy art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o doste-

pie do informacji publicznej (Dz.U. z 2001 r. Nr 112, poz. 1198), a jego tresc jest scisle poufna i nie moze byc¢ ujawniana. Powyzsze

ograniczenie nie dotyczy:

a)

b)

o]

ujawnienia tresci objetego niniejszym zatqcznikiem instrumentu dzielenia ryzyka wydziatom i jednostkom znajdujgcym sie
w Ministerstwie Zdrowia, Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Komisji Ekonomicznej, Radzie Przejrzystosci oraz
jednostkom podlegtym ministrowi zdrowia, na ktére to ujawnienie wnioskodawca wyraza zgode, pod warunkiem, ze podmioty
te zobowiqzg sie w formie pisemnej do zachowania w poufnosci wszystkich otrzymanych informacji o instrumentach dzielenia
ryzyka;

ujawnienia tresci objetego niniejszym zatgcznikiem instrumentu dzielenia ryzyka do Narodowego Funduszu Zdrowia, oddzia-
téw wojewddzkich Narodowego Funduszu Zdrowia, na ktdre to ujawnienie wnioskodawca wyraza zgode, pod warunkiem, ze
Narodowy Fundusz Zdrowia oraz oddziaty wojewddzkie Narodowego Funduszu Zdrowia zobowiqzq sie w formie pisemnej do
zachowania w poufnosci wszystkich otrzymanych informacji o instrumentach dzielenia ryzyka;

przekazania swiadczeniodawcom, ktérzy majq podpisany kontrakt na udzielanie swiadczeri opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkdw publicznych, z wykorzystywaniem produktu leczniczego objetego instrumentem dzielenia ryzyka opisanym w niniej-
szej zatgczniku, informacji o rodzaju zawartego instrumentu dzielenia ryzyka, jak réwniez informacji o obowigzkach sprawoz-
dawczych swiadczeniodawcy zwigzanych z realizacjq tego instrumentu”.

29




30

RSA - PRAKTYCZNE ASPEKTY REALIZACJI RSA W POLSCE

3.2 | Poufnos$¢ RSA w organizowanym
konkursie ofert na realizacje swiadczen
opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych

Swiadczeniodawcy zawierajgcy umowe o udzielanie éwiadczen
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdéw publicznych
powinni by¢ informowani o niektérych typach instrumentéw
dzielenia ryzyka zawartych w decyzjach refundacyjnych dotycza-
cych produktow leczniczych podawanych pacjentom w ramach
Swiadczen zakontraktowanych z Narodowym Funduszem Zdro-
wia. Nie wszystkie jednak rodzaje instrumentdéw dzielenia ryzyka
wymagajq ich ujawnienia $wiadczeniodawcom, a to z uwagi na
fakt, ze nie wptywajg one ani na warunki udzielanych swiadczen
przez szpitale (w tym koszty udzielania $wiadczen), ani na wa-
runki nabywania produktéw leczniczych nimi objetych.

Tabela 3 przedstawia zestawienie typdw instrumentéw dziele-
nia ryzyka, wraz ze wskazaniem, co do ktérych z nich Swiadcze-
niodawcy winni otrzymac informacje o istnieniu instrumentu
dzielenia ryzyka oraz jaki powinien by¢ zakres udzielonych im
informacji. Ponadto, tabela zawiera wskazanie przyczyn, dla
ktérych dany typ instrumentu dzielenia ryzyka powinien lub nie
powinien by¢ ujawniany $wiadczeniodawcom.

W tym miejscu pojawia sie pytanie, w jaki sposéb $wiadczenio-
dawcy powinni by¢ informowani o zawartych na dany produkt
instrumentach dzielenia ryzyka, tak aby zapewni¢ poufnos¢
przekazywanych danych. Wedtug autoréw raportu informacje te
powinien przekazywa¢ Narodowy Fundusz Zdrowia, jako pod-
miot, z ktérym $wiadczeniodawcy zawierajg umowe na udzie-
lanie swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych.

Tytutem wyjasnienia warto wskaza¢, ze umowy ze Swiadcze-
niodawcami zawierane sg w drodze konkurséw ofert, organi-
zowanych przez oddziaty wojewddzkie Narodowego Funduszu
Zdrowia, w oparciu o zarzadzenia wydawane przez prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia. Zarzadzenia prezesa przyj-
mowane sg natomiast na podstawie opublikowanych przez
ministra zdrowia obwieszczenn zawierajacych wykazy refun-
dowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych. Umowy
ze Swiadczeniodawcami zawigzywane sg w ramach jawnego
postepowania zwanego konkursem ofert, a w przypadkach
wskazanych w ustawie o swiadczeniach: w ramach rokowan.
Przedmiotowe postepowanie skfada sie z czesci jawnej i nie-

jawnej. Cze$¢ jawna obejmuje stwierdzenie prawidtowosci
ogtoszenia konkursu lub rokowan, otwarcie kopert z ofertami
i stwierdzenie spefnienia wymogow konkursu. Czes¢ niejawna
moze obejmowac negocjacje ze Swiadczeniodawcami liczby
lub ceny udzielanych $wiadczen. Do zawierania uméw o udzie-
lanie $wiadczen opieki zdrowotnej nie stosuje sie przepiséw
0 zamowieniach publicznych.

Zgodnie z art. 136 ustawy o Swiadczeniach, umowa o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej okresla w szczegdlnosci sposob re-
alizadji instrumentéw dzielenia ryzyka, dotyczacych danego leku
albo srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego - w przypadku umowy o udzielanie swiadczen opieki zdro-
wotnej z zakresu programow lekowych oraz lekéw stosowanych
w chemioterapii. Przepis powyzszy ogélnie stanowi, iz w umowie
powinny znajdowac sie postanowienia regulujgce sposob reali-
zacji instrumentéw dzielenia ryzyka, pozostawiajgc uszczegoto-
wienie tych kwestii w samej umowie.

Ogdélne warunki umoéw na realizacje swiadczen opieki zdro-
wotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych okresla mini-
ster zdrowia w drodze rozporzadzenia. Obecnie w tej materii
obowigzuje rozporzadzenie ministra zdrowia z dnia 8 wrzesnia
2015 roku?'. Natomiast wzér samej umowy znajduje sie w zarza-
dzeniu prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia. Wz4r umowy
na udzielanie $wiadczen z zakresu chemioterapii okresla Zarza-
dzenie Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia Nr 80/2014/
DGL z dnia 5 grudnia 2014 r. w sprawie okreslenia warunkdw
zawierania i realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne w za-
kresie chemioterapia, a w zakresie programow lekowych Zarzg-
dzenie Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia Nr 27/2012/
DGL z dnia z dnia 10 maja 2012 r. w sprawie okreslenia warun-
kéw zawierania i realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne
w zakresie programy zdrowotne (lekowe). We wzorze powyz-
szych umow znalazto sie postanowienie zobowigzujgce Swiad-
czeniodawce do stosowania sposobu realizacji instrumentow
dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art. 11 ust. 5 ustawy o re-
fundacji, jezeli zostaty one ustalone. Powyzsze zapewne miato
stanowi¢ realizacje art. 136 pkt 2a) ustawy o $wiadczeniach
przywotanego powyzej, niemniej jednak funkcji tej nie wypetnito.
Postanowienie umowne, o ktérym mowa powyzej, nie okresla
(oraz nie pozostawia miejsca na okreslenie przez strony umo-
wy), w jaki konkretnie sposéb Swiadczeniodawcy powinni reali-
zowac instrumenty dzielenia ryzyka.

21 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 wrze$nia 2015r.
w sprawie ogdlnych warunkéw umoéw o udzielanie Swiadczen
opieki zdrowotnej (Dz.U. 2015 poz. 1400).
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Majac nawzgledzie, iz tres¢ samej umowy o udzielanie Swiadczen
jest jawna, przekazanie informacji na temat instrumentu dziele-
nia ryzyka, jak réwniez zobowigzanie do zachowania jej w pouf-
nosci powinno zosta¢ zawarte zdaniem autoréw w odrebnym
porozumieniu podpisanym przez Swiadczeniodawce
z Narodowym Funduszem Zdrowia lub w zatgczniku do
umowy na udzielnie Swiadczen opieki zdrowotnej finan-
sowanych ze srodkéw publicznych.

Ponizej zostata przedstawiona przyktadowa tres¢ porozumienia
dotyczacego przekazania informacji o instrumentach dzielenia
ryzyka przez Narodowy Fundusz Zdrowia do $wiadczeniodawcy
w ramach konkursu na realizacje $wiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych.

POROZUMIENIE
O ZACHOWANIU W POUFNOSCI
INFORMAC]I O ZAWARTYM INSTRUMENCIE DZIELENIA RYZYKA

zawarta w

dnia roku

pomiedzy:
zwanym w dalszej czesci Umowy , Swiadczeniodawcg”

a
zwanym w dalszej czesci,,NFZ"

tqgcznie zwani ,Stronami” lub kazdy z osobna ,,Strong”

81.

Strony postanawiajg zawrzec niniejszqg Umowe, w zwiqgzku z podpisaniem umowy na realizacje swiadczeri opieki zdrowotnej
finansowych ze srodkéw publicznych, w ramach ktérych Swiadczeniodawca bedzie udzielat przedmiotowych Swiadczer: z zasto-
sowaniem produktéw leczniczych objetych instrumentami dzielenia ryzyka.

Swiadczeniodawca zobowigzuje sie do zachowania w scistej poufnosci informacdji i danych, dotyczqgcych instrumentéw dzielenia
ryzyka, o ktérych mowa w ust. 1, w szczegdlnosci informacji i danych wymienionych w § 2 ust. 1 § 2 ust. 2 niniejszej Umowy.
Strony zgodnie oswiadczajq, iz wykorzystywanie przez Swiadczeniodawce informacji, o ktérych mowa w § 2 ust. 1 oraz § 2 ust.
2 niniejszej Umowy, moze sie odbywac wytgcznie w celu nalezytego wypetnienia obowigzkéw wynikajqcych z niniejszej Umowy
oraz umowy o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych. jakiekolwiek przekazywanie,
udostepnianie, ujawnianie, wykorzystywanie lub inne czynnosci dotyczqce informacji, o ktérych mowa w § 2 ust. 1 oraz § 2 ust.
2, w zakresie w innym niz okreslony w zdaniu poprzednim jest zabronione.

82.
NFZ niniejszym przekazuje Swiadczeniodawcy informacje, iz w ramach zawartego kontraktu na udzielanie swiadczeri opieki
zdrowotnej, Swiadczeniodawca bedzie nabywat, a nastepnie podawat swiadczeniobiorcom produkty lekowe, co do ktérych
zostaty zawarte nastepujgce instrumenty dzielenia ryzyka:

a) Produkt leczniczy: ; instrument dzielenia ryzyka typu: ; mechanizm jego stosowania
Jest nastepujgcy:

b) Produkt leczniczy: ; instrument dzielenia ryzyka typu: ; mechanizm jego stosowania
Jest nastepujqcy:

¢) Produktleczniczy: ; instrument dzielenia ryzyka typu: ; mechanizm jego stosowania
jest nastepujqgcy:

d) Produktleczniczy: ; instrument dzielenia ryzyka typu: ; mechanizm jego stosowania

Jest nastepujqcy:
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W ramach realizacji instrumentéw dzielenia ryzyka Swiadczeniodawca zobowiqzany jest do nastepujgcych dziatan:

a) monitorowania stanu zdrowotnego swiadczeniobiorcéw oraz ilosci podawanego leku;

b) przeprowadzania okresowej (tj. co najmniej raz na ) oceny skutecznosci podawanego leku;

¢) biezgcego (tj. co najmniej raz na ) gromadzenia nastepujgcych danych dotyczqcych swiadczeniobiorcéw przyjmujg-
cych lek oraz stosowanej terapii: ;

d) przekazywania co najmniej raz na danych, o ktérych mowa w § 2 ust. 2 pkt c) niniejszej Umowy za posrednictwem

programu do NFZ;

e) informowania NFZ, bez zbednej zwtoki, za posrednictwem programu 0 zauwazonych dziataniach nie-
pozqdanych;

f) informowania NFZ, bez zbednej zwtoki, za posrednictwem programu o smierci swiadczeniobiorcy oraz

przyczynach smierci;
g) informowania NFZ, bez zbednej zwtoki, za posrednictwem programu o wyfgczeniu swiadczeniobiorcy

Z programu lekowego/chemioterapii oraz przyczynach wytqczenia;
h) informowania NFZ, bez zbednej zwtoki, za posrednictwem programu o innych przyczynach zaprzesta-

nia przyjmowania przez swiadczeniobiorce leku;

i) zabezpieczenia i przechowywania w sposéb uniemozliwiajqcy ich ujawnienie podmiotom trzecim danych, o ktérych mowa
w § 2 ust. 2 pkt ¢) - h) niniejszej Umowy przez okres ____lat, a po tym okresie do zniszczenia/usuniecia z nosnikéw/
przekazania wszystkich nosnikéw zawierajgcych dane do Narodowego Funduszu Zdrowia.

Informacje przekazane na mocy niniejszego porozumienia stanowiq tajemnice producentéw lekéw w rozumieniu art. 11 ust. 4

ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U. z 2003 r. Nr 153, poz. 1503), a ich tresc jest scisle

poufna i nie moze byc¢ ujawniona oraz wykorzystana w inny sposéb niz opisany niniejszq umowg.

Swiadczeniodawca zobowiqzuje sie nie rozgtaszac oraz nie pomagac¢ komukolwiek w podejmowaniu takich czynnosci jak ko-

piowanie, przesytanie, modyfikowanie lub transponowanie do innego programu komputerowego informacji, przekazanych na

mocy niniejszego porozumienia.

Swiadczeniodawca moze zapoznad z tresciq informacji, o ktérych mowa w § 2 ust. 1 oraz § 2 ust. 2 niniejszej Umowy wytqcznie

swoich pracownikdw i wspdtpracownikéw odpowiedzialnych za przeprowadzanie przetargéw na zakup produktéw leczniczych

objetych instrumentem dzielenia ryzyka, odpowiedzialnych za podpisywanie uméw na zakup tych produktéw, jak réwniez
odpowiedzialnych za rozliczanie zakupionych produktow do oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia i Naro-
dowego Funduszu Zdrowia, zobowiqzujqgc jednoczesnie przedmiotowe osoby, do zachowania informacji w poufnosci.

Za kazdym razem Swiadczeniodawca ujawni swoim pracownikom i wspéipracownikom tylko niezbedne minimum informacji oraz

odbierze pisemnie oswiadczenie w przedmiocie zobowigzania sie przez nich do zachowania w poufnosci przekazanych informacji.

§3.

Obowigzek zachowania poufnosci obowigzuje Swiadczeniodawce bezterminowo, w tym takze po wygasnieciu, rozwigzaniu lub
odstgpieniu od niniejszej Umowy oraz umowy na realizacje swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicz-
nych, jak réwniez po wytqczeniu ktéregokolwiek produktu lekowego, o ktérym mowa w § 2 ust. 1 niniejszej Umowy z programu
lekowego lub chemioterapii stosowanych u Swiadczeniodawcy lub zaprzestania podawania tego produktu lekowego przez
Swiadczeniodawce z jakichkolwiek innych przyczyn.

W przypadku wigczenia do programéw lekowych lub chemioterapii stosowanych u Swiadczeniodawcy nowych produktéw
leczniczych objetych instrumentami dzielenia ryzyka, Strony zawrq odrebne porozumienie dotyczqgce zachowania w poufnosci
przez Swiadczeniodawce informacji na temat instrumentéw dzielenia ryzyka dotyczqcych nowych produktéw leczniczych oraz
obowigzkéw Swiadczeniodawcy zwigzanych z realizacjq przedmiotowych instrumentdéw.
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§84.
Wszelkie zmiany i uzupetnienia niniejszej Umowy wymagajq formy pisemnej pod rygorem niewaznosci.
2. W zakresie nieuregulowanym postanowieniami niniejszej Umowy znajdujq zastosowanie odpowiednie przepisy obowigzujqce-
go prawa polskiego.
3. Umowa zostata sporzgdzona w dwdch jednobrzmiqcych egzemplarzach po jednym dla kazdej ze Stron.

Swiadczeniodawca NFZ

Ponizej zostata przedstawiona przyktadowa tres¢ postanowienia o zachowaniu w poufnosci instrumentu dzielenia ryzyka zawarta
w zafgczniku do umowy na realizacje Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (dotyczy przypadku gdy
nie bedzie zawierane odrebne porozumienie, o zachowaniu w poufnosci instrumentu dzielenia ryzyka).

.8 1. Produkt leczniczy: stosowany w programie lekowym: /chemioterapii: objety
jest instrumentem dzielenia ryzyka, o ktérym mowa w art. 11 ust. 5 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych typu: (mechanizm stosowania
instrumentu dzielenia ryzyka jest nastepujqcy: ). W ramach realizacji instrumentéw dzielenia ryzyka Swiadcze-

niodawca zobowiqzany jest do nastepujgcych dziatan:

a) monitorowania stanu zdrowotnego swiadczeniobiorcéw oraz ilosci podawanego leku;

b) przeprowadzania okresowej (tj. co najmniej raz na ) oceny skutecznosci podawanego leku;

¢) biezqgcego (tj. co najmniej raz na ) gromadzenia nastepujgcych danych dotyczqgcych swiadczeniobiorcéw przyjmujqgcych
lek oraz dotyczqcych stosowanej terapii: : 5

d) przekazywania co najmniej raz na _____ danych, o ktérych mowa w § 1 ust. 2 pkt c¢) za posrednictwem programu
do NFZ;
e) informowania NFZ, bez zbednej zwtoki, za posrednictwem programu o0 zauwazonych dziataniach niepozg-
danych;
f) informowania NFZ, bez zbednej zwtoki, za posrednictwem programu 0 Smierci swiadczeniobiorcy oraz

przyczynach smierci;

g) informowania NFZ, bez zbednej zwtoki, za posrednictwem programu 0 wytqczeniu swiadczeniobiorcy
Z programu lekowego/chemioterapii oraz przyczynach wytqczenia;
h) informowania NFZ, bez zbednej zwtoki, za posrednictwem programu o innych przyczynach zaprzestania

przyjmowania przez swiadczeniobiorce leku;
i) zabezpieczenia i przechowywania w sposéb uniemozliwiajgcy ich ujawnienie podmiotom trzecim danych, o ktérych mowa w § 1

ust. 2 pkt c) - h) przez okres lat, a po tym okresie do zniszczenia/usuniecia z nosnikow/przekazania wszystkich nosnikéw
zawierajgcych dane do Narodowego Funduszu Zdrowia.

82. Tresc instrumentu podziatu ryzyka, jak réwniez mechanizm jego stosowania stanowiq tajemnice przedsiebiorcy w rozumieniu
art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U. z 2003 r. Nr 153, poz. 1503), a jego tres¢
jest scisle poufna i nie moze byc¢ ujawniana.

§3. Swiadczeniodawca moze zapoznac z trescig niniejszego dokumentu wytgcznie swoich pracownikéw oraz wspétpracownikéw
odpowiedzialnych za przeprowadzanie przetargéw na zakup produktéw leczniczych objetych instrumentem, odpowiedzialnych za
podpisywanie umow na zakup tych produktow, jak réwniez odpowiedzialnych za rozliczanie zakupionych produktéw do oddziatu

wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia i Narodowego Funduszu Zdrowia, zobowiqzujgc jednoczesnie przedmiotowe osoby
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w formie pisemnej, do zachowania otrzymanych informacji w poufnosci. Obowigzek zachowania poufnosci obowigzuje Swiadcze-

niodawce bezterminowo, w tym takze po wygasnieciu, rozwiqzaniu lub odstgpieniu od niniejszej Umowy oraz umowy na realizacje

Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, jak réwniez po wytqgczeniu ktéregokolwiek produktu lekowego,

o ktérym mowa w § 1 ust. 1 z programu lekowego lub chemioterapii stosowanych u Swiadczeniodawcy lub zaprzestania podawania

tego produktu lekowego przez Swiadczeniodawce z jakichkolwiek innych przyczyn.

§4. W przypadku wigczenia do programéw lekowych lub chemioterapii stosowanych u Swiadczeniodawcy nowych produktéw lecz-

niczych objetych instrumentami dzielenia ryzyka, Strony zawrg odrebne porozumienie dotyczqce zachowania w poufnosci przez

Swiadczeniodawce informacji na temat instrumentéw dzielenia ryzyka dotyczqcych nowych produktéw leczniczych oraz obowigz-

kéw Swiadczeniodawcy zwigzanych z realizacjq przedmiotowych instrumentéw”.

3.3 | Poufnosc¢ RSA w przetargu publicznym
oraz w umowie zawieranej przez
Swiadczeniodawcoéw z hurtowniami

W przypadku objecia produktéw leczniczych instrumentami
dzielenia ryzyka typu cena maksymalna oraz typu rabat rze-
czowy, ktére wptywajg w sposob bezposredni na warunki na-
bywania tychze produktéw przez swiadczeniodawcdw, nalezy
rozwazy¢, czy informacje o istnieniu tego typu instrumentu dzie-
lenia ryzyka przekazywa¢ podmiotom dostarczajgcym produkty
lecznicze. Pozostate rodzaje instrumentow dzielenia ryzyka nie
wptywajg na warunki nabywania lekdw przez Swiadczeniodaw-
céw, a zatem nie beda dalej opisywane.

Swiadczeniodawcy, o ktérych mowa w art. 3 ustawy Prawo zamoé-
wien publicznych (m.in. jednostki sektora finanséw publicznych
oraz inne, w ktorych jednostki sektora finanséw publicznych
bezposrednio lub posrednio przez inny podmiot finansujg je
w ponad 50% lub posiadaja ponad potowe udziatéw albo akdji
lub sprawuja nadzér nad organem zarzadzajacym, lub maja pra-
wo do powotywania ponad potowy sktadu organu nadzorczego
lub zarzadzajacego), zobowigzani sg do nabywania produktéw
leczniczych (podawanych pacjentom w ramach zakontraktowa-
nych z Narodowym Funduszem Zdrowia programéw lekowych
lub chemioterapii), przy zastosowaniu przepiséw ustawy Prawo
zamowien publicznych. Powyzsze natomiast rodzi pytania odno-
$nie do zakresu informacji dotyczacych instrumentéw dzielenia
ryzyka, jakie w przetargach powinny by¢ ujawniane podmiotom
ubiegajacym sie o udzielenie zamdwienia, jak réwniez odnosnie
do zabezpieczenia intereséw Swiadczeniodawcéw, przed kon-
sekwencjami nabywania produktéw leczniczych w warunkach
niezgodnych z instrumentami dzielenia ryzyka.

W tym miejscu nalezy wskazad¢, ze obroét produktami leczniczymi
moga prowadzi¢ wytgcznie hurtownie. Firma farmaceutyczna,
bedaca adresatem decyzji refundacyjnej, w ktoérej zawarto in-

strument dzielenia ryzyka, co do zasady nie moze bra¢ udzia-
tu w przetargu na dostarczanie lekéw do swiadczeniodawcéw,
chyba ze posiada zezwolenie na prowadzenie hurtowni. Nieza-
leznie od powyzszego, poniewaz zezwolenie na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznych posiadajg réwniez inni przedsie-
biorcy prowadzacy hurtownie, a niebedacy producentem lekdw,
istnieje ryzyko, ze podmiot startujacy w przetargu na dostarcza-
nie lekéw do $wiadczeniodawcow, nie ponoszacy konsekwendji
oferowania tychze lekéw na warunkach niezgodnych z instru-
mentem dzielenia ryzyka, moze przedstawi¢ oferte sprzeczng
z instrumentem dzielenia ryzyka. Wobec tego nalezy zastanowic
sie nad prawnym zabezpieczeniem dla $wiadczeniodawcow,
ktore zapewni, ze w ramach przetargéw nabywane byty produk-
ty lekowe na warunkach zgodnych z instrumentami dzielenia
ryzyka lub przynajmniej zabezpieczy Swiadczeniodawcéw przed
ujemnymi konsekwencjami sprzecznosci dostawy z instrumen-
tem dzielenia ryzyka.

W kontekscie powyzszego winno sie rozréznic dwie odmienne sytu-
acje. Pierwsza z nich bedzie miata miejsce wtedy, gdy $wiadczenio-
dawcy zostang poinformowani przez Narodowy Fundusz Zdrowia
zaréwno o istnieniu instrumentu dzielenia ryzyka, jego rodzaju, jak
réwniez konkretnych wartosciach dotyczacych instrumentu (tj. nie
tylko o istnieniu, ale tez o wysokosci ceny maksymalnej oraz liczby
opakowan, ktére Swiadczeniodawca powinien otrzymac nieod-
ptatnie). Druga sytuacja natomiast dotyczy przekazania Swiadcze-
niodawcom wytgcznie informadji o istnieniu instrumentu dzielenia
ryzyka oraz jego rodzaju (bez podawania wysokosci ceny maksy-
malnej oraz liczby nieodptatnych opakowan).

W przypadku poinformowania swiadczeniodawcéw o istnie-
niu instrumentu dzielenia ryzyka typu cena maksymalna wraz
z podaniem tejze ceny, jak réwniez o istnieniu instrumentu
dzielenia ryzyka typu rabat rzeczowy z podaniem szczego-
towych warunkéw jego zastosowania, jezeli oferty zlozone
w postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego bytyby
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niezgodne z przedmiotowymi zapisami, Swiadczeniodawca be-
dzie mdgt uniewazni¢ postepowanie na podstawie art. 93 ust.
1 pkt 4 ustawy Prawo zamdwien publicznych, powotujac sie na
to, ze cena najkorzystniejszej oferty lub oferta z najnizszg ceng
przewyzsza kwotg, ktdrg zamawiajacy zamierza przeznaczyc
na sfinansowanie zamoéwienia. Jest to rozwigzanie, ktére teore-
tycznie pozwalatoby na petng eliminacje zagrozenia zawierania
umow na dostarczanie produktow leczniczych, na warunkach
niezgodnych z instrumentami dzielenia ryzyka. Niemniej jed-
nak, na poinformowanie $wiadczeniodawcow o wysokosci ceny
maksymalnej oraz o konkretnych postanowieniach instrumentu
dzielenia ryzyka typu rabat rzeczowy najprawdopodobniej nie
wyrazityby zgody firmy farmaceutyczne, w ktérych interesie lezy,
aby jak najmniej podmiotéw i w jak najwezszym zakresie uzyska-
to informacje o instrumentach dzielenia ryzyka zawartych w od-
niesieniu do ich produktéw.

Jezeli natomiast $wiadczeniodawca bedzie posiadat informacje
tylko o istnieniu instrumentu dzielenia ryzyka oraz jego rodzaju
(bez podawania szczegotow kwotowych), to wéwczas w umowie
z podmiotem uprawnionym do obrotu hurtowego produkta-
mi leczniczymi istnieje mozliwo$¢ wprowadzenia o$wiadczenia
tego podmiotu o zgodnosci zaproponowanych w postepowaniu
prowadzonym na podstawie ustawy Prawo zamdwien publicz-
nych warunkéw dostawy z zapisami instrumentu dzielenia ry-
zyka. Nieprawdziwos¢ powyzszego oswiadczenia mogtaby by¢
przy tym obarczona:
1. karg umowng albo
2. zobowigzaniem do udzielenia przez sprzedawce lekéw ra-
batu, ktéry doprowadzi do zgodnosci warunkéw dostawy
z instrumentami dzielenia ryzyka.

Wprowadzenie wyzej wymienionego oswiadczenia, oraz obar-
czenie braku jego prawdziwosci karg umowng, petnitoby funkcje
sankcyjng, odstraszajacg hurtownikéw od oferowania produk-
toéw leczniczych w warunkach niezgodnych z instrumentem.
Nie zapewni ono natomiast bezposrednio prawidtowosci reali-
zadji instrumentu. Jezeli bowiem produkt zostanie nabyty przez
Swiadczeniodawce w warunkach niezgodnych z zawartym in-
strumentem dzielenia ryzyka, wéwczas pomimo natozenia na
hurtownie kary umownej, Swiadczeniodawca nie bedzie mogt
sprawozdac zakupionych produktéw do Narodowego Fundu-
szu Zdrowia. Wynika to z faktu, ze system odrzuca sprawozda-
nia, jezeli warunki nabycia produktéw (w tym wypadku bytaby
to cena) sg niezgodne z instrumentem dzielenia ryzyka (sg to
tzw. twarde bramki). Brak sprawozdania natomiast powoduje
wstrzymanie przez Narodowy Fundusz Zdrowia zwrotu wydat-
kowych przez Swiadczeniodawcdw, kwot na zakup produktéw

leczniczych. Sprawozdanie produktéw bedzie mozliwe dopiero
po skorygowaniu danych, w sposéb zapewniajgcy zgodnos¢ z in-
strumentem dzielenia ryzyka. W konsekwencji nastepuje to po
wszczeciu przez ministra zdrowia postepowania w sprawie naru-
szenia postanowien instrumentow dzielenia ryzyka i ,wymusze-
niu” przez producenta na hurtowniku, aby skorygowat fakture
VAT dokumentujgca sprzedaz produktow leczniczych. Wpro-
wadzenie do umowy na zakup lekéw o$wiadczenia o zgodno-
$ci warunkéw sprzedazy z instrumentami dzielenia ryzyka oraz
obarczenie karg umowng hurtownika za nieprawdziwos¢ ztozo-
nego oswiadczenia jest jednak o tyle korzystnym rozwigzaniem,
ze po pierwsze moze miec zastosowanie zaréwno do instrumen-
téw dzielenia ryzyka typu cena maksymalna, jak rowniez typu ra-
bat rzeczowy, a po drugie zapewnia $wiadczeniodawcom $rodki
pieniezne w przypadku, gdy nie beda oni mogli w normalnym
odstepie czasu sprawozdac¢ zakupionego produktu leczniczego
ze wzgledu na niezgodno$¢ warunkéw sprzedazy z zapisami
instrumentu dzielenia ryzyka. W chwili obecnej bowiem to na
Swiadczeniodawcow spadajg konsekwencje sprzedazy produk-
téw leczniczych przez hurtownikow w warunkach niezgodnych
z instrumentami podziatu ryzyka. Z uwagi na opisany powyzej
system sprawozdawania produktéw leczniczych do Narodowego
Funduszu Zdrowia, ktéry odrzuca faktury VAT zakupowe, jezeli
wartosci na nich podane sg niezgodne z warunkami zawartych
instrumentéw dzielenia ryzyka, to Swiadczeniodawcy (a nie hur-
townia, ktéra uzyskata zaptate od szpitala) zostaje wstrzymana
wyptata $rodkéw pienieznych z Narodowego Funduszu Zdrowia
do momentu dostosowania warunkow sprzedazy do instrumen-
téw dzielenia ryzyka. Reasumujac, wprowadzenie do umowy
oswiadczenia o zgodnosci warunkéw sprzedazy z instrumentem
dzielenia ryzyka, a jednoczesnie obarczenie tegoz karg umowna,
zastrzezong na wypadek nieprawdziwosci powyzszego oswiad-
czenia, po pierwsze bedzie petnito funkcje ,odstraszajgcg” przed
sprzedazg lekéw w warunkach niezgodnych z instrumentem
dzielenia ryzyka, po drugie bedzie sankcja dla hurtowni za brak
przestrzegania zapiséw instrumentéw dzielenia ryzyka, po trze-
cie wreszcie - bedzie zabezpieczato interesy finansowe swiad-
czeniodawcow w przypadku, gdy nie beda oni mogli sprawozdac
leku do oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdro-
wia w zwigzku z naruszeniem przez dostawce lekdw zapiséw in-
strumentéw dzielenia ryzyka. Na marginesie nalezy wskazac, ze
hurtownia, w przeciwienstwie do $wiadczeniodawcy, moze wy-
maoc na producencie lekéw przekazanie informacji o udzielonym
instrumencie dzielenia ryzyka, poniewaz taczy ja z producentem
umowa, na podstawie ktérej hurtownia nabywa leki. Natomiast
Swiadczeniodawca, ktérego z producentem nie tgczg (co do za-
sady) zadne relacje biznesowe w fanicuchu dystrybudji lekdw do
pacjenta, ma ograniczone mozliwosci uzyskania informacji od



producenta o zawartym instrumencie dzielenia ryzyka. Dlatego
zakres uzyskanej przez $wiadczeniodawce wiedzy odnosnie do
instrumentu dzielenia ryzyka ogranicza sie do tego, co przekaze
Swiadczeniodawcy Narodowy Fundusz Zdrowia.

Drugie z rozwigzan (tj. zobowigzanie hurtownika do udzielenia
rabatu, w przypadku gdyby warunki umowy nie bylty zgodne
z instrumentami dzielenia ryzyka, w wysokosci zapewniajace]
przedmiotowg zgodnos() jest o tyle korzystne, ze pozwala na
skorygowanie warunkéw nabycia lekéw po dokonanej sprze-
dazy juz na etapie, gdy $wiadczeniodawca uzyska informacje
z oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia, ze
umowa zostata zawarta na warunkach niezgodnych z zapisami
instrumentu dzielenia ryzyka (bez koniecznosci oczekiwania na
wszczecie postepowania O naruszenie instrumentu dzielenia
ryzyka przez ministra zdrowia). Zobowigzania do udzielenia
rabatu nalezy przeanalizowa¢ pod wzgledem ich zgodnosci
z przepisami prawa zamoéwien publicznych, jako ze umowa na
dostawe lekow w przewazajgcej czesci przypadkéw zawierana
jest w trybie uregulowanym przedmiotowym przepisami. Zgod-
nie z art. 144 ustawy Prawo zamoéwien publicznych zakazuje sie
istotnych zmian postanowien zawartej umowy w stosunku do
tresci oferty, na podstawie ktérej dokonano wyboru wykonawcy,
chyba ze zamawiajacy przewidziat mozliwos¢ dokonania takiej
zmiany w ogtoszeniu o zamowieniu lub w specyfikacji istotnych
warunkow zamowienia oraz okreslit warunki takiej zmiany. Zmia-
na umowy dokonana z naruszeniem powyzszego przepisu pod-
lega uniewaznieniu. Na gruncie prawa zamoéwien publicznych
przez zmiane istotng rozumie sie taka, ktéra modyfikuje réw-
nowage ekonomiczng stron umowy na korzys¢ ustugodawcy,
w sposob nieprzewidziany w warunkach pierwotnego zamdwie-
nia oraz taka, ktéra wprowadza warunki, ktére - gdyby zosta-
ty ujete w ramach pierwotnie wszczetej procedury udzielenia
zamowienia - umozliwityby dopuszczenie innych oferentéw niz
ci, ktérzy zostali pierwotnie dopuszczeni, lub umozliwityby do-
puszczenie innej oferty niz ta, ktéra zostata dopuszczona (wyrok
TS z dnia 19 czerwca 2008 r., C-454/06, Dz.U.UE.C 2008/2009/8
oraz wyrok NSA z dnia 13 marca 2014 r., Il GSK 12/13, nie publ.).
W Swietle powyzszego nalezy stwierdzi¢, iz zmiana umowy wy-
wotana przyczynami zewnetrznymi, ktére w sposéb obiektywny
uzasadniajg potrzebe tej zmiany, niepowodujgca zachwiania
réwnowagi ekonomicznej pomiedzy wykonawcg a zamawia-
jacym, ktéra nie prowadzi réwniez do zachwiania pozycji kon-
kurencyjnej wykonawcy w stosunku do innych wykonawcéw
biorgcych udziat w postepowaniu, jak réwniez nie prowadzi do
zmiany kregu wykonawcdéw zdolnych do wykonania zamowienia
lub zainteresowanych udziatem w postepowaniu, bedzie uzna-
na za zmiane nieistotng (por. tezy nr 61-70 ww. wyroku z dnia
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19 czerwca 2008 r. w sprawie C-454/06), a zatem dopuszczalng
na gruncie prawa. Zmiana nieistotna miataby miejsce wéwczas,
gdy byfaby obiektywnie uzasadniona w odniesieniu do kazdego
wykonawcy, z ktérym Swiadczeniodawca zawartby umowe. Przy
czym nalezy przyja¢, ze zakres i warunki takiej zmiany powinny
by¢ niezalezne od osoby wykonawcy, tj. zmiana umowy zostata-
by dokonana z kazdym wykonawcg w takim samym zakresie i na
tych samych zasadach. Przy dokonywaniu powyzszej kwalifikacji
istotne znaczenie ma fakt, ze potencjalna wiedza o wprowa-
dzeniu zmian do umowy na etapie postepowania o udzielenie
zamoéwienia publicznego nie wptynefaby na krag podmiotéw
ubiegajacych sie o to zamowienie czy tez na wynik postepo-
wania. W tym miejscu warto przytoczy¢ fragment postanowie-
nia pokontrolnego (Informacja o wyniku kontroli nr UZP/DKD/
KN/123/09 przeprowadzonej przez prezesa Urzedu Zamowien
Publicznych): ,(...) naruszeniem art. 144 ust. 1 ustawy bedzie zatem
kazda zmiana postanowieri zawartej umowy w sprawie zamadwienia
publicznego w stosunku do tresci oferty, w zakresie, ktéry mozna
byto przewidzie¢ w chwili zawarcia umowy, zas wprowadzone
zmiany nie sq korzystne dla zamawiajgcego. Umowa w sprawie
zamdwienia publicznego moze zostac zmieniona, m.in. jezeli wpro-
wadzone zmiany sq korzystne dla zamawiajqcego. Z powyzszego wy-
nika, Zze samoistng przestankq uzasadniajgcg wprowadzenie zmian
do umowy jest fakt, iz zmiany te sq korzystne dla zamawiajgcego.
Za zmiany korzystne dla zamawiajgcego nalezy uznac wszelkiego
rodzaju nowe postanowienia umowne, ktére wzmacniajq pozycje
zamawiajgcego jako wierzyciela z tytutu swiadczenia niepienieznego
(np. wydtuzenie okresu rekojmi, skrocenie terminu wykonania
zamdwienia, obnizenie ceny, podwyzszenie kar umownych) oraz
zmiany, ktdre prowadzq do wzmocnienia jego pozycji jako dfuznika
Z tytutu swiadczenia pienieznego (np. wydfuzenie terminu zapfaty,
obnizenie odsetek za zwfoke, obnizenie wskaZnikow waloryzacyj-
nych)”. A zatem zmiane polegajgcg na udzieleniu przez dostawce
lekéw rabatu, ktéry zapewni zgodnos$¢ warunkéw sprzedazy z in-
strumentem dzielenia ryzyka, nalezy zakwalifikowac jako zmiane
dopuszczalng na gruncie przepiséw ustawy Prawo zamoéwien
publicznych. Niezaleznie od powyzszego, gdyby z jakichkolwiek
wzgleddw zmiana umowy poprzez udzielenie rabatu (po zawar-
ciu umowy) na dostawe lekdw miata zosta¢ uznana za zmiane
istotng, Swiadczeniodawca moze w SIWZ wprowadzi¢ zapis, ze
zamawiajgcy dopuszcza zmiane polegajaca na obnizeniu ceny
zakupu produktéw leczniczych, jezeli warunki umowy bedg od-
biegaty od warunkdéw zawartego instrumentu dzielenia ryzyka.
Wowczas - niezaleznie od tego, czy zmiana warunkéw sprzeda-
7y bedzie zakwalifikowana jako istotna, czy tez nie - bedzie ona
dopuszczalna.
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Ponizej sformutowana zostata przyktadowa propozycja zapiséw Przedstawiona zostata réwniez przyktadowa propozycja zapiséw
dotyczacych kary umownej (A) oraz zobowigzania do udzielenia w Specyfikadji Istotnych Warunkéw Zamoéwienia (C), dotyczaca
rabatu (B) na wypadek braku zgodnosci dostawy z warunkami mozliwosci zmiany warunkéw zakupu lekéw, w przypadku gdy
instrumentéw dzielenia ryzyka, w umowie zawieranej przez beda one niezgodne z zapisami instrumentu dzielenia ryzyka.

Swiadczeniodawce z dostawcg produktéw lekowych.

A| Propozycja postanowienia do umowy na dostarczanie produktow leczniczych,
w zakresie obowigzku zaptaty kary umownej

, Wykonawca jest swiadomy i akceptuje fakt, ze nabywane na podstawie niniejszej umowy produkty lekowe objete sq decyzjq
refundacyjng wydang przez ministra zdrowia, w ktérej okreslony zostat jeden z instrumentéw dzielenia ryzyka wymieniony
w art. 11 ust. 5 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego oraz wyrobéw medycznych. W zwigzku z powyzszym, jak réwniez wobec faktu, ze produkty lekowe powinny by¢ dostarczane
Swiadczeniodawcy w sposéb zgodny z instrumentem dzielenia ryzyka, Wykonawca oswiadcza, ze warunki sprzedazy wskazane w ni-
niejszej umowie, w szczegdlnosci cena sprzedazy, produktéw leczniczych sq zgodne z ustalonymi dla tych produktéw instrumentami
dzielenia ryzyka. W przypadku gdyby niniejsze oswiadczenie okazato sie nieprawdziwe, w szczegdlnosci, w przypadku gdyby warunki
Sprzedazy opisane niniejszqg umowq byty niezgodne z warunkami instrumentu dzielenia ryzyka, ktérym objete sq produkty lekowe
Sprzedawane na podstawie niniejszej umowy, wéwczas Wykonawca zobowiqzany bedzie do zaptaty kary umownej w wysokosci
ztotych. W przypadku gdy szkoda powstata w majgtku Zamawiajqgcego bedzie przewyzszata zastrzezonq kare umowg,

wéwczas Zamawiajgcy bedzie uprawniony do dochodzenia odszkodowania na zasadach ogélnych”.

B| Propozycja postanowienia do umowy w zakresie udzielenia rabatu

, Wykonawca jest swiadomy i akceptuje fakt, ze nabywane na podstawie niniejszej umowy produkty lekowe objete sq decyzjq

refundacyjng wydang przez ministra zdrowia, w ktdrej okreslony zostat jeden z instrumentdw dzielenia ryzyka wymieniony w art.

11 ust. 5 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundadji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych. W zwiqzku z powyzszym, jak réwniez wobec faktu, ze produkty lekowe powinny by¢ dostarczane swiadczenio-
dawcy w sposéb zgodny z instrumentem dzielenia ryzyka, Wykonawca oswiadcza, ze warunki sprzedazy wskazane w niniejszej umowie,
w szczegblnosci cena sprzedazy, produktéw leczniczych sq zgodne z ustalonymi dla tych produktéw instrumentami dzielenia ryzyka.
W przypadku gdyby niniejsze oswiadczenie okazato sie nieprawdziwe, w szczegdlnosci, gdyby warunki sprzedazy opisane niniejszq
umowgq byly niezgodne z warunkami instrumentu dzielenia ryzyka, ktérym objete sq produkty lekowe sprzedawane na podstawie niniej-
szej umowy, Wykonawca zobowigzany bedzie do udzielenia Zamawiajgcemu rabatu w wysokosci, odpowiadajgcej réznicy pomiedzy
ceng okreslong w niniejszej umowie, a ceng zgodq z postanowieniami instrumentu podziatu ryzyka, przy czym wysokosc udzielonego
rabatu w kazdym wypadku musi zapewnic zgodnosc warunkdw sprzedazy (w tym zgodnosc ceny) z instrumentem dzielenia ryzyka”.

C| Propozycja zapisow w Specyfikacji Istotnych Warunkow Zamoéwienia

,Zamawiajqcy dopuszcza mozliwosc zmiany zapiséw umowy zawartej w ramach ogtoszonego przetargu w stosunku do przed-

stawionej oferty, w przypadku gdy warunki sprzedazy wskazane w ofercie oraz umowie bedg niezgodne z warunkami instru-

mentu dzielenia ryzyka, ktdrym objete sq produkty lekowe nabywane w ramach przetargu. Zmiana moze polegac¢ na obnizeniu
ceny zakupu o wartosc¢ odpowiadajqcg réznicy pomiedzy ceng okreslong w umowie, a ceng zgodq z postanowieniami instrumentu
podziatu ryzyka, przy czym zmiana powyzsza bedzie zgodna z instrumentem dzielenia ryzyka”.




3.4 | Poufnos¢ RSA w umowie pomiedzy
hurtowniag a producentem

Zgodnie z przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne obrot
produktami leczniczymi moga prowadzi¢ wytgcznie hurtownie
farmaceutyczne. Producent powinien zatem zadbac o to, aby
hurtownia, ktéra bedzie bezposrednio dostarczac leki do $wiad-
czeniodawcédw, robita to na warunkach zgodnych z zawartymi
instrumentami dzielenia ryzyka. W szczegdlnosci producent
powinien zadbac o to, aby hurtownia dostarczata leki w spo-
sob zapewniajacy realizacje instrumentdw dzielenia ryzyka typu
cena maksymalna oraz typu rabat rzeczowy (realizacja innych
typdw instrumentow dzielenia ryzyka nie wymaga szczegodlne-
go uwzglednienia hurtownika, a zatem nie dotyczy ich niniejszy
punkt raportu).

Aby mozliwym byto przekonanie hurtownikéw do dostarcze-
nia lekéw na warunkach zgodnych z instrumentami dzielenia
ryzyka, producenci powinni zadba¢, aby we wzajemnych umo-
wach znalazly sie odpowiednie postanowienia w tym zakresie.
W umowach powinny znalez¢ sie réwniez zapisy zapewniajgce
zachowanie w poufnosci informacji na temat zawartych instru-
mentéw dzielenia ryzyka.

W przypadku umoéw dystrybucyjnych czy tez uméw o wspot-
pracy zawieranych pomiedzy producentem a dystrybuto-
rem, bardzo istotne jest zwrdcenie uwagi na postanowienia
dotyczace cen odsprzedazy, ktére sg najczesciej stwierdzanym
przez prezesa Urzedu Ochrony Konkurengji i Konsumentéw
naruszeniem zakazu zawierania porozumien ograniczajacych
konkurencje. Naruszeniem przepiséw antymonopolowych jest
porozumienie, w ktorym ustalono sztywne ceny odsprzedazy,
tj. doktadne ceny, po ktérych dystrybutor bedzie odsprzedawat
towary zakupione od producenta. W tej sytuacji kontrahent
nie moze stosowac nizszych lub wyzszych cen odsprzedazy
od tych okreslonych w porozumieniu. Przedmiotem (obiek-
tywnym celem) takiego dziatania jest ograniczenie konkurencji,
dlatego nie podlega ono wyfgczeniu spod zakazu zawierania
porozumien tego rodzaju. Podobnie jak stosowanie sztyw-
nych cen odsprzedazy, naruszeniem prawa jest zawieranie
porozumien okreslajacych minimalne ceny odsprzedazy, tj.
ceny, ponizej ktérych dystrybutor nie moze sprzedawac towa-
réw zakupionych od producenta. Ceny minimalne wyznaczajg
bowiem dystrybutorowi putap, ktérego nie mozna obnizy¢,
konkurujac o nabywcéw ostatecznych. Tego rodzaju posta-
nowienia, zawarte w umowach czy uzgodnieniach pomiedzy
przedsiebiorcami dziatajagcymi na réznych szczeblach obrotu,
sg zakazane przepisami prawa.
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W przeciwienstwie do sztywnych oraz minimalnych cen
odsprzedazy, ceny maksymalne - tj. ceny, powyzej ktérych
dystrybutor nie moze odsprzedawac towardéw zakupionych od
producenta, zostaty wytgczone spod zakazu ustanowionego
przepisami ustawy o ochronie konkurencji i konsumentéw. Ceny
maksymalne wyznaczajg bowiem jedynie pufap maksymalny,
natomiast nie ograniczajg one mozliwosci stosowania promocji
i rabatow. Nie wykluczajg zatem mozliwosci obnizania cen przez
dystrybutora. Co do zasady, stosowanie cen maksymalnych
nie stanowi zatem naruszenia zakazu zawierania porozumien
ograniczajacych konkurencje.

Reasumujac, wprowadzenie do umowy zawieranej przez pro-
ducenta z hurtownig cen maksymalnych, po ktérych beda
odsprzedawane refundowane produkty lecznicze do Swiadcze-
niodawcow, jest zgodne z przepisami prawa dotyczacymi ochro-
ny konkurencji. Jest to o tyle istotne, ze zaréwno instrumenty
dzielenia ryzyka typu cena maksymalna, jak tez instrumenty
dzielenia ryzyka typu rabat rzeczowy (w postaci drugiego pro-
duktu za jedng ztotdwke lub dwdch produktéw w cenie jednego)
opierac bedg sie wtasnie na cenie maksymalnej sprzedawanego
produktu lekowego. Wobec powyzszego, nie ma przeciwskazan,
aby producent w umowie zawartej z hurtownikiem zawart zobo-
wigzanie do odsprzedawania przez nich do szpitali produktéw
leczniczych, po cenie nie wyzszej niz okreslona w instrumencie
dzielenia ryzyka.

Na marginesie nalezy takze zwrdéci¢ uwage na kwestie zwigzang
z obrotem pomiedzy hurtowniami (tzw. podhurt), a mianowicie
sytuacje, w ktorej hurtownik majacy podpisane z producentem
zobowigzanie do nieodsprzedawania produktéw leczniczych
objetych finansowymi instrumentami dzielenia ryzyka typu cena
maksymalna lub typu rabat rzeczowy na warunkach niezgodnych
z zapisami instrumentu sprzedaje produkt leczniczy do innej hur-
towni, nieobjetej takim zobowigzaniem. Wowczas bowiem produ-
cent niejako traci kontrole nad tym, na jakich warunkach produkt
sprzedawany jest dalej (do $wiadczeniodawcy). Usuna¢ to za-
grozenie moza np. poprzez zawarcie w umowie pomiedzy pro-
ducentem i hurtownikiem zapiséw, ktére zobowigzg hurtownika
do natozenia na inny podmiot uprawniony do obrotu hurtowego
takich samych zobowigzan w zakresie warunkéw dostarczania
produktéw leczniczych objetych instrumentem dzielenia ryzyka,
jakie hurtownik posiada wzgledem producenta. Kolejny hurtow-
nik moze jednak sprzedawac¢ produkt leczniczy nastepnemu hur-
townikami itd., az do momentu, kiedy produkt leczniczy nabedzie
podmiot, ktéry nie bedzie zobowigzany do sprzedawania produk-
téw na warunkach zgodnych z instrumentami dzielenia ryzyka.
Wyzej wymieniony problem nie bedzie bardzo istotny w praktyce
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z kilku wzgleddw. Po pierwsze, najprawdopodobniej w przetargu
na zakup produktéw leczniczych objetych instrumentem dziele-
nia ryzyka, oprécz hurtownika, ktdry nie bedzie zobowigzany do
sprzedawania produktéw na warunkach zgodnych z instrumen-
tami dzielenia ryzyka, wystartujg rowniez inne podmioty, w tym
takie, ktére bedgc zobowigzane do oferowania produktéw na
warunkach zgodnych z instrumentem dzielenia ryzyka takg ofer-
te ztozg. Tym samym, poniewaz oferta zgodna z instrumentami
dzielenia ryzyka bedzie korzystniejsza od tej, ktéra z przedmio-
towymi jest sprzeczna, $wiadczeniodawca najprawdopodobniej
wybierze oferte odpowiadajacg instrumentom. Po drugie, nawet
przy zatozeniu, ze w przetargu nie wystartuje zaden z hurtow-
nikow zobowigzanych do oferowania produktéw leczniczych na
warunkach zgodnych z instrumentami dzielenia ryzyka, zapro-
ponowane w niniejszym raporcie rozwigzania majg za zadanie
chroni¢ $wiadczeniodawcdw przed konsekwencjami nabywania
produktow leczniczych w warunkach niezgodnych z przedmioto-
wymi instrumentami. Jezeli zatem Swiadczeniodawca bedzie po-
siadat informacje o zawartym finansowym instrumencie dzielenia
ryzyka typu cena maksymalna lub rabat rzeczowy, w tym réwniez
informacje o danych liczbowych objetych tymze instrumentem,
to wowczas bedzie mégt uniewazni¢ przetarg, jezeli zaden z ofe-
rentdw nie zaproponuje dostawy na warunkach zgodnych z in-
strumentem dzielenia ryzyka (uniewaznienie moze nastapi¢ na
podstawie art. 93 ust. 1 pkt 4 ustawy Prawo zamdwien publicz-
nych, o czym byta mowa w podrozdziale dotyczacym poufnosci
instrumentéw dzielenia ryzyka w przetargach publicznych). Jezeli
natomiast $wiadczeniodawca bedzie informowany wytgcznie

o fakcie ustalenia instrumentow dzielenia ryzyka bez podawania
szczegdtowych danych liczbowych, wéwczas we wzorze umowy
zawieranej w ramach przetargu moze umiesci¢ oswiadczenia
hurtownika o zgodnosci warunkéw sprzedazy z zawartymi in-
strumentami dzielenia ryzyka, o czym byta mowa w podrozdziale
dotyczacym poufnosci instrumentow dzielenia ryzyka w przetar-
gach publicznych. Zaproponowane rozwigzanie powinno znie-
checi¢ podmioty uprawnione do obrotu hurtowego produktami
leczniczymi do oferowania dostawy produktéw leczniczych na
warunkach niezgodnych z instrumentami dzielenia ryzyka (je-
zeli podmioty nie beda mie¢ informacji o tym, jaki jest ten intru-
ment dzielenia ryzyka, wéwczas prawdopodobnie w przetargu
nie wystapia), a w przypadku, gdy takg oferte ztozg, a ta zostanie
zaakceptowana, bedzie to rodzito okreslone konsekwencje opi-
sane w podrozdziale, o ktérym mowa powyzej. Warto tez zwrdcic
uwage, iz w przypadku wielokrotnego sprzedawania tych samych
produktéw leczniczych do kolejnych hurtowni produkt leczniczy,
ktéry zostanie zaoferowany $wiadczeniodawcy przez ostatni pod-
miot w fancuchu dystrybudji hurtowej, prawdopodobnie bedzie
drozszy niz produkty oferowane przez innych hurtownikéw, a za-
tem niekonkurencyjny (przy zatozeniu, ze kazda z hurtowni natozy
SWO0jg marze).

Ponizej zostata przedstawiona propozycja postanowiert do umo-
wy pomiedzy producentem a hurtownikiem w zakresie instru-
mentu dzielenia ryzyka typu cena maksymalna (A) oraz typu rabat
rzeczowy (B-D).

A| Propozycja postanowien do umowy pomiedzy producentem a hurtownikiem

,1.W zwiqzku z zawarciem w decyzji refundacyjnej wydanej przez ministra zdrowia obejmujqcej refundacje produktu lecznicze-

go: (nazwa) (dalej: produkt leczniczy) instrumentu dzielenia ryzyka, hurtownik zobowigzany jest w okresie

obowiqzywania decyzji refundacyjnej to jest do dnia

, do sprzedazy produktu leczniczego po cenie nie wyzszej

niz ztotych netto, chyba ze zostanie na pismie (pod rygorem niewaznosci) zwolniony przez producenta z tego

obowiqgzku.

2. Jezeli w okresie, o ktérym mowa w § _____ ust. 1 hurtownik bedzie dokonywat sprzedazy produktu leczniczego na rzecz innego
podmiotu uprawnionego do obrotu hurtowego produktami leczniczymi, wéwczas hurtownik zobowiqzuje sie w umowie z tym pod-
miotem zastrzec postanowienie, iz ten podmiot zobowigzany bedzie w okresie obowigzywania decyzji refundacyjnej to jest do dnia
, do sprzedazy produktu leczniczego po cenie nie wyzszej niz ztotych netto, chyba Ze zostanie
na pismie (pod rygorem niewaznosci) zwolniony przez producenta z tego obowigzku. Hurtownik zawrze w umowie z wyzej wymie-
nionym podmiotem postanowienia gwarantujqce producentowi takie same uprawnienia jak opisane w § _____ ust. 1 -5 (w tym
uprawienia do zqdania zaptaty kar umownych, o ktérych mowa w § ___ ust. 3 oraz ust. 5 od podmiotu uprawnionego do obrotu
hurtowego, na rzecz ktérego hurtownik dokonat sprzedazy produktu leczniczego).
3. W przypadku naruszenia postanowienia ust. 1 - 2 hurtownik zobowigzany bedzie do zaptaty na rzecz producenta kary umownej
W wysokosci ztotych. W przypadku gdyby szkoda przewyzszyta wysokosc zastrzezonej kary umownej, producent bedzie

uprawniony do zgdania zaptaty odszkodowania uzupetniajgcego na zasadach ogdlnych.
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4. Informacje dotyczqce instrumentu dzielenia ryzyka, o ktérym mowa w ust. 1 - 2 powyzej, stanowiq tajemnice przedsiebiorcy w ro-
zumieniu art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U. z 2003 r. Nr 153, poz. 1503),
ktéra podlega ochronie i nie moze by¢ ujawniania przez hurtownika. Nie dotyczy to wykonania zobowigzania, o ktérym mowa
w8 ____ ust 2, jednak tylko w minimalnym, niezbednym do tego zakresie. Hurtownik zobowiqzuje sie w umowie z podmiotem
uprawnionym do obrotu hurtowego, wskazanym w § __ ust. 2 zawrzec postanowienia zapewniajgce zachowanie w poufnosci infor-
magji o instrumencie dzielenia ryzyka, o ktérym mowa w § __ ust. 1 co najmniej na takim poziomie jak opisane niniejszq umowaq,
w tym zobowigze tenze podmiot do zachowania tych informacji w poufnosci.

5. Postanowienie § __ ust. 1 - 4 powyzej, Strony uznajq za objete poufnosciq. Hurtownik zobowiqzuje sie nie ujawniac (z zastrze-
Zeniem & ___ ust. 4) tresci wyzej wymienionych postanowien, pod rygorem zaptaty kary umownej w wysokosci ztotych
za kazde z naruszen. W przypadku gdy szkoda przewyzszy wysokosc zastrzezonej kary umownej, producent bedzie uprawniony do
zqdania zaptaty odszkodowania uzupetniajgcego na zasadach ogdinych.

6. Hurtownik odpowiada za dziatania podmiotu uprawnionego do obrotu hurtowego, na rzecz ktérego przenidst wtasnos¢ produktu
leczniczego, zakupionego od producenta, w zakresie wskazanym w8 ____ ust. 1 -5 jak za dziatania wtasne. W szczegdlnosci w przy-
padku gdy dziatania podmiotu uprawnionego do obrotu bedq sprzeczne z postanowieniami § _____ ust. 1 - 4 wéwczas producent
bedzie uprawniony do zqdania od hurtownika zaptaty kar umownych (za kazde naruszenie) w wysokosci, o ktérej mowa w & ___
ust. 3 oraz ust. 5.

B| Propozycja zapisu dotyczacego instrumentu dzielenia ryzyka typu rabat rzeczowy
(kilka produktow w cenie jednego)

1. W zwiqzku z zawarciem w decyzji refundacyjnej wydanej przez ministra zdrowia obejmujgcej refundacje produktu lecz-

niczego: (nazwa) (dalej: produkt leczniczy) instrumentu dzielenia ryzyka, hurtownik zobowigzany jest
w okresie obowigzywania decyzji refundacyjnej to jest do dnia , do sprzedazy produktu leczniczego w pakietach
(

urzedowa cena zbytu powiekszona o urzedowq marze hurtowq bedzie sprzedawane

(ilos¢) produktow w cenie ), tj. produkt leczniczy moze byc sprzedawany wytgcznie w taki sposéb, iz za cene nie wyzszq niz

(ilosc) produktow leczniczych. Hurtow-

nik zobowiqzuje sie nie dokonywac sprzedazy w inny sposéb niz zgodnie z zasadami podanymi powyzej, chyba ze zostanie na pismie

(pod rygorem niewaznosci) zwolniony przez producenta z tego obowiqgzku.

2. Jezeli w okresie, o ktérym mowa w § ___ ust. 1 hurtownik bedzie dokonywat sprzedazy produktu leczniczego na rzecz innego

podmiotu uprawnionego do obrotu hurtowego produktami leczniczymi, wéwczas hurtownik zobowigzuje sie w umowie z tym pod-

miotem zastrzec postanowienie, iz ten podmiot zobowigzany bedzie w okresie obowiqzywania decyzji refundacyjnej to jest do dnia
, do sprzedazy produktu leczniczego w pakietach (

(ilos¢) produktéw w cenie ), tj. produkt leczniczy moze

byc sprzedawany wytgcznie w taki sposob, iz za cene nie wyzszq niz urzedowa cena zbytu powiekszona o urzedowq marze hurtowgq

bedzie sprzedawane (ilosc) produktéw leczniczych oraz zobowigze podmiot uprawniony do obrotu hurtowego do niedoko-

nywania sprzedazy w inny sposéb niz opisany powyzej, chyba ze zostanie na pismie (pod rygorem niewaznosci) zwolniony przez
producenta z tego obowiqzku. Hurtownik zawrze w umowie z wyzej wymienionym podmiotem postanowienia gwarantujgce produ-
centowi takie same uprawnienia jak opisane w § _____ ust. 1 - 5 (w tym uprawienia do zqdania zaptaty kar umownych, o ktérych
mowa w § ____ ust. 3 oraz ust. 5 od podmiotu uprawnionego do obrotu hurtowego, na rzecz ktérego hurtownik dokonat sprzedazy
produktu leczniczego przed jego dostarczeniem do swiadczeniodawcy lub apteki).

3. W przypadku naruszenia postanowienia ust. 1 - 2 hurtownik zobowigzany bedzie do zaptaty na rzecz producenta kary umownej
w wysokosci ztotych. W przypadku gdyby szkoda przewyzszyta wysokosc zastrzezonej kary umownej, producent bedzie
uprawniony do zqdania zaptaty odszkodowania uzupetniajgcego na zasadach ogdinych.

4. Informacje dotyczgce instrumentu dzielenia ryzyka, o ktérym mowa w ust. 1 - 2 powyzej, stanowiq tajemnice przedsiebiorcy
w rozumieniu art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U. z 2003 r. Nr 153, poz.
1503), ktéra podlega ochronie i nie moze byc ujawniania przez hurtownika. Nie dotyczy to wykonania zobowigzania, o ktérym mowa
w8 ust 2, jednak tylko w minimalnym, niezbednym do tego zakresie. Hurtownik zobowiqzuje sie w umowie z podmiotem
uprawnionym do obrotu hurtowego, wskazanym w & __ ust. 2 zawrzec¢ postanowienia zapewniajqce zachowanie w poufnosci infor-
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magji o instrumencie dzielenia ryzyka, o ktérym mowa w § __ ust. 1 co najmniej na takim poziomie jak opisane niniejszq umowaq,
w tym zobowigze tenze podmiot do zachowania tych informacji w poufnosci.

5. Postanowienie § ___ ust. 1 - 2 powyzej Strony uznajq za objete poufnosciq. Hurtownik zobowiqzuje sie nie ujawniac (w zadnym
wypadku) tresci wyzej wymienionych postanowieri, pod rygorem zaptaty kary umownej w wysokosci ztotych za kazde
naruszenie. W przypadku gdy szkoda przewyzszy wysokosc zastrzezonej kary umownej, producent bedzie uprawniony do zqdania
zaptaty odszkodowania uzupetniajgcego na zasadach ogdlnych.

6. Hurtownik odpowiada za dziatania podmiotu uprawnionego do obrotu hurtowego, na rzecz ktérego przenidst wtasnos¢ produktu
leczniczego zakupionego od producenta, w zakresie wskazanym w & ____ ust. 1 -5 jak za dziatania wtasne. W szczegdlnosci w przy-
padku gdy dziatania podmiotu uprawnionego do obrotu bedq sprzeczne z postanowieniami § ____ ust. 1 - 4, wéwczas producent
bedzie uprawniony do zqdania od hurtownika zaptaty kar umownych (za kazde naruszenie) w wysokosci, o ktérej mowa w § __
ust. 3 oraz ust. 5.

C| Propozycja zapisu dotyczaca instrumentu dzielenia ryzyka typu rabat rzeczowy (wraz
z okreslong iloscig produktow, sprzedaz okreslonej ilosci produktu za jeden ztoty netto)

1. W zwiqzku z zawarciem w decyzji refundacyjnej wydanej przez ministra zdrowia obejmujqcej refundacje produktu lekowe-
go: (nazwa) (dalej: produkt leczniczy) instrumentu dzielenia ryzyka, hurtownik zobowigzany jest w okresie
(ilos¢)

(ilos¢) produktow leczniczych po cenie nie wyzszej

obowigzywania decyzji refundacyjnej to jest do dnia , do sprzedazy wraz z zakupionymi od niego

produktami leczniczymi po cenie urzedowej powiekszonej o urzedowq marze

niz 1 grosz/1 ztotéwka netto/brutto. Hurtownik zobowigzany jest za kazdym razem zaoferowac sprzedaz wraz z __ zakupionym pro-
duktami leczniczymi, ___ (ilos¢) produktow leczniczych po cenie nie wyzszej niz 1 grosz/1 ztoty netto/brutto. Hurtownik zobowiqzuje
sie nie dokonywac sprzedazy w inny sposéb niz zgodnie z zasadami podanymi powyzej, chyba Ze zostanie na pismie (pod rygorem
niewaznosci) zwolniony przez producenta z tego obowiqzku.
2. Jezeli w okresie, o ktérym mowa w § _____ ust. 1 hurtownik bedzie dokonywat sprzedazy produktu leczniczego na rzecz innego
podmiotu uprawnionego do obrotu hurtowego produktami leczniczymi, wéwczas hurtownik zobowigzuje sie w umowie z tym pod-
miotem zastrzec postanowienie, iz ten podmiot zobowigzany bedzie w okresie obowiqzywania decyzji refundacyjnej to jest do dnia
a) dosprzedazy wraz z zakupionymi od niego
marze ____(ilos¢) produktéw leczniczych po cenie nie wyzszej niz 1 grosz/1 ztotéwka netto/brutto,

(ilosc) produktami leczniczymi po cenie urzedowej powiekszonej o urzedowq

b) za kazdym razem zaoferowac sprzedaz wraz z __ zakupionym produktami leczniczymi, ___ (ilos¢) produktéw leczniczych po
cenie nie wyzszej niz 1 grosz/1 ztoty netto/brutto

¢) do niedokonywania sprzedazy w inny sposéb niz opisany powyzej, chyba Ze zostanie na piSmie (pod rygorem niewaznosci)
zwolniony przez producenta z tego obowigzku.

Hurtownik zawrze w umowie z wyzej wymienionym podmiotem postanowienia gwarantujgce producentowi takie same uprawnienia

jak opisane w § ust. 1 -5 (w tym uprawienia do zqdania zaptaty kar umownych, o ktérych mowa w § ust. 3 oraz ust. 5

od podmiotu uprawnionego do obrotu hurtowego, na rzecz ktdrego hurtownik dokonat sprzedazy produktu leczniczego przed jego
dostarczeniem do swiadczeniodawcy lub apteki).

3. W przypadku naruszenia postanowienia ust. 1 - 2 hurtownik zobowigzany bedzie do zapfaty na rzecz producenta kary umownej
w wysokosci ztotych. W przypadku gdy szkoda przewyzszy wysokosc zastrzezonej kary umownej, producent bedzie
uprawniony do zqdania zaptaty odszkodowania uzupetniajgcego na zasadach ogdinych.

4. Informacje dotyczqce instrumentu dzielenia ryzyka, o ktérym mowa w ust. 2 powyzej, stanowi tajemnice przedsiebiorcy w rozu-
mieniu art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U. z 2003 r. Nr 153, poz. 1503), ktdra
podlega ochronie i nie moze by¢ ujawniona przez hurtownika. Nie dotyczy to wykonania zobowiqzania, o ktérym mowa w § _____
ust. 2, jednak tylko w minimalnym, niezbednym do tego zakresie. Hurtownik zobowigzuje sie w umowie z podmiotem uprawnionym
do obrotu hurtowego, wskazanym w § __ ust. 2 zawrzec postanowienia zapewniajgce zachowanie w poufnosci informacji o instru-
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mencie dzielenia ryzyka, o ktérym mowa w & __ ust. 1 co najmniej na takim poziomie jak opisane niniejszq umowg, w tym zobowigze
tenze podmiot do zachowania tych informacji w poufnosci.

5. Postanowienie § ___ ust. 1 - 2 powyzej Strony uznajq za objete poufnosciq. Hurtownik zobowiqzuje sie nie ujawniac (w zadnym
wypadku) tresci wyzej wymienionych postanowieri, pod rygorem zaptaty kary umownej w wysokosci ztotych postano-
wien. W przypadku gdy szkoda przewyzszy wysokosc zastrzezonej kary umownej, producent bedzie uprawniony do zqdania zaptaty
odszkodowania uzupetniajgcego na zasadach ogdinych.

6. Hurtownik odpowiada za dziatania podmiotu uprawnionego do obrotu hurtowego, na rzecz ktérego przenidst wtasnos¢ produktu
leczniczego zakupionego od producenta, w zakresie wskazanym w & ____ ust. 1 -5 jak za dziatania wtasne. W szczegdlnosci w przy-
padku gdy dziatania podmiotu uprawnionego do obrotu bedq sprzeczne z postanowieniami § ____ ust. 1 - 4 wéwczas producent
bedzie uprawniony do zqgdania od hurtownika zaptaty kar umownych (za kazde naruszenie), w wysokosci, o ktérej mowa w § ___
ust. 3 oraz ust. 5.

D| Instrument dzielenia ryzyka typu rabat rzeczowy (po zakupie okreslonej ilosci
produktow, dostawa nieodptatna okreslonej ilosci lekow)

1. Wzwiqzku z zawarciem w decyzji obejmujqcej refundacje produktu lekowego: (nazwa) (dalej: produkt

leczniczy) instrumentu dzielenia ryzyka, hurtownik zobowigzany jest w okresie obowiqzywania decyzji refundacyjnej to jest do

dnia do dostarczania nabywcom produktu lekowego wraz z zakupem od hurtownika (ilos¢) produktéw
leczniczych (ilos¢) produktéw leczniczych nieodpftatnie. Hurtownik zobowigzany jest za kazdym razem zaoferowac wraz z zaku-
pem (ilosc) produktéw leczniczych (ilosc) produktéw leczniczych nieodptatnie. Hurtownik zobowiqzuje sie nie dokonywac

sprzedazy w inny sposob niz zgodnie z zasadami podanymi powyzej, chyba ze zostanie na pismie (pod rygorem niewaznosci) zwol-

niony przez producenta z tego obowiqgzku.

2. Jezeli w okresie, o ktérym mowa & ____ ust. 1 hurtownik bedzie dokonywat sprzedazy produktu leczniczego na rzecz innego

podmiotu uprawnionego do obrotu hurtowego produktami leczniczymi, wéwczas hurtownik zobowiqzuje sie w umowie z tym pod-

miotem zastrzec postanowienie, iz ten podmiot zobowigzany bedzie w okresie obowiqzywania decyzji refundacyjnej to jest do dnia

a) do dostarczania nabywcom produktu lekowego wraz z zakupem od hurtownika ____ (ilos¢) produktéw leczniczych ____ (ilosc)
produktéw leczniczych nieodpftatnie,

b) za kazdym razem zaoferowania sprzedazy wraz z __ zakupionym produktami leczniczymi, ___ (ilos¢) produktow leczniczych
nieodpftatnie

¢) do niedokonywania sprzedazy w inny sposéb niz opisany powyzej, chyba ze zostanie na pismie (pod rygorem niewaznosci)
zwolniony przez producenta z tego obowigzku.

Hurtownik zawrze w umowie z wyzej wymienionym podmiotem postanowienia gwarantujqce producentowi takie same uprawnienia

jok opisanew § _____ust. 1 -5 (w tym uprawienia do zgdania zaptaty kar umownych, o ktérych mowa w 8 ____ ust. 3 oraz ust. 5

od podmiotu uprawnionego do obrotu hurtowego, na rzecz ktérego hurtownik dokonat sprzedazy produktu leczniczego przed jego

dostarczeniem do Swiadczeniodawcy lub apteki).

3. W przypadku naruszenia postanowienia ust. 1 - 2 hurtownik zobowigzany bedzie do zapfaty na rzecz producenta kary umownej

w wysokosci ztotych. W przypadku gdy szkoda przewyzszy wysokosc zastrzezonej kary umownej, producent bedzie

uprawniony do zqdania zapfaty odszkodowania uzupetniajgcego na zasadach ogdinych.

4. Informacje dotyczqce instrumentu dzielenia ryzyka, o ktérym mowa w ust. 2 powyzej, stanowi tajemnice przedsiebiorcy w rozu-

mieniu art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U. z 2003 r. Nr 153, poz. 1503),

ktéra podlega ochronie. Nie dotyczy to wykonania zobowigzania, o ktérym mowa w § _____ ust. 2, jednak tylko w minimalnym,

niezbednym do tego zakresie. Hurtownik zobowiqzuje sie w umowie z podmiotem uprawnionym do obrotu hurtowego, wskazanym

w § __ ust. 2 zawrzec postanowienia zapewniajgce zachowanie w poufnosci informacgji o instrumencie dzielenia ryzyka, o ktérym

mowa w §__ ust. 1, co najmniej na takim poziomie jak opisane niniejszg umowgq, w tym zobowigze tenze podmiot do zachowania

tych informacji w poufnosci.
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5. Postanowienie § __ ust. 1 - 2 powyzej Strony uznajq za objete poufnosciq. Hurtownik zobowiqzuje sie nie ujawniac¢ (w zadnym
wypadku) tresci wyzej wymienionych postanowieri, pod rygorem zaptaty kary umownej w wysokosci ztotych za kazde
z naruszen. W przypadku gdy szkoda przewyzszy wysokosc zastrzezonej kary umownej, producent bedzie uprawniony do zqdania
zaptaty odszkodowania uzupetniajqcego na zasadach ogélnych.

6. Hurtownik odpowiada za dziatania podmiotu uprawnionego do obrotu hurtowego, na rzecz ktérego przenidést wtasnosc produktu
leczniczego zakupionego od producenta, w zakresie wskazanym w § ____ ust. 1 -5 jak za dziatania wiasne. W szczegdlnosci w przy-
padku gdy dziatania podmiotu uprawnionego do obrotu bedq sprzeczne z postanowieniami § _____ ust. 1- 4 wéwczas producent
bedzie uprawniony do zgdania od hurtownika zaptaty kar umownych (za kazde naruszenie), w wysokosci, o ktérej mowa w § ___
ust. 3 oraz ust. 5.
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Prawidtowe funkcjonowanie instrumentow dzielenia ryzyka, kontrola
realizacji, a w koncu ich rozliczanie wymaga zbierania oraz przetwarzania
danych osobowych pacjentow przez Swiadczeniodawcow, a nastepnie ich
przekazania Narodowemu Funduszowi Zdrowia oraz ministrowi zdrowia.
Kwestia ta ma szczegodlne znaczenie przy instrumentach dzielenia ryzyka
opartych na efektach zdrowotnych (RSA typu outcome based oraz RSA
typu conditional). W ramach powyzszych instrumentow gromadzone
| przetwarzane sa bowiem dane pacjentow uznawane za szczegolnie
wrazliwe, tj. dotyczace stanu zdrowia oraz efektow zastosowanej terapii.

Niniejszy rozdziat bedzie dotyczyt problematyki zwiazanej z mozliwosciami
zbierania oraz przetwarzania danych osobowych przez Swiadczeniodawcow,
Narodowy Fundusz Zdrowia i ministra zdrowia. Ponadto autorzy raportu
porusza zagadnienie zwiazane z rejestrami, w ktérych rzeczone dane sa

zbierane.

4.1 | Przetwarzanie danych osobowych
w zwigzku z instrumentami dzielenia
ryzyka

Analizujgc kwestie zwigzang ze zbieraniem i przekazywaniem
danych dotyczacych zdrowia pacjentéw oraz efektéw zastoso-
wanej terapii w zwigzku z realizacjg, a nastepnie kontrolg reali-
zacji instrumentu dzielenia ryzyka, warto zwréci¢ uwage na kilka
aktéw normatywnych, ktérych przedmiotem jest zabezpieczenie
i ochrona przedmiotowych danych.

Zgodnie z ustawg o prawach pacjenta i rzeczniku pacjenta

pacjent ma prawo do zachowania w tajemnicy przez osoby

wykonujgce zawdd medyczny, informacji z nim zwigzanych,

a uzyskanych w zwigzku z wykonywaniem zawodu medyczne-

go. Dlatego tez osoby wykonujgce zawdd medyczny sg obowig-

zane zachowa¢ w tajemnicy informacje zwigzane z pacjentem,

w szczegdlnosci odnoszace sie do jego stanu zdrowia. Powyzsze

nie dotyczy przypadku, gdy:

1. na odstepstwo zezwalajg przepisy odrebnych ustaw;

2. zachowanie tajemnicy moze stanowi¢ niebezpieczerstwo
dla zycia lub zdrowia pacjenta lub innych 0sob;

3. pacjent lub jego przedstawiciel ustawowy wyraza zgode na
ujawnienie tajemnicy;

4. zachodzi potrzeba przekazania niezbednych informacji
0 pacjencie, zwigzanych z udzielaniem $wiadczen zdro-
wotnych, innym osobom wykonujgcym zawdd medyczny,
uczestniczacym w udzielaniu tych Swiadczen.

Przetwarzanie danych osobowych pacjentdéw zwigzane jest

takze z koniecznoscig stosowania przepiséw ustawy z dnia

29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz.U.

72002 r.Nr 101, poz. 926 z pézn. zm.). Dane wrazliwe dotycza-

ce stanu zdrowia oraz efektow terapii mogg by¢ przetwarzane,

m.in. w przypadku, gdy:

1. osoba, ktérej dane dotyczg, wyrazi na to zgode na pismie;

2. przetwarzanie jest prowadzone w celu ochrony stanu zdro-
wia, Swiadczenia ustug medycznych lub leczenia pacjentow
przez osoby trudnigce sie zawodowo leczeniem lub $wiad-
czeniem innych ustug medycznych, zarzadzania udziela-
niem ustug medycznych;

3. przepis szczegdlny innej ustawy zezwala na przetwarzanie
takich danych bez zgody osoby, ktérej dane dotycza.

Tak wiec Swiadczeniodawcy udzielajacy $wiadczen opieki zdro-
wotnej finansowanych ze $rodkdéw publicznych moga prze-
twarza¢ dane osobowe (w tym dane wrazliwe) pacjentéw, bez
uzyskiwania odrebnej zgody, jezeli jest to czynione w celu ochro-



ny stanu zdrowia, $wiadczenia ustug medycznych leczenia pa-
cjentéw lub swiadczenia innych ustug medycznych, zarzadzania
udzielaniem ustug medycznych.

Natomiast upowaznienie do gromadzenia i przetwarzania danych
przez Narodowy Fundusz Zdrowia oraz ministra zdrowia zawiera
ustawa o $wiadczeniach. Okresla ona zaréwno cel, jak i zakres
danych osobowych przetwarzanych przez Narodowy Fundusz
Zdrowia oraz ministra zdrowia.

Zgodnie z art. 188 ustawy o $wiadczeniach Narodowy Fundusz
Zdrowia oraz minister zdrowia sg uprawnieni do przetwarzania
danych osobowych ubezpieczonych m.in. w celu:

a) monitorowania stanu zdrowia i zapotrzebowania ubezpie-
czonych na $wiadczenia zdrowotne oraz leki i wyroby me-
dyczne;

b) kontroli rodzaju, zakresu i przyczyny udzielanych $Swiad-
czen,

C) prowadzenia i utrzymywania elektronicznego systemu mo-
nitorowania programow lekowych.

W powyzszych celach minister zdrowia oraz Narodowy Fundusz
Zdrowia majg prawo do przetwarzania miedzy innymi nastepu-
jacych danych:

nazwisko i imie (imiona);

nazwisko rodowe;

data urodzenia;

pte¢;

obywatelstwo;

numer PESEL;

seria i numer dowodu osobistego, paszportu lub innego

Nouwuhswbh-z=

dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢ - w przypadku
0s6b, ktére nie majg nadanego numeru PESEL;
adres zamieszkania;

9. danych dotyczacych przyczyn udzielonych Swiadczen opie-
ki zdrowotnej.

Od dnia 12 grudnia 2015 roku weszta w zycie regulacja doty-
czaca prowadzenia i utrzymywania przez Narodowy Fundusz
Zdrowia elektronicznego systemu monitorowania programow
lekowych, o ktérych mowa w ustawie o refundacji. Zgodnie
z wprowadzonym powyzszg nowelizacjg przepisem art. 188c
ust. 2 ustawy o $wiadczeniach, prezes Narodowego Funduszu
Zdrowia jest zobowigzany do prowadzenia i utrzymywania elek-
tronicznego systemu monitorowania programow lekowych, kté-
ry umozliwia przetwarzanie danych w zakresie:

a) spemiania przez $wiadczeniobiorcow kryteriow wigczenia

do programu lekowego;
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b)  kwalifikacji Swiadczeniobiorcéw do programu lekowego;

C) zastosowanej terapii, w tym sposobu podawania i dawko-
wania leku albo $rodka spozywczego specjalnego przezna-
czenia zywieniowego;

d) monitorowania przebiegu terapii i oceny jej skutecznosci;

e) terminu i przyczyny wytgczenia z programu lekowego;

f)  oceny skutecznosci programu lekowego.

Z dniem 1 lipca 2017 roku wchodzi w zycie art. 188c ust. 6 usta-
wy o $wiadczeniach, zgodnie z ktérym Narodowy Fundusz Zro-
wia bedzie uprawniony do uzyskiwania i przetwarzania danych
w zakresie realizacji programéw lekowych. Zakres zbieranych
danych nie zostat jednak okreslony. Wyzej wymieniona regulacja
zostafa szerzej opisana na koncu niniejszego podrozdziatu.

W ocenie autoréw niniejszego raportu, w aktualnie obowigzuja-
cym stanie prawnym minister zdrowia oraz Narodowy Fun-
dusz Zdrowia mogg przetwarzac tylko te dane osobowe,
ktére zostaty wskazane w art. 188 ustawy o Swiadcze-
niach i tylko w celach tam opisanych.

Przetwarzanie danych odnoszacych sie do stanu zdrowia pa-
cjenta na podstawie art. 188 ustawy o $wiadczeniach jest
mozliwe, gdy wigze sie z przyczynami udzielanych $wiadczen.
W praktyce oznacza to przekazywanie do Narodowego Fundu-
szu Zdrowia danych dotyczgcych nazwy i kodu $wiadczenia oraz
kodu gtownej jednostki chorobowej. Przetwarzanie tych danych
jest niezbedne, poza celami wymienionymi wyzej, réwniez dla
potrzeb ubezpieczonych. Kazdy bowiem ubezpieczony ma pra-
wo do zadania informacji od Narodowego Funduszu Zdrowia, ja-
kie $wiadczenia zostaty mu udzielone i jaka kwote wydatkowano
na ich sfinansowanie. Ustawodawca nie upowaznit w obecnym
stanie prawnym, w sposéb odpowiedni, do zbierania danych
o efektach zdrowotnych wystepujacych u poszczegdlnych pa-
cjentéw w wyniku zastosowanej terapii. Teoretycznie mogg po-
jawiac sie gtosy odmienne wskazujace, iz niejako z upowaznienia
do zbierania danych na temat przyczyn udzielanych Swiadczen
wynikatoby prawo do zbierania danych o efektach zdrowotnych,
tym niemniej wedtug autorow taka rozszerzajgca interpretacja
jest nieuprawniona.

Na marginesie nalezy wskaza¢, ze ani obwieszczenia dotyczace
programow lekowych i chemioterapii wydawane przez ministra
zdrowia, ani zarzadzenia prezesa Narodowego Funduszu Zdro-
wia, ani tym bardziej kontrakty na realizacje sSwiadczen zawiera-
ne przez Narodowy Fundusz Zdrowia ze Swiadczeniodawcami
nie sg aktami ustawodawczymi. Zadne z nich zatem nie moze
stanowi¢ podstawy dla przetwarzania tych danych przez Naro-
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dowy Fundusz Zdrowia lub ministra zdrowia, jezeli dotyczy to
innych danych niz opisane w art. 188 ustawy o $wiadczeniach.

Jak juz zostato wspomniane, w dniu 1 lipca 2017 roku wejdzie
w zycie art. 188c ust. 6 ustawy o Swiadczeniach, ktéry przyznaje
uprawnienie Narodowemu Funduszowi Zdrowia do zbierania
oraz przetwarzania danych osobowych w zakresie realizacji pro-
gramow lekowych. Po pierwsze, nowelizacja nie zawiera jednak
zakresu danych, jakie Narodowy Fundusz Zdrowia moze zbierac
i przetwarzac. Powstaja wiec istotne zastrzezenia odnosnie do
mozliwosci przeprowadzania operacji na danych wrazliwych nie-
zbednych do realizacji instrumentéw dzielenia ryzyka opartych
o efekty zdrowotne. Po drugie, przepis nie upowaznia ministra
zdrowia do przetwarzania danych, jak réwniez nie upowaznia
Narodowego Funduszu Zdrowia do przekazywania tychze da-
nych do ministra zdrowia. Minister zdrowia nie bedzie posiadat
zatem odpowiednich instrumentéw prawnych dla przeprowa-
dzenia kontroli realizacji instrumentéw dzielenia ryzyka.

4.2 | Mozliwosci przetwarzania danych
- przedstawienie prawnych rozwiagzan

Zgodnie z aktualnie obowigzujacymi przepisami mozliwosci
przetwarzania danych osobowych wrazliwych mogg wynikac
z réznych zrodet. Przewiduje sie uprawnienie do:

1. przetwarzania i przekazywania danych bez pisemnej zgody
pacjenta, jezeli przepis ustawy tak stanowi;

2. przetwarzania i przekazywania danych po uzyskaniu pisem-
nej zgody pacjenta;

3. przetwarzania i przekazywania wytgcznie danych wrazli-
wych dotyczacych stanu zdrowia i efektéw zdrowotnych,
bez danych umozliwiajgcych identyfikacje pacjentow
(PESEL, adres zamieszkania, imie nazwisko).

PRZETWARZANIE DANYCH BEZ ZGODY PACJENTA

Jak zostato wskazane wczesniej, swiadczeniodawcy udzielajacy
Swiadczenia opieki zdrowotnej finansowanej ze $rodkéw pu-
blicznych upowaznieni zostali, na podstawie przepiséw prawa,
do gromadzenia danych dotyczacych stanu zdrowia pacjen-
tow, bez koniecznosci uzyskiwania ich zgody, brak natomiast
upowaznienia dla Narodowego Funduszu Zdrowia oraz mi-
nistra zdrowia do ich przetwarzania, poza danymi opisanymi
w art. 188 ustawy o Swiadczeniach.

Swiadczeniodawcy, bez odrebnej zgody pacjenta, mogg prze-
kazywa¢ do Narodowego Funduszu Zdrowia wytgcznie dane

osobowe pacjentéw enumeratywnie wymienione w dyspozydji
art. 188 ustawy o $wiadczeniach i w celach wskazanych w tym
przepisie. Tylko te dane w obecnym stanie prawnym moga
by¢ przy tym przetwarzane przez Narodowy Fundusz Zdrowia
i ministra zdrowia, jezeli nie zostanie uzyskana odrebna zgoda
pacjenta. Przetwarzanie zatem przez Narodowy Fundusz Zdro-
wia lub ministra zdrowia danych wrazliwych (nie wymienionych
w ustawie) bez zgody pacjenta, nawet jezeli obowigzek ich prze-
kazywania wynika z obwieszczen ministra zdrowia, komunikatéw
prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia bgdz komunikatéw mi-
nistra zdrowia lub z rozporzadzen wydanych przez te organy,
moze by¢ uznane za sprzeczne z przepisami ustawy o ochronie
danych osobowych oraz ustawy o prawach pacjenta.

Powyzszy problem zostat zakomunikowany w sprawie pro-
wadzonej przed Trybunatem Konstytucyjnym (wyrok z dnia
18 grudnia 2014 roku, sygn. akt K 33/13), dotyczacej zgodno-
$ci z prawem rejestrow utworzonych przez ministra zdrowia
w drodze rozporzadzen. Trybunat w przywotanym orzeczeniu
stwierdzit niekonstytucyjnos¢ przepiséw upowazniajgcych mini-
stra zdrowia do tworzenia rejestréw medycznych, a to z uwagi
na fakt, ze zaréwno okre$lenie przedmiotu rejestru, jak réow-
niez zakresu danych w nich zbieranych, nie stanowito materii
ustawowej. Trybunat Konstytucyjny wskazat, ze w dziedzinie
przetwarzania danych osobowych mozna wyrézni¢ zagadnie-
nia istotne, ktére wymagaja uregulowania w ustawie. Za istot-
ne uznane zostaty sprawy, ktére ,obejmujg w szczegdlnosci
warunki dopuszczalnosci przetwarzania danych osobowych.
Ustawa powinna okresla¢ w sposéb szczegdlnie precyzyjny
warunki przetwarzania danych dotyczacych sfery intymnosci
jednostki”. Niedopuszczalne zdaniem Trybunatu jest dowolne
okreslenie w rozporzadzeniu zakresu danych, ktére mogg byc
przetwarzane. Powyzsze bowiem musi wynika¢ z przepisow
ustawy. W wyroku zwrécono réwniez uwage, ze ,ustawodawca
moze (...) przekaza¢ do unormowania w drodze rozporzadzenia
niektére sprawy szczegdtowe i techniczne zwigzane z prze-
twarzaniem danych osobowych”. Sprawy te nie moga jednak
wyznacza¢, w oderwaniu od ustawy, podstawowych elementéw
okreslajgcych zakres ingerencji w autonomie informacyjng jed-
nostki. Dotyczy to w szczegolnosci zakresu danych, ktére moga
by¢ przetwarzane.

Reasumujac powyzsze, aby zapewni¢ mozliwo$¢ przekazywania
przez $wiadczeniodawcéw danych dotyczacych efektéw zdro-
wotnych uzyskanych u pacjentéw w wyniku zastosowania terapii
z uzyciem produktu leczniczego objetego instrumentem dzie-
lenia ryzyka, bez koniecznosci uzyskiwania odrebnej pisemnej
zgody pacjenta w tym zakresie, nalezy wprowadzi¢ odpowied-



nie ustawowe upowaznienie (powinno ono okresla¢ zaréwno
zakres przekazywanych danych, podmiot, ktéry dane bedzie
otrzymywat i przetwarzat, jak réwniez cel przetwarzania danych).
Jezeli w ramach realizacji instrumentéw dzielenia ryzyka bedzie
konieczne zbieranie innych danych niz wskazane w przepisie
art. 188 ust. 4 Ustawy o Swiadczeniach danych, bez zgody pa-
cjenta, obecna regulacja jest niewystarczajgca, aby odbyto sie
to zgodnie z prawem. Dlatego tez, w odpowiednim zakresie, art.
188 ustawy o $wiadczeniach powinien zosta¢ zmodyfikowany.

W dniu 1 lipca 2017 roku wejdzie w zycie art. 188c ust. 6 usta-
wy o $wiadczeniach, ktéry - jak opisano powyzej - przewiduje
uprawnienie dla Narodowego Funduszu Zdrowia do zbierania
oraz przetwarzania danych osobowych w zakresie realizacji pro-
gramow lekowych. Jednak - zdaniem autoréw - ze wzgledu na
niewystarczajaca redakcje tego przepisu, aby skutecznie i pra-
widtowo umozliwi¢ przetwarzanie danych osobowych w celu
zwigzanym z wdrazaniem i realizacjg instrumentéw dzielenia
ryzyka, opartych na efektach zdrowotnych, nalezy znowelizo-
wac art. 188 ustawy o $wiadczeniach, poprzez okreslenie za-
kresu danych osobowych (dotyczgcych efektéw zastosowanej
terapii, skutkéw ubocznych, dziatan niepozadanych), jakie moga
by¢ przetwarzane przez ministra zdrowia oraz Narodowy Fun-
dusz Zdrowia. W tym celu nalezatoby wskazac¢ np., ze Narodowy
Fundusz Zdrowia oraz minister zdrowia bedg upowaznieni do
przetwarzania danych osobowych opisanych w art. 188c ust. 2
ustawy o Swiadczeniach, a ponadto Narodowy Fundusz Zdrowia
jest upowazniony do przekazywania tychze danych do ministra
zdrowia.

PRZETWARZANIE | PRZEKAZYWANIE DANYCH ZA PISEMNA
ZGODA PACJENTA

Jak zostato wskazane w podpunkcie a) jezeli w ramach realizadji
instrumentu dzielenia ryzyka zajdzie konieczno$¢ zbierania do-
datkowych danych, poza te okreslone w odrebnych ustawach,
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to takie przetwarzanie danych bedzie wymagato zgody pacjenta.
Zgoda powinna obejmowac zaréwno mozliwos¢ przetwarzania
danych osobowych, jak réwniez ich przekazywania do Naro-
dowego Funduszu Zdrowia i ministra zdrowia, oraz powinna
zawiera¢ wyrazne okre$lenie, iz dotyczy ona réwniez danych
wrazliwych (obejmujacych stan zdrowia pacjenta). Zgoda moze
by¢ w kazdym czasie odwotana przez pacjenta, co moze w spo-
séb istotny utrudnic realizacje instrumentu dzielenia ryzyka, je-
zeli pacjent w trakcie terapii przedmiotowa zgode odwota. Nie
mozna wprawdzie pozbawi¢ pacjenta prawa do odwotania wyra-
zonej zgody, ale mozna rozwazy¢ wprowadzenie w obwieszcze-
niu ministra zdrowia jako kryterium kwalifikowania do programu
lekowego lub chemioterapii, wyrazenie przedmiotowej zgody,
natomiast jako kryterium wykluczenia z programu - jej odwo-
tanie. Istnieje jednak ryzyko, ze tego rodzaju praktyka moze zo-
sta¢ zakwestionowana przez generalnego inspektora ochrony
danych osobowych, jako obejscie przepisu ustawowego gwa-
rantujgcego mozliwos¢ odwotania zgody. Cel wprowadzenia
takiego kryterium ma wprawdzie mocne uzasadnienie (w tym,
iz jedynie zgoda na przetwarzanie danych dotyczgcych stanu
zdrowia pacjenta umozliwi prawidtowa realizacje instrumentow
dzielenia ryzyka, ktére przyczyniaja sie do zapewnienia pacjen-
tom dostepu do szerokiego wachlarza produktéw leczniczych
refundowanych ze $rodkéw publicznych, przy jednoczesnym
wydatkowaniu tychze srodkéw w sposéb racjonalny), niemniej
jednak generalny inspektor ochrony danych osobowych moze
stang¢ na stanowisku, ze poprzez wprowadzenie kryteriéw
w obwieszczeniach ministra zdrowia obchodzi sie ustawowa
gwarancje mozliwosci odwofania zgody. Dlatego tez, przed
wprowadzeniem powyzszego rozwigzania, rekomendowane jest
uzyskanie stanowiska wyzej wymienionego organu.

Ponizej przedstawiono tres¢ proponowanych przykfadowych
zapiséw dotyczacych wyrazenia zgody przez pacjenta na prze-
twarzanie danych osobowych (A-C).
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A| Zgoda na przetwarzanie danych w celu oceny skutecznosci stosowanej terapii

.Ja nizej podpisany: wyrazam zgode na przetwarzanie przez (Swiadczeniodawca),
ministra zdrowia, Narodowy Fundusz Zdrowia i Oddziat Wojewddzki Narodowego Funduszu Zdrowia w (miejscowosc)
moich danych osobowych: imie, nazwisko, adres zamieszkania, PESEL i danych dotyczqcych stanu mojego zdrowia oraz wynikéw
terapii prowadzonej w ramach programu lekowego o nazwie /chemioterapii w tym nastepujqcych danych
dotyczqcych:

a)

b)

9]

w celu oceny skutecznosci zastosowanej terapii (w tym zastosowanych w jej ramach produktéw leczniczych) i uzyskania informacji
na temat efektow prowadzonego leczenia”,

B| Zgoda na przetwarzanie danych w celu kontroli realizacji instrumentu dzielenia

ryzyka
,Ja nizej podpisany wyrazam zgode na przetwarzanie przez (Swiadczeniodawca),
ministra zdrowia, Narodowy Fundusz Zdrowia i Oddziat Wojewddzki Narodowego Funduszu Zdrowia w (miejscowosc)
moich danych osobowych: imie, nazwisko, adres zamieszkania, PESEL i danych dotyczqcych stanu mojego zdrowia oraz wynikéw te-
rapii prowadzonej w ramach programu lekowego: /chemioterapii w tym nastepujqcych danych dotyczqcych:
a)
b)
9]

w celu sprawowania kontroli realizacji instrumentdw dzielenia ryzyka ustalonych, o ktérych mowa w art. 11 ust. 5 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundadji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych,
ustalonych w decyzjach refundacyjnych dla lekéw stosowanych w ramach terapii”.

C| Zgoda na przekazywanie przez swiadczeniodawcéw danych osobowych do
Narodowego Funduszu Zdrowia i oddziatu wojewédzkiego Narodowego Funduszu
Zdrowia w celu oceny skutecznosci stosowanej terapii

,Ja nizej podpisany wyrazam zgode na przekazywanie przez (Swiadczeniodawca) moich danych

osobowych: imie, nazwisko, adres zamieszkania, PESEL i danych dotyczqcych stanu mojego zdrowia: oraz
wynikéw terapii prowadzonej w ramach programu lekowego: /chemioteriapii, w tym nastepujqgcych danych
dotyczgcych:

a)
b)
9

do ministra zdrowia, Narodowego Funduszu Zdrowia oraz Oddziatu Wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia w

(miejscowosc) w celu kontroli przez Narodowy Fundusz Zdrowia oraz Oddziat Wojewddzki Narodowego Funduszu Zdrowia
w w celu realizacji instrumentéw dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art. 11 ust. 5 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundadji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, ustalonych decyzjg
refundacyjng dla lekéw stosowanych w ramach terapii”.




PRZEKAZYWANIE WYLACZNIE DANYCH WRAZLIWYCH
DOTYCZACYCH ZDROWIA BEZ DANYCH UMOZLIWIAJACYCH
IDENTYFIKACJE PACJENTOW (PESEL, ADRES ZAMIESZKANIA,
IMIE NAZWISKO)

Kolejng z propozycji jest przekazywanie przez Swiadczeniodaw-
céw danych o wynikach stosowanej terapii, bez przesytania do-
datkowych danych umozliwiajacych identyfikacje pacjenta (g.
bez numeru PESEL, imienia, nazwiska, miejsca zamieszkania).
W takiej sytuacji, co do zasady, nie dosztoby do naruszenia prze-
pisdw ustawowych dotyczacych ochrony danych osobowych,
jednakze brak wyzej wymienionych danych istotnie utrudnitby
lub nawet uniemozliwitby realizacje oraz kontrole realizacji in-
strumentu dzielenia ryzyka. Dlatego rozwigzanie to nie jest re-
komendowane przez autoréw raportu, a zostato przedstawione
wyfgcznie w celu ukazania mozliwosci jego zastosowania.

4.3 | Rejestry, w ktorych dane gromadzone
sg przez swiadczeniodawcow
i przekazywane do Narodowego
Funduszu Zdrowia

Ustawa o systemie informacji w ochronie zdrowia tworzy Kkil-
kanascie baz danych, w ktérych gromadzone i przetwarzane
sg dane osobowe okreslone w tym akcie normatywnym. Po-
wyzszy akt prawny okresla organizacje i zasady dziafania syste-
mu informacji w ochronie zdrowia, w ktérym przetwarzane sg
dane niezbedne do prowadzenia polityki zdrowotnej panstwa,
podnoszenia jakosci i dostepnosci Swiadczer opieki zdro-
wotnej oraz finansowania zadan z zakresu ochrony zdrowia.
Na jej podstawie utworzono systemy informacji medycznych
oraz rejestry medyczne, w ktorych zbierane sg dane osobowe
pacjentéw. Ponadto, na podstawie art. 19 ustawy o systemie
informacji w ochronie zdrowia, minister zdrowia otrzymat upo-
waznienie do tworzenia, prowadzenia i zlecenia prowadzenia
w drodze rozporzadzenia innych niz opisane w ustawie reje-
stréw w celu:
1. monitorowania zapotrzebowania na S$wiadczenia opieki

zdrowotnej,

monitorowania stanu zdrowia ustugobiorcéw,
3. prowadzenia profilaktyki zdrowotnej lub realizacji progra-

mow zdrowotnych.

Przedmiotowe rejestry mogg zawiera¢ zbiér danych i informa-
cji o chorobach, stanie zdrowia, metodach leczenia, diagnozo-
wania, monitorowania postepow w leczeniu oraz zagrozeniach
zwigzanych z wystepowaniem niektérych choréb. Na tej podsta-
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wie, w drodze rozporzadzen, utworzono dodatkowych kilkana-
Scie systemow.

Przywotany powyzej wyrok Trybunatu Konstytucyjnego (z dnia
18 grudnia 2014 roku, sygn. akt K 33/13) uznat jednak, ze prze-
pisy umozliwiajgce tworzenie przez ministra zdrowia w drodze
rozporzadzen rejestrow, w ktorych zbierane bedg dane osobo-
we, sg niekonstytucyjne. Powyzsze spowodowane jest tym, ze
zaréwno okreslenie przedmiotu rejestru, jak réwniez zakresu
danych w nich zbieranych, nie stanowito materii ustawowej.
Wobec powyzszego, jezeli minister zdrowia miatby tworzy¢ od-
rebny, nieokreslony dotychczas ustawowo system (lub systemy),
ktory gromadzitby dane dotyczace efektywnosci zastosowanych
produktéw leczniczych objetych instrumentami dzielenia ryzyka
(w szczegdlnosci instrumentem dzielenia ryzyka typu outcome
based), niezbedna jest w tym celu zmiana przepiséw prawa, po-
przez ustawowe okreslenie przedmiotu rejestru, zakresu zbiera-
nych w nich danych, jak réwniez podmiotéw upowaznionych do
wgladu do tych danych i zobowigzanych do ich wprowadzania.

Sposrod obecnie istniejgcych rejestrow, ktére mogtyby stuzy¢ do
gromadzenia danych dotyczacych efektywnosci zastosowania
terapii oraz rozliczaniu RSA, mégtby by¢ elektroniczny system
monitorowania programaéw lekowych (dotychczas zwany SMPT).

Mozliwos¢ wykorzystania tego instrumentu przewidziana zo-

stafa w art. 188c ustawy o Swiadczeniach, ktéry wszedt w zycie

w dniu 12 grudnia 2015 roku. Zgodnie z rzeczonym artykutem

prezes Narodowego Funduszu Zdrowia jest obowigzany do pro-

wadzenia i utrzymywania SMPT, ktéry umozliwia przetwarzanie
danych w zakresie:

1. spetniania przez swiadczeniobiorcow kryteridw wigczenia
do programu lekowego;
kwalifikacji Swiadczeniobiorcow do programu lekowego;

3. zastosowanej terapii, w tym sposobu podawania i dawko-
wania leku albo Srodka spozywczego specjalnego przezna-
czenia zywieniowego;
monitorowania przebiegu terapii i oceny jej skutecznosci;

5. terminui przyczyny wytaczenia z programu lekowego;
oceny skutecznosci programu lekowego.

W przypadku utworzenia nowego programu lekowego prezes
Narodowego Funduszu Zdrowia dostosowuje elektroniczny sys-
tem monitorowania programaow lekowych do nowego programu
lekowego w terminie 4 miesiecy od dnia ogfoszenia pierwszego
obwieszczenia ministra zdrowia zawierajgcego ten program. Po-
dobna zasada obowigzuje w przypadku, gdy do programu leko-
wego zostang wprowadzone zmiany.
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Od 1 lipca 2017 roku warunkiem rozliczenia kosztéw leku sto-
sowanego w ramach programu lekowego oraz kosztéw zwig-
zanych z nim $wiadczen opieki zdrowotnej bedzie prawidtowe
i terminowe przekazanie danych wskazanych powyzej.

A zatem nowelizacja wprowadzajgca przepis art. 188c usta-
wy o $wiadczeniach umocowata ustawowo istniejacy od daw-
na SMPT (wczesniej stanowit on sktadowg monitorowania
programoéw lekowych, okreslong w ich opisach publikowanych
w obwieszczeniach ministra zdrowia w sprawie wykazu refun-
dowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych), zmieniajgc
jednoczesnie jego nazwe na elektroniczny system monitorowa-
nia programow lekowych. Od jego wejscia w zycie system zostat
,przydzielony” Narodowemu Funduszowi Zdrowia, ktéry go pro-
wadzi i utrzymuije.

Poniewaz opisany powyzej system dotyczy wyfgcznie progra-
mow lekowych, pojawia sie pytanie o system, ktéry umozliwi
zbieranie danych dotyczacych lekéw stosowanych poza pro-
gramami (np. w ramach chemioterapii). W tym celu mozliwe
jest albo utworzenie odrebnego systemu albo wykorzystanie,
ktéregos z systemdw juz istniejgcych. W obu jednak wypadkach
wymagana bedzie zmiana ustawodawcza. W ustawie bowiem
musi zosta¢ okreslony zaréwno przedmiot rejestru, jak réwniez
zakres zbieranych w nim danych osobowych.

Funkcjonujagcym w Narodowym Funduszu Zdrowia, utworzonym
w celu zbierania danych, jest system Rejestru Ustug Medycznych
Narodowego Funduszu Zdrowia (RUM-NFZ). Zostat on stworzony
na podstawie przepiséw ustawy o systemie informacji w stuzbie
zdrowia i stanowi ogdlny system, integrujgcy ze sobg zasoby da-
nych zbierane przez Narodowy Fundusz Zdrowia. W zakresie

rozliczania $wiadczen w chemioterapii i w programach lekowych

RUM - NFZ zasilany jest danymi przekazywanymiw ramach dwéch

komplementarnych komunikatéw elektronicznych:

a) FZX ktéry zawiera informacje o fakturach, na podstawie
ktorych zostaty nabyte leki zuzyte na potrzeby Swiadczen
opieki zdrowotnej;

b)  SWIAD, ktéry zawiera informacje o udzielonych Swiadcze-
niobiorcom $wiadczeniach.

Istnieje zatem mozliwos¢, aby w istniejagcym juz systemie
RUM-NFZ zbiera¢ dane dotyczace realizacji instrumentéw
dzielenia ryzyka (w tym dane wrazliwe) obejmujgcych leki nie-
stosowane w programach lekowych. Niemniej jednak w takim
wypadku zakres danych zbieranych w tym programie musiatby
ulec ustawowemu rozszerzeniu, co bedzie réwniez wymuszato
zmiany legislacyjne.

Niezaleznie od powyzszego wskazac nalezy, ze Narodowy Fun-
dusz Zdrowia na podstawie art. 64 ust. 1 ustawy o Swiadczeniach
ma mozliwos¢ przeprowadzenia kontroli dotyczgcej ustalenia,
czy udzielane $wiadczenia opieki zdrowotnej przez Swiadcze-
niodawce, w tym prowadzenie dokumentacji medycznej, jest
prawidtowe z punktu widzenia innych przepiséw prawnych. Nie-
mniej jednak uprawnienie to ograniczone jest do zapoznania sie
z danymi gromadzonymi przez $wiadczeniodawce i nie pozwala
na gromadzenie przedmiotowych danych przez Narodowy Fun-
dusz Zdrowia w prowadzonym przez siebie systemie. Dlatego
powyzszy sposéb kontroli prawidtowosci realizacji instrumen-
toéw ryzyka moze okazac sie mato skuteczny, poniewaz bedzie
odroczony w czasie (do momentu przeprowadzenia kontroli),
a ponadto bedzie wymagat przeprowadzania biezgcych wizytacji
w szpitalach, co z kolei wptynetoby na koszty wdrazania instru-
mentu dzielenia ryzyka.



S

Instrument dzielenia
ryzyka oparty o efekty
zdrowotne
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5.1 | Oceniany lek

Ocenianym lekiem jest Innosumab bedacy nieorganicznym
zwigzkiem platyny o wiasciwosciach przeciwnowotworowych.
Preparat Innosumab wskazany jest do stosowania u pacjentek
z przerzutowym rakiem jajnika jako leczenie Il linii w przypadku
nieskutecznosci innych lekéw. Jest to zarazem ostatnia linia le-
czenia, ktéra bedzie stanowi¢ alternatywe dla leczenia paliatyw-
nego (BSC, Best Supportive Care).

SCHEMAT | DAWKOWANIE LEKU

Zgodnie z wnioskiem dostepne bedzie tylko jedno opakowanie
leku Innosumab (jeden EAN) zawierajgce 350 mg substandji
czynnej. Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego lek
ma krotki okres przechowywania (do 2h po otwarciu opakowa-
nia) co w praktyce oznacza, ze jedno opakowanie wykorzystane
moze by¢ w terapii tylko jednej pacjentki.

Lek nalezy podawa¢ w formie 1-2 godzin wlewu dozylnego
(i.v.) raz w miesigcu. Zalecana dawka u pacjentek dorostych to
400 mg/m? pc. Leczenie nalezy kontynuowa¢ do momentu wy-
stapienia progresji choroby.

5.2 | Finansowanie leku

Zgodnie z wnioskiem preparat Innosumab bedzie finansowany
w ramach lecznictwa szpitalnego w odrebnym programie leko-
wym ,Leczenie chorych na zaawansowanego raka jajnika” (ICD-
10 X22). Kryteria kwalifikacji pacjentek do terapii, a takze zasady
wyfgczania pacjentek z leczenia, dawkowanie oraz $wiadczenia
dodatkowe zwigzane z terapig zostaty okreslone w zapisach pro-
gramu lekowego w ramach obwieszczenia ministra zdrowia.

W przypadku podjecia pozytywnej decyzji refundacyjnej, ceny
preparatu Innosumab zestawione w tabeli 7 bedg umieszczone
w wykazie lekéw refundowanych.

Wysoko$¢ marzy hurtowej i podatku VAT zgodna bedzie z usta-
wowg wysokoscig obowigzujacg w roku 2015 (tabela 6).

W oparciu o powyzsze dane dotyczgce zuzycia i ceny preparatu
Innosumab wyznaczono miesieczny koszt leczenia jednej pa-
cjentki z przerzutowym rakiem jajnika (tabela 8).

Tabela 4. Schemat dawkowania Innosumabu

Charakterystyka Schemat dawkowania

Dawka jednorazowa 400 mg/m? powierzchni ciata

Czestos¢ podania raz w miesigcu

Droga podania wlew dozylny

Tabela 5. Liczba opakowan Innosumabu na jedno podanie

leku

Charakterystyka Wartosé

Zawarto$¢ opakowania 350 mg
Srednia powierzchnia ciata pacjentek 1,7 m?
Liczba opakowan na podanie 2

Tabela 6. Marza hurtowa i podatek od towarow i ustug
- wartosci obowigzujgce w roku 2015
Parametr Wartos¢
Podatek od towaréw i ustug 8%
Marza hurtowa 5%
Tabela 7. Innosumab - ceny jednostkowe - wykaz lekow
refundowanych
Opako- Cenazbytu Urzedowa Cena hurtowa
Preparat .
wanie netto cena zbytu brutto
Innosumab 350 mg 2000,00zt  2160,00 zt 2268,00 zt
Tabela 8. Miesieczny koszt terapii z zastosowaniem

Innosumabu

Parametr Koszt

Przychéd dla producenta

) 4000,00 zt
(za sprzedane opakowania)
Koszt dla §zp|tala . 4536,00 7t
(za zakupione opakowania)
Koszt za zuzyte jednostki leku 4406,40 zt
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5.3 | Zapisy programu lekowego w ramach obwieszczenia ministra zdrowia

Leczenie chorych na zaawansowanego raka jajnika przy wykorzystaniu substancji czynnej Innosumab

1. Kryteria kwalifikacji:

1 histologiczne rozpoznanie raka jajnika;

N

stopien zaawansowania FIGO IV lub Ill z chorobg resztkowa po zabiegu cytoredukgji > 1cm;

w

niestosowanie wczesniejszego leczenia systemowego raka jajnika;

u b

)
)
)
) stan sprawnosci ogolnej w stopniach 0-1 wedtug klasyfikacji Zubroda-WHO;
) wiek powyzej 18 roku zycia;

)

(9]

wyniki badania morfologii krwi z rozmazem:
a) liczba ptytek krwi wieksza lub réwna 1,5 x 105/mm?;
b) bezwzgledna liczba neutrofiléw wieksza lub réwna 1500/mm?;
C) stezenie hemoglobiny wieksze lub réwne 10,0 g/dl;
d)  wskaZniki koagulogiczne APTT oraz PT (INR) prawidfowe;
7)  wskazniki czynnosci watroby i nerek:
a) stezenie catkowitej bilirubiny nieprzekraczajgce 2-krotnie gérnej granicy;
b) aktywnos¢ transaminaz (alaninowej i asparaginowej) w surowicy nieprzekraczajgca 5-krotnie gérnej granicy normy;
C) stezenie kreatyniny w granicach normy;
8)  wykluczenie ciazy;
9) nieobecnos¢ przeciwwskazan do zastosowania Innosumabu.
Kryteria kwalifikacji muszg by¢ spetnione tacznie.

2. Kryteria wytgczenia z programu:

—

) objawy nadwrazliwosci na Innosumab;

N

progresja choroby w trakcie leczenia;

w

)
) diugotrwate dziatania niepozadane w stopniu réwnym lub wiekszym od 3 wedtug klasyfikacji WHO;
)

4)  rezygnacdja pacjentki z leczenia.

3. Monitorowanie bezpieczeristwa leczenia Innosumabem:
1) morfologia krwi z rozmazem;
2) 0znaczenie stezenia:
a) kreatyniny;
b)  bilirubiny - w surowicy;
c) APTTiPT lub INR;

3) oznaczenie aktywnosci transaminaz (AspAT, AIAT);
4)  badanie ogdlne moczu;

5) pomiar cis$nienia tetniczego;

6) inne badanie w razie wskazan klinicznych.

Badania wykonuje sie przed rozpoczeciem kolejnego cyklu terapii.
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4. Monitorowanie skutecznosci leczenia Innosumabem:
1) badanie tomografii komputerowej odpowiednich obszaréw ciata w zaleznosci od wskazan klinicznych;
2) oznaczenie stezenia CA125 wykonywane nie rzadziej niz co 3 cykle leczenia;
3) inne badania w razie wskazan klinicznych.

Badania tomografii komputerowej wykonuije sig:

N

po zakonczeniu chemioterapii;

ul

w trakcie leczenia Innosumabem, nie rzadziej niz co 24 tygodnie;

9]

)

)

) w chwili wytgczenia z programu, jesli nastapito z innych przyczyn niz udokumentowana progresja choroby;
7)

8) zawsze w przypadku wskazan klinicznych.

zawsze przy wzroscie stezenia CA125 powyzej dwukrotnej wartosci nadiru;

Oceny skutecznosci leczenia dokonuije sie zgodnie z kryteriami RECIST.

5. Definicja progresji choroby

Progresje okresla sie w oparciu o wynik tomografii komputerowej okreslajgcy zmiane wielkos¢ guza i/lub pojawienie sie nowych
zmian o charakterze nowotworowym (badanie obrazowe) oraz w oparciu o wynik badania stezenia CA125 w surowicy krwi

(badanie markerowe). Wynik badania obrazowego ocenia sie w oparciu o kryteria RECIST.

Decydujgce znaczenie przy ocenie progresji bedzie miat wynik badania obrazowego, natomiast momentem rozpoczecia diagnozy
progresji moze by¢ nieprawidtowy wynik badania markerowego (CA125), jezeli badanie to nastapi wczesniej niz badanie obrazowe.

Badanie obrazowe RECIST Badanie markerowe CA125 Wynik
Wzrost wielkosci guza wg kryteriow wzrost stezenia CA125 powyzej dwu- PROGRESJA
RECIST lub pojawienie sie nowych krotnej wartosci nadiru
ognisk chorobowych
Wzrost wielkosci guza wg kryteridow Stezenie CA125 w normie PROGRESJA
RECIST lub pojawienie sie nowych
ognisk chorobowych
Zmniejszenie wielkosci lub wielkos¢ wzrost stezenia CA125 powyzej dwu- BRAK PROGRES)I
guza bez zmian oraz brak nowych krotnej wartosci nadiru
ognisk chorobowych
Zmniejszenie wielkosci lub wielkos¢ Stezenie CA125 w normie BRAK PROGRES)I

guza bez zmian oraz brak nowych
ognisk chorobowych

Stwierdzenie zdarzenia progresji bedzie miato miejsce w momencie uzyskania kompletnych potwierdzonych wynikéw badan
(RECIST oraz CA125). Za moment wystapienia progresji uznany zostanie dzien wystapienia pierwszych jej objawdw (tj. dzien
wizyty, w ktérym zlecono badanie CA125, wskazujace przekroczenie dwukrotne normy, lub dzien wyniku badania obrazowego,
wskazujacego na wzrost wielkosci guza lub pojawienie sie nowych ognisk chorobowych).
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5.4 | Podstawowe zatozenia RSA

10.

1.

12.

13.

14.

Producent proponuje zawarcie umowy podziatu ryzyka, w ktérej zobowigzuje sie do zwrotu kwoty wydatkéw na refundacje

preparatu Innosumab u pacjentek, u ktérych czas przezycia wolnego od progresji byt krétszy niz 14 miesiecy.

Definicja czasu wolnego od progresji obejmuje czas, w ktérym pacjentka zyje, oraz nie wystapity u niej dziatania niepozadane

powodujace przerwanie terapii, oraz gdy nie doswiadczyta objawdw progresji choroby.

Progresja choroby wyznaczana jest w oparciu o wynik tomografii komputerowej okreslajagcy zmiane wielkos¢ guza i/lub po-

jawienie sie nowych zmian o charakterze nowotworowym (badanie obrazowe zgodne z kryteriami RECIST) oraz w oparciu

o wynik badania stezenia CA125 w surowicy krwi (badanie markerowe). Definicja progresji choroby jest zgodna z trescig

zaproponowanego programu lekowego.

Za moment zakonczenia leczenia podlegajacy rozliczeniu uznaje sie miesiac, w ktérym w wynikach kontrolnych pacjentki, na pod-

stawie badan i diagnozy lekarza prowadzacego, stwierdzono progresje choroby oraz pacjentka we wczesniejszych miesigcach

byta leczona preparatem Innosumab w sposéb ciggly wg ustalonego schematuy, tj. nie przerywata terapii z jakiejkolwiek przyczyny

(zgon, progresja, dziatania niepozadane, inne). Czas wolny od progresji bedzie liczony od momentu rozpoczecia leczenia, beda-

cego jednoczesnie momentem podania pierwszej dawki leku Innosumab, do momentu stwierdzenia progresji choroby.

Stwierdzenie zdarzenia wystapienia progresji bedzie miato miejsce w momencie uzyskania kompletnych potwierdzonych

wynikéw badan (RECIST oraz CA125). Za moment wystapienia progresji uznany zostanie dzier wystapienia pierwszych jej

objawow (tj. dzien wyniku badania CA125 wskazujacy przekroczenie dwukrotne normy lub dzierh wyniku badania obrazowego

wskazujgcy na wzrost wielkosci guza lub pojawienie sie nowych ognisk chorobowych). Diagnostyka progresji choroby bedzie

obejmowata szereg badan i moze trwac kilka miesiecy. Progresja bedzie wiec uznana z datg wstecz na podstawie SMPT.

Okreslenie zdarzenia wystapienia progresji choroby bedzie nastepowato poprzez rejestr SMPT. Z danych SMPT mozliwe be-

dzie wygenerowanie listy pacjentek wraz z czasem trwania terapii Innosumabem oraz wyszczegélnienie zdarzen (pacjentek)

gdzie progresja choroby wystapita przed 14. miesigcem leczenia.

Koszty terapii pacjentek (lekéw oraz monitorowania terapii), u ktérych nie wystapita progresja choroby przed 14. miesigcem

terapii, lub u ktérych terapie przerwano z innych powodéw (np. wycofanie zgody na leczenie przez pacjentke) pokrywane sg

przez ptatnika publicznego.

Mechanizmem rozliczeniowym jest payback — zwrot na konto NFZ catosci kosztéw poniesionych przez Swiadczeniodawcdw na

lek Innosumab. W ramach proponowanego mechanizmu RSA rozwazono réwniez zwrot 50% lub dowolnego odsetka kosztow

refundadji leku.

Swiadczeniodawca rozlicza z Narodowym Funduszem Zdrowia tylko takg iloé¢ Innosumabu, ktéra zostata faktycznie podana

lub wydana swiadczeniobiorcom, za$ niewykorzystana czes¢ leku (wastage) nie podlega rozliczeniu lub moze podlegac rozli-

czeniu w ramach oddzielnie zawartej umowy dotyczacej rozliczen pomiedzy $wiadczeniodawcg a producentem.

Wysoko$¢ zwrotu:

* w obliczeniach podstawowych zatozono, ze wnioskodawca zwraca do NFZ 100% kwoty, jaka Swiadczeniodawca wydat na
terapie wyréznionych pacjentek,

* plik obliczeniowy umozliwia wpisanie dowolnego udziatu zwracanej kwoty (0-100%).

Terminy rozliczenia RSA - okres, w jakim NFZ przedstawia producentowi rozliczenie:

* wobliczeniach zatozono, ze NFZ przekazuje wnioskodawcy informacje o wysokosci naleznego zwrotu raz na miesiac, w na-
stepnym miesigcu po sprawozdaniu tych danych przez Swiadczeniodawcéw,

* plik obliczeniowy umozliwia przeprowadzenie obliczen, gdy okres rozliczeniowy wynosi kwartat, pét roku lub rok.

Termin pfatnosci wnioskodawcy:

* zatozono, ze wnioskodawca dokona wptaty naleznej kwoty w terminie 14 dni od otrzymania informacji o wysokosci zwrotu,

* plik obliczeniowy umozliwia wpisanie dowolnego czasu (wartos$¢ wieksza od zera).

Czestos¢ dostaw leku do szpitala:

* w analizie podstawowej przyjeto zatozenie, ze leki dostarczane sg do szpitala raz na miesiac

* w obliczeniach dodatkowych uwzgledniono dostawy kwartalne, pétroczne oraz roczne,

* istnieje mozliwo$¢ dowolnego okreslenia czestosci przetargdéw ze szpitalem.

Termin pfatnosci szpitala za leki:

* zatozono, ze szpital pfaci hurtowni za leki w ciggu 14 dni od dostawy,

* plik obliczeniowy umozliwia wpisanie dowolnego czasu (wartos$¢ wieksza od zera).
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Tabela 9.

Przyczyna zakonczenia terapii*

progresja choroby**

progresja choroby**

przyczyna inna niz progresja (nadwrazliwos$¢
na Innosumab, dtugotrwate dziatania
niepozadane, rezygnacja pacjentki z leczenia)

* Zgodnie z zapisem programu lekowego.
** Definicja progresji podana w zapisie programu lekowego.

5.4.1  WYNIKI INKREMENTALNE: SCENARIUSZ BEZ UMOWY
DZIELENIA RYZYKA VS SCENARIUSZ Z UMOWA
DZIELENIA RYZYKA

Zastosowanie umowy podziatu ryzkyka zmniejsza wydatki ptat-
nika publicznego na refundacje preparatu Innosumab o oko-
to 0,19 mIn zt w pierwszym roku refundacji oraz odpowiednio
1,26 min zt w drugim roku refundacji.

Integralng czescig sktadanego wniosku jest zatgczony plik obli-
czeniowy Excel, w ktérym przedstawiono kalkulacje szczegdtowo
obrazujgce wptyw zawartej umowy podziatu ryzyka na budzet
ptatnika wraz z miesiecznymi przeptywami finansowymi pomie-
dzy stronami zaangazowanymi w realizacje RSA.

Czas trwania terapii

<= 14 miesiecy

> 14 miesiecy

bez ograniczen

Mechanizm zwrotu z tytutu instrumentu podziatu ryzyka dla Innosumabu

Mechanizm zwrotu z tytutu RSA

100% kosztéw refundadji leku poniesio-
nych przez NFZ przez caty okres leczenia
wolny od progresji choroby

brak zwrotu

brak zwrotu

5.5 | Implementacja RSA - zagadnienia
szczegblne

Proponowany instrument podziatu ryzyka jest instrumentem
opartym o wyniki zdrowotne. Potencjalne problemy przy im-
plementacji tego typu instrumentu mogg dotyczyc:

*  poufnosci elementéw decyzji instrumentu podziatu ryzyka
- koniecznosci, mozliwosci i zakresu ich ujawnienia dla po-
szczegblnych podmiotéw zaangazowanych,

*  Zzbierania i przetwarzania danych dotyczacych stanu zdro-
wia pacjentek — dane wrazliwe,

e dodatkowych obowigzkéw sprawozdawczych swiadczenio-
dawcow zwigzanych z wkasciwg realizacjg instrumentu dzie-
lenia ryzyka - monitorowanie leczenia.

Wykres 3. Wyniki inkrementalne dla Innosumabu: scenariusz bez umowy podziatu ryzyka vs scenariusz z umowg podziatu ryzyka

1. minzt

0.5 min zt

0. min zt

-0.5 min zt

WYDATKI

-1. min zt

-1.5 min zt

-2. min zt

-2.5min zt

W Wydatki NFZ bez uwzglednienia RSA

m Wydatki NFZ z uwzglednieniem RSA

MIESIACE

MW Rdznica



5.5.1 POUFNOSC

Zagadnienie poufnosci zostato szeroko opisane w rozdziale 3
niniejszego dokumentu. Dla instrumentu typu outcome based
poufnos¢ bedzie miafa istotne znaczenie na ponizej wyszczegol-
nionych etapach procesu implementacji:

e wydanie decyzji refundacyjnej,

e konkurs ofert na realizacje swiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkdéw publicznych oraz podpisanie
umowy o udzielanie $wiadczer pomiedzy $wiadczenio-
dawcami a NFZ.

Proponowany instrument dzielenia ryzyka pozostaje bez wpty-
wu na zasady obowigzujace w przetargach publicznych oraz
w umowach dystrybucyjnych pomiedzy $wiadczeniodawcg, hur-
townig, producentem i nie wymaga specjalnych zapiséw praw-
nych, takze w zakresie poufnosci.

5.5.2 ZBIERANIE | PRZETWARZANIE DANYCH OSOBOWYCH

Szczegbtowe zagadnienia dotyczace zbierania i przetwarzania
danych osobowych zostaty opisane w rozdziale 4 niniejszego
dokumentu.

5.5.3 MONITOROWANIE LECZENIA - OBOWIAZKI NFZ
1 SWIADCZENIODAWCOW

SMPT

W zwigzku z faktem, ze ustalony w decyzji instrument podziatu
ryzyka jest instrumentem zaleznym od efektéw zdrowotnych te-
rapii, niezbedne dla prawidfowego monitorowania leczenia jest
rzetelne i terminowe prowadzenie rejestru wynikow zdrowot-
nych dla pacjentek objetych leczeniem Innosumabem, w szcze-
gblnosci okreslenia wystapienia lub braku progresji choroby.
Narzedziem stuzacym do realizacji tego celu bedzie aplikacja
SMPT (System Monitorowania Programéw Terapeutycznych).

Decyzja ministra zdrowia o zawarciu instrumentu podziatu ryzy-
ka powinna okresla¢ zadania oraz zakres odpowiedzialnosci dla
podmiotéw bioracych udziat w realizacji instrumentu.
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Narodowy Fundusz Zdrowia:

*  zapewnia terminowe udostepnienie aplikacji SMPT wiasciwie
skonfigurowanej do specyfiki programu lekowego ,Leczenie
chorych na zaawansowanego raka jajnika” oraz preparatu
Innosumab, dla kazdego $wiadczeniodawcy posiadajacego
umowe o udzielenie Swiadczen opieki zdrowotnej w tym zakre-
sie (dane niezbedne do raportowania w systemie SMPT zostaty
wymienione w rozdziale ponizej Rozliczenie RSA - zagadnienia
szczegblne). Ze wzgledu na diugi okres diagnostyki zdarzenia
progresji, konfiguracja systemu SMPT musi umozliwia¢ wpisa-
nie daty wstecznej w stosunku do biezacej daty uzupetniania
aplikacji w polu ,Data wystgpienia progres;ji”;

*  zapewnia pomoc techniczng w przypadku wystgpienia proble-
mow z uruchomieniem aplikadji lub w trakcie jej uzytkowania;

*  zobowigzuje sie do gromadzenia i konsolidowania danych
pacjentek objetych programem, celem wiasciwego rozlicze-
nia instrumentu z wnioskodawca.

Swiadczeniodawca zobowiazuje sie do:

*  gromadzenia w dokumentacji medycznej pacjentki danych
dotyczacych monitorowania leczenia i kazdorazowego ich
przedstawiania na zadanie kontroleréw Narodowego Fun-
duszu Zdrowia,

*  przekazywania informacji sprawozdawczo-rozliczeniowych
do NFZ: informacje przekazuje sie do NFZ w formie papie-
rowej lub w formie elektronicznej, zgodnie z wymaganiami
opublikowanymi przez Narodowy Fundusz Zdrowia,

*  uzupetniania danych w rejestrze SMPT przy kwalifikacji do
leczenia, w trakcie leczenia oraz na zakonczenie leczenia.

Obowigzki lekarza prowadzacego

Lekarz prowadzacy terapie pacjentek w ramach programu leko-
wego ,Leczenie chorych na zaawansowanego raka jajnika” zo-
stanie poinformowany o fakcie istnienia RSA dla leku Innosumab
i przyjmuje obowigzek rzetelnego, kompleksowego i terminowego
sprawozdawania danych w aplikacji SMPT, majac na uwadze fakt,
ze dane tam sprawozdawane bedg w istotny sposob wptywac na
sposob realizacji i rozliczenia instrumentu dzielenia ryzyka.
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Tabela 10. Rola i obowigzki lekarza

Rola i obowiazki lekarza

1. Dokonuje kwalifikacji pacjentki do leczenia, oceniajgc wszystkie kryteria kwalifikacji okreslone w programie lekowym zawartym

w obwieszczeniu ministra zdrowia.

2. Zgtasza do Zespotu Koordynacyjnego fakt kwalifikacji pacjentki do programu lekowego (jezeli dotyczy) poprzez dostarczenie

kompletnych danych za posrednictwem aplikacji SMPT.

3. Wyznacza termin pierwszej wizyty bedacy terminem podania pierwszej dawki leku.

Wyznacza schemat leczenia, okresla punkty kontrolne w czasie, zleca badania monitorujace.

5. Monitoruje wyniki zdrowotne pacjentki i na ich podstawie okresla, czy nastapita progresja choroby (zgodnie z definicjg zawar-

ta w opisie programu lekowego).

6. Dokonuje wytgczenia pacjentki z leczenia (z uwzglednieniem Zespotu Koordynacyjnego podobnie jak przy wigczaniu do leczenia).

7. Odpowiada za sprawozdawczos¢ efektow zdrowotnych prowadzonej terapii poprzez rzetelne i terminowe uzupetnianie apli-

kacji SMPT (czestotliwos¢ sprawozdawania danych zgodna z opisem programu lekowego).

Watpliwosci interpretacyjne

W ramach oceny RSA w oparciu o efekty zdrowotne mozliwe jest

wystgpienie dwdch rodzajow watpliwosci zwigzanych z realiza-

Cjg RSA:

1. kliniczne,

2. finansowe, ktére proponujemy rozwigzywa¢ w zakresie
negocjacji bezposrednich pomiedzy podmiotem odpowie-
dzialnym i MZ.

W aspekcie oceny klinicznej oraz ze wzgledu na specyfike propo-
nowanego instrumentu (outcome based) istotne bedzie wprowa-
dzenie ciata lub procedur, ktére beda rozstrzygaty watpliwosci
w zakresie przerwania lub kontynuacji leczenia pacjentek w ra-
mach programu lekowego. Role te mogg petni¢ Zespoty Koordy-
nacyjne lub osobne ciafa dziatajgce przy MZ.

Tabela 11. Rola Zespotu Koordynacyjnego

Zespoty Koordynacyjne sg powotywane przez prezesa Narodo-
wego Funduszu Zdrowia, a organizacje ich pracy okresla regu-
lamin??. Obecnie informacja o powotaniu w danym programie
Zespotu Koordynacyjnego zostaje zawarta juz w opisie progra-
mu lekowego, ktéry stanowi zatacznik do decyzji i jest publi-
kowany w obwieszczeniu ministra zdrowia wraz z lista lekéw
refundowanych?. W sktad Zespotu wchodzg lekarze posiadajacy
specjalizacje z danej dziedziny, wiasciwej do danego programu
lekowego.

22 Przyktadowo dostepny na stronie internetowej Narodowego Funduszu Zdrowia
pod adresem: http://nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=08&dzialnr=188&artnr=6150

23 Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 19 grudnia
2014 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, ktéra wejdzie w zycie 1 stycznia 2015 r. Zespoty
Koordynuijace sg utworzone dla 23 programow lekowych.

Rola Zespotu Koordynacyjnego dla programu lekowego Leczenie chorych na zaawansowanego raka jajnika

1. Dokonuje kwalifikacji pacjentki do leczenia na podstawie prawidtowo wypetnionej dokumentacji medycznej (dane w apli-

kacji SMPT).
Dokonuje wytaczenia pacjentki z leczenia.
Monitoruje leczenie pacjentki w ramach programu.

O

Wyraza zgode na zmiane terapii i leczenie pacjentki za pomocg innej substandji czynnej.
Weryfikuje dane medyczne zbierane w ramach programu lekowego.
Rozstrzyga kwestie kliniczne wynikajace z dziatan podejmowanych przez lekarzy w trakcie leczenia Innosumabem.



5.6 | Rozliczenie RSA - zagadnienia
szczegolne

Rozliczenie RSA - zagadnienia szczegdlne:

*  poprawna, kompletna i terminowa sprawozdawczos¢
wynikow leczenia pacjentek poprzez aplikacje SMPT,

*  konsolidacja SMPT z systemem sprawozdawczym
SWIAD i CBS (Centralna Baza Swiadczen).

Swiadczeniodawca prowadzi miesieczne rozliczenie wykonanych
Swiadczen z oddziatem wojewddzkim NFZ. Sprawozdawanie da-
nych dotyczacych leczenia za pomocg Innosumabu bedzie prze-
biegato w sposéb typowy, wymagany dla rozliczenia wszelkich
Swiadczen udzielonych pacjentom w ramach programoéw leko-
wych wg stosownych zarzadzen prezesa NFZ. W ramach spra-
wozdawczosci $wiadczeniodawca jest zobowigzany réwniez do
kompletnego, poprawnego i terminowego uzupetniania danych
Klinicznych pacjentek w Systemie Monitorowania Programoéw
Terapeutycznych (SMPT), a dane sprawozdane w tej aplikadji
beda miaty kluczowe znaczenie dla prawidtowego rozliczenia RSA
oraz wyliczenia kwoty zwrotu naleznej od wnioskodawcy.

Dane pacjentek beda wprowadzane do aplikacji SMPT przez le-
karza prowadzacego u swiadczeniodawcy udzielajgcego Swiad-
czen z zakresu ,Leczenie chorych na zaawansowanego raka
jajnika”, jednorazowo przy kwalifikacji do leczenia i wykluczeniu
z leczenia oraz kazdorazowo w punktach kontrolnych jedno-
znacznych z dniem podania kolejnej dawki leku (dla schematu
dawkowania Innosumabu co miesigc). Zakres danych zbiera-
nych przy uzyciu SMPT zostat przedstawiony ponizej:
1. Dane personalne:

e Numer PESEL,

*  Nazwisko,

* Imig,

e Oddziat wojewddzki NFZ (numer),

e Wiek - wyliczony z numeru PESEL,

e Ple¢ - oznaczona odpowiednio K/ M;
2. Informacje o programie:

* Numer programu,

e Status,

o Lek,

e Data wyniku histopatologicznego,

o Data kwalifikacji,

* Data rozpoczecia leczenia,

e Data nastepnej wizyty, Data zakonczenia (jezeli program

zakonczony);

RAPORT | INFARMA 2016

Informacje o rozpoznaniu choroby:

Lek,

Data wyniku histopataologicznego - w formacie rrrr-
-mm-dd,

Data kwalifikacji — w formacie rrrr-mm-dd,

Data rozpoczecia leczenia - w formacie rrrr-mm-dd,
Brak niestabilnego cisnienia tetniczego,

Brak niestabilnej choroby niedokrwiennej serca,

Brak stosowania lekow p/krzepliwych (poza profilak-
tycznym),

Brak biatkomoczu patologicznego,

Lekarz,

Pacjentka z zespotem Gilberta,

Stopien zaawansowania - lista rozwijalna: FIGO Il / FIGO IV.

Dane medyczne w momencie rozpoznania:

Stan sprawnosci wg klasyfikacji WHO/ECOG - wybor z li-
sty rozwijalnej 0-4,

CA125,

Cisnienie tetnicze skurczowe i rozkurczowe,
Phytki krwi,

Bezwzgledna liczba neutrofili (ANC),
Hemoglobina,

APTT,

PTIINR,

Mocznik,

ASPAT i ALAT,

Bilirubina,

Kreatynina,

Wykluczenie cigzy,

RTG lub CT klatki piersiowej - TAK/NIE,

CT jamy brzusznej i miednicy - TAK/NIE.
Uwagi.

Dane medyczne w czasie trwania programu (wyniki
pacjentki w punktach kontrolnych):

Numer punktu,

Data punktu - w formacie rrrr-mm-dd,

Przyczyna przekroczenia terminu punktu kontrolnego
(jezeli powyzej 2 tygodni od planowego terminu punktu
kontrolnego),

Lekarz,

Dziafania niepozadane wg WHO,

CA125,

Cisnienie tetnicze skurczowe i rozkurczowe,

Phytki krwi,

Bezwzgledna liczba neutrofili (ANC),

Hemoglobina,

APTT,

PTiINR,
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e Mocznik,
e ASPAT i ALAT,
e Bilirubina,

*  Kreatynina,

* Biatko w moczy,

*  OdpowiedzZ na leczenie - wybdr z listy rozwijalnej CR/
PR/ NC/ PD (stan opisany jako PD dyskwalifikuje pacjent-
ke z udziatu w programie),

* Progresja zgodnie z kryteriami RECIST,

*  Uwagi.

6. Dane o zakonczeniu programu:
* Data zakonczenia leczenia - w formacie rrrr-mm-dd,
*  Przyczyny zakonczenia leczenia:
» rezygnacja pacjentki,
»  zgon,
» nadwrazliwos¢ na lek,
» nieakceptowalne dziatania niepozadane,
» progresja choroby,
» obnizenie sprawnosci,
» niestabilne cisnienie tetnicze,
» niestabilna choroba niedokrwienna serca,
» stosowanie lekow p/krzepliwych,
» biatkomocz patologiczny,
» inna choroba,
*  Uwagi.

Rozliczenie umowy podziatu ryzyka bedzie nastepowato pomie-
dzy wnioskodawcg a Narodowym Funduszem Zdrowia w okre-
sach miesiecznych. Narodowy Fundusz Zdrowia zbiera dane
dotyczace efektywnosci leczenia w ramach programu lekowego
,Leczenie chorych na zaawansowanego raka jajnika” na poziomie
ogdlnokrajowym. Dane te sg generowane z aplikacji SMPT.

W momencie wprowadzenia leku Innosumab do programu
lekowego po raz pierwszy pobrana zostanie lista pacjentek
identyfikowanych numerem PESEL, ktére rozpoczely leczenie In-
nosumabem. Wybrane pacjentki wpisane zostang do specjalnie
stworzonego pliku Dane o pacjentach, w ktérym gromadzone
beda dane dotyczace statusu terapii. Status terapii bedzie ozna-
czony za pomocg symboli, przyktadowo:

1 - padjentka leczona:
a) pacjentka nieleczona z powodu wystapienia progresji
choroby,
b) pacjentka nieleczona z powodu innego niz progresja cho-
roby (np. dziatanie niepozadane, rezygnacja z leczenia,
nadwrazliwos¢ na Innosumab).

Istotnym jest rozréznienie przyczyny zakonczania terapii spo-
wodowanej progresjg choroby od innych przyczyn zaprzestania
leczenia (odpowiednio a i b powyze)).

Nastepnie pod koniec kazdego miesigca powtarzana bedzie na-

stepujaca procedura:

*  na podstawie danych o numerze programu i stosowanym
leku wyszukana zostanie lista pacjentek stosujacych oce-
niany lek,

* dla pacjentek, ktére rozpoczely leczenie we wczesniejszych
miesigcach (ktérych nr PESEL znajduje sie w pliku Dane
0 pacjentach) sprawdzony zostanie warunek zakoriczenia
terapii (status programu: w toku/zakoriczony);, w przypadku
zakonczenia terapii przypisana zostanie przyczyna zakon-
czenia leczenia (a - progresja, b - inne),

*  pacjentki, ktére rozpoczng leczenie Innosumabem zostana
dopisane do listy w pliku Dane o pacjentach.

Na podstawie tych danych Departament Ekonomiczno-Finanso-
wy NFZ uzyska na koniec kazdego okresu rozliczeniowego liste
pacjentek wraz z czasem leczenia w programie lekowym oraz
dla pacjentek, ktére zakonczyty leczenie, okresli jego przyczyne.
Rozliczeniu z wnioskodawca podlega¢ beda pacjentki, dla kté-
rych przyczyng zakonczenia leczenia byta progresja choroby
a momentem decydujgcym o finansowaniu leku bedzie 14. mie-
sigc terapii. Jezeli progresja choroby nastapita przed 14. cyklem
leczenia, wéwczas (zgodnie z zapisami RSA) poniesiony koszt
refundacji leku bedzie obcigzat wnioskodawce.

Wyliczenie kwoty zwrotu od wnioskodawcy bedzie wymagato

konsolidacji danych z systemoéw:

*  SMPT - lista pacjentek z czasem przezycia wolnym od pro-
gresji,

o Centralna Baza Swiadczen (CBS) - koszt podanego i zrefun-
dowanego leku Innosumab w okresie trwania leczenia.

Przy obecnej funkcjonalnosci systemu SMPT oraz konsolidacji
z CBS brak jest mozliwosci sortowania zagregowanych danych
kosztowych po programie lekowym, a wiec nie jest mozliwe
pozyskanie listy pacjentek leczonych w programie wraz z przy-
pisanym do nich indywidualnie kosztem leku dotychczas zre-
fundowanego. Dane kosztowe nalezy pozyska¢ pojedynczo
z programu SMPT po wybraniu konkretnego numeru PESEL
pacjentkii wpisywac je w osobnym pliku (np. dane o pacjentach).

Podstawg do zwrotu przez wnioskodawce okres$lonej kwoty re-
fundacji jest nota ksiegowa wystawiana przez Departament Eko-
nomiczno-Finansowy NFZ. Wnioskodawca ma okreslony czas



Tabela 12. Proponowana tabela z danymi zbiorczymi (na koniec kazdego okresu rozliczeniowego)

Czas leczenia
W programie

Status pacjent-

Numer PESEL 5 .
ki w programie

pacieues (miesigce) lekowym
55100110010 10 Koniec
40072581710 14 W trakcie
47100269828 2 W trakcie
74033053251 14 Koniec
37041534051 16 W trakcie

na weryfikacje poprawnosci wyliczenia kwot na nocie ksiegowej
wzgledem swoich wewnetrznych danych sprzedazowych oraz
okreslony czas na uregulowanie naleznosci. Okres od wystania
noty do wnioskodawcy do momentu uregulowania przez niego
naleznosci wynosi fgcznie 30 dni. Zatozono, ze Narodowy Fun-
dusz Zdrowia pozyskat prawidtowe i kompletne dane sprawoz-
dawcze od oddziatéw wojewddzkich.

Po zakonczeniu roku sprawozdawczego dokonywane jest rocz-
ne rozliczenie instrumentu podziatu ryzyka, celem weryfikadji
poprawnosci wczesniej wyliczonych kwot zwrotu refundacji oraz
w celu uwzglednienia wszelkich korekt okreséw poprzednich.
Nastepuje to w terminie 30 dni od podjecia przez Rade Narodo-
wego Funduszu Zdrowia uchwaty w sprawie przyjecia sprawoz-
dania z wykonania planu finansowego Narodowego Funduszu
Zdrowia za rok poprzedni, czyli do dnia 31 lipca.

W przypadku gdy koniec okresu obowigzywania decyzji RSA nie
bedzie jednakowy z koricem rocznego okresu sprawozdawcze-
go NFZ, réwniez wtedy nastapi ostateczne rozliczenie instru-
mentu z wnioskodawca. Rozliczenie to bedzie przypadato na
koniec miesigca bedgcego ostatnim miesigcem obowigzywania
decyzji RSA a czas na dokonanie rozliczenia przez NFZ oraz czas
na uregulowanie naleznosci przez wnioskodawce bedzie taki
sam jak dla standardowego rozliczenia miesiecznego.
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Czy progre- Poniesiony koszt Czy zwrot od
sja choroby Innosumab whnioskodawcy
TAK 2320,00 TAK
NIE 3680,00 NIE
NIE 936,00 NIE
TAK 3680,00 TAK
NIE 4520,00 NIE

5.7 | Kontrola realizacji RSA - zagadnienia
szczegolne

Ustawa o $wiadczeniach zdrowotnych okresla zasady przepro-
wadzania kontroli $wiadczeniodawcoéw przez oddziaty woje-
wodzkie NFZ, do ktdrej muszg sie oni zobowigza¢, podpisujac
umowe o realizacji $wiadczen. W oparciu o przekazane dane
elektroniczne NFZ moze przeprowadzi¢ kontrole, polegajaca
na weryfikacji dodatkowej dokumentacji szpitala i poréwnaniu
jej z wpisami dokonanymi na rzecz NFZ. Postepowanie kon-
trolne moze skutkowac wezwaniem Swiadczeniodawcy do ko-
rekty sprawozdania.

Z tytutu zawarcia proponowanego instrumentu dzielenia ry-
zyka nie wystapig zadne dodatkowe elementy kontrolne poza
wskazanymi powyzej, wynikajgcymi ze stosownych uregulowan
prawnych?.

24 Art. 64. 1. Ustawy o $wiadczeniach, szczegétowe procedury kontrolne
opisane sg w Zarzadzeniu Nr 55/2014/DSOZ Prezesa NFZ z dnia
21 sierpnia 2014 r. w sprawie planowania, przygotowywania i prowadzenia
kontroli oraz realizacji wynikéw kontroli $wiadczeniodawcdw.
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RSA - PRAKTYCZNE ASPEKTY REALIZACJI RSA W POLSCE

6.1| Oceniany lek

Ocenianym lekiem jest Innosine zawierajacy substandje czynna
miglustatem, ktéry nalezy do grupy lekéw wptywajacych na pro-
cesy metaboliczne. Innosine stosowany jest w leczeniu choroby
Gauchera typu | o przebiegu tagodnym i umiarkowanym u doro-
stych — w przypadku, gdy enzymatyczna terapia zastepcza, zwykle
stosowana w chorobie Gauchera typu |, nie jest mozliwa. W bada-
niach klinicznych wykazano, ze stosowanie preparatu pozwala na
eliminacje dolegliwosci zwigzanych z ukfadem kostnym u wiekszo-
$ci pacjentéw, zahamowanie postepu niepetnosprawnosci, a tak-
ze normalizacje rozmiaréw watroby i Sledziony.

SCHEMAT | DAWKOWANIE LEKU

Zgodnie z wnioskiem dostepne bedzie tylko jedno opakowanie
leku Innosine (jeden EAN) zawierajgce 45 kapsutek twardych,
kazda z nich zawiera 80 mg substancji czynnej miglustat. Kap-
sutki sg niepodzielne. Lek wskazany jest do stosowania doustne-
g0, 3 razy na dobe kazdorazowo w dawce 80 mg. Leczenie jest
prowadzone do konca zycia pacjenta.

Lek dostepny jest w ramach lecznictwa zamknietego, podawany
pacjentom objetym leczeniem szpitalnym w ramach programu

Tabela 13. Schemat dawkowania Innosine

Charakterystyka Schemat dawkowania

Dawka jednorazowa 80 mg
Czestos$¢ podania 3 razy na dobe

Droga podania doustnie

lekowego ,Leczenie choroby Gauchera”. Zgodnie z Charak-
terystykg Produktu Leczniczego, ze wzgledu na dfugi termin
waznosci oraz doustng droge podania, lek jest wydawany
pacjentom do domu przy kazdej wizycie kontrolnej w szpita-
lu. Zgodnie z zapisami programu lekowego w obwieszczeniu
ministra zdrowia kontrola efektywnosci leczenia nastepuje co
6 miesiecy i —w przypadku podjecia decyzji o kontynuacji lecze-
nia - pacjent otrzymuje zapas leku do domu na terapie przez
kolejne 6 miesiecy.

W tabeli 14 przedstawiono liczbe opakowan przypadajacg na
miesieczng terapie jednego pacjenta.

6.2 | Finansowanie leku

Zgodnie z wnioskiem preparat Innosine bedzie finansowany
w ramach lecznictwa szpitalnego w odrebnym programie leko-
wym Leczenie choroby Gauchera (ICD-10 X33). Kryteria kwalifi-
kacji pacjentow do terapii, a takze zasady wytgczania pacjentow
z leczenia, dawkowanie oraz $wiadczenia dodatkowe zwigzane
z terapig zostaty okreslone w zapisach programu lekowego
w ramach obwieszczenia ministra zdrowia. Role poszczegdl-
nych podmiotéw w realizacji Swiadczenia opisuje tabela 15.

Tabela 14. Zuzycie Innosine

Charakterystyka Wartosc

Zawarto$¢ opakowania 45 kapsutek

Liczba opakowan na miesieczng

terapie jednego pacjenta 2

Tabela 15. Rola podmiotéw uczestniczgcych w realizacji Swiadczenia udostepnienia leku w programie lekowym

Podmiot Rola w schemacie finansowania leku

Zapewnia dostepnos¢ produktu Innosine i dostarcza preparat do hurtowni.

Whnioskodawca

W przypadku przyjecia umowy podziatu ryzyka przekazuje do swiadczeniodawcy za kazde zakupione

opakowanie, drugie opakowanie w cenie 1 zt.

Hurtownia . :
wynika to z ustawy o refundacji.

Szpital kupuje lek od hurtowni.

Szpital -
Swiadczeniodawca

Hurtownia dostarcza zakupiony od producenta lek do szpitali przy zatozeniu marzy nie wyzszej niz

Swiadczeniodawca rozlicza zuzycie i warto$¢ leku z NFZ w oparciu o dawke podang pacjentom. W przy-
padku niewykorzystania czesci opakowan leku koszt tych opakowan obcigza budzet szpitala. W przy-

padku przyjecia umowy RSA szpital za kazde zakupione opakowanie leku otrzymuje od producenta

dodatkowe opakowanie za 1 zt.

NFZ

NFZ refunduje szpitalom wartos¢ preparatu w ilosci, ktéra rzeczywiscie zostata podana pacjentom.

Zwrot obliczany jest na podstawie cen zakupu leku przez szpital dokumentowany faktura.



Cena zbytu netto
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Urzedowa cena zbytu Cena hurtowa brutto

Tabela 16. Innosine - ceny jednostkowe - wykaz lekéw refundowanych
Preparat Opakowanie
Innosine 45 kapsutek twardych, 80 mg sub-

stancji czynnej kazda kapsutka

W przypadku podjecia pozytywne] decyzji refundacyjnej, ceny
preparatu Innosine zestawione bedg umieszczone w wykazie
lekow refundowanych (tabela 16).

Wysoko$¢ marzy hurtowej i podatku VAT zgodna bedzie z usta-
wowg wysokoscig obowigzujgcg w roku 2015 (tabela 17).

Tabela 17. Marza hurtowa i podatek od towaréw i ustug
- warto$ci obowigzujgce w roku 2015

Parametr Wartos¢

Podatek od towaréw i ustug 8%
Marza hurtowa 5%

6.3 | Podstawowe zatozenia RSA

1. Producent proponuje zawarcie umowy podziatu ryzyka,
w ktérym zobowigzuje sie do dostarczenia Swiadcze-
niodawcom (szpitalom) odpowiednie] liczby opakowan
preparatu Innosine po obnizonej cenie (1 zb).

2. Opakowania Innosine przekazywane bedg $wiadczenio-
dawcom w ten sposoéb, by na kazde zakupione przez
Swiadczeniodawce opakowanie leku przypadato jedno
opakowanie w cenie 1 zi.

3. Przetarg publiczny na zakup leku Innosine organizowa-
ny jest raz na rok, natomiast dostawa lekéw do szpitala
odbywa sie raz na miesigc.

4. Jeden cykl leczenia jobejmuje terapie 6-miesieczna, co
jest zwigzane z zakupem 12 opakowan.

5. Termin ptatnosci za leki w przetargu (czyli przeptyw
Swiadczeniodawca-hurtownia) wynosi 14 dni.

6. Swiadczeniodawca sprawozdaje do NFZ faktycznie zu-
zyta ilos¢ leku. Za zuzycie leku uznaje sie réwniez ilos¢
preparatu Innosine, jaka zostata wydana pacjentowi do
domu. Ta ilos¢ jest sprawozdawana przez swiadczenio-
dawce do NFZ jako zuzycie.

7. Kontrola realizacji RSA przez NFZ odbywac sie bedzie
raz w miesigcu.

33 000,00 zt

35 640,00 zt 37 422,00 zt

6.3.1  WYNIKI INKREMENTALNE: SCENARIUSZ BEZ UMOWY
DZIELENIA RYZYKA VS SCENARIUSZ Z UMOWA
DZIELENIA RYZYKA

Zastosowanie umowy podziatu ryzkyka zmniejsza wydatki ptat-
nika publicznego na refundacje preparatu Innosine o okoto
2,25 min zt w pierwszym roku refundacji oraz odpowiednio
3,82 mIn zt w drugim roku refundacji.

Integralng czescig sktadanego wniosku jest zatgczony plik obli-
czeniowy Excel, w ktérym przedstawiono kalkulacje szczegbtowo
obrazujgce wptyw zawartej umowy podziatu ryzyka na budzet
ptatnika wraz z miesiecznymi przeptywami finansowymi pomie-
dzy stronami zaangazowanymi w realizacje RSA.

6.4 | Implementacja RSA - zagadnienia
szczegolne

W celu zapewnienia wiasciwej implementacji proponowanego

instrumentu podziatu ryzyka istotne bedg ponizsze kwestie:

*  poufnos¢ elementdw decyzji instrumentu podziatu ryzyka
- koniecznos¢, mozliwos¢ i zakres ich ujawnienia dla po-
szczegdlnych podmiotéw zaangazowanych,

* ,rabatowa” dostawa lekdw - przepisy prawne,

*  sprawozdawczo$¢ produktéw nabytych za 1 4,

*  podatek dochodowy oraz VAT od produktéw nabytych
w cenie 1 zt.

6.41 POUFNOSC

Zagadnienie poufnosci zostato szeroko opisane w rozdziale 3

niniejszego dokumentu. Dla przedstawianego dla Innosine in-

strumentu podziatu ryzyka kwestia poufnosci bedzie miata zna-

czenie na poszczegdlnych etapach implementacji:

* wydanie decyzji refundacyjnej,

e konkurs ofert na realizacje Swiadczen opieki zdrowotne;j fi-
nansowanych ze srodkow publicznych,

*  przetarg publiczny na zakup leku oraz umowa zawierana
przez swiadczeniodawcdw z hurtowniami,

* umowa na dostawe leku zawierana pomiedzy hurtownia
a wnioskodawca.
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Wykres 4. Wyniki inkrementalne dla Innosine: scenariusz bez umowy podziatu ryzyka vs scenariusz z umowg podziatu ryzyka

1.5 min zt

1. minzt

0.5 min zt

0. min zt

-0.5 min zt
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B Wydatki NFZ bez uwzglednienia RSA  m Wydatki NFZ z uwzglednieniem RSA B Rdznica

6.4.2 PRZETARG PUBLICZNY | ,RABATOWA" DOSTAWA
LEKOW

Forma, w jakiej funkcjonowac bedzie proponowany instrument
dzielenia ryzyka dla Innosine, jest zobowigzanie wnioskodawcy
do przekazywania swiadczeniodawcom okreslonej liczby opako-
wan produktéw leczniczych w cenie 1 zt, w odniesieniu do liczby
zakupionych przez nich opakowan (po zakupieniu jednego opa-
kowania po cenie hurtowej brutto Swiadczeniodawca otrzymuje
jedno dodatkowe opakowanie w cenie 1 zt). Opakowania prze-
kazywane bedg wiec w formie odptatnej, co z zasady podlegac
bedzie przepisom ustawy Prawo zamdwien publicznych.

6.4.3 SPRAWOZDAWCZOSC PRODUKTOW NABYTYCH PO
OBNIZONEJ WARTOSCI

Sprawozdawczos$¢ Swiadczeniodawcy do NFZ odbywa sie po cenie
leku wynikajgcej z faktury zakupowej, stad dla proponowanego in-
strumentu potowa dostarczonych opakowan bedzie raportowana
po cenie hurtowej brutto, a potowa po 1 zt. Zasady sprawozdaw-
czosci nie odbiegajg w tym wypadku od standardowo stosowa-
nych regut dotyczacych rozliczenia $wiadczeniodawcéw z NFZ.

Poprzez system CBS (Centralna Baza Swiadczeri) Narodowy
Fundusz Zdrowia bedzie pozyskiwat liste zuzytych opakowan
leku Innosine identyfikowanego po kodzie EAN wraz z ceng ich
zakupu. Lista ta bedzie dostepna dla kazdego Swiadczeniodaw-
cy realizujgcego program lekowy ,Leczenie choroby Gauchera
typu I". Potowa sprawozdanych w miesigcu przez $wiadczenio-
dawce opakowan leku powinna mie¢ cene hurtowg brutto, po-
towa zas cene 1 zt.

6.4.4 KWESTIE PODATKOWE

W przypadku zastosowania modelu dostaw polegajacego na
przekazywaniu drugiego opakowania po obnizonej cenie (1 zt),
cel wprowadzenia mechanizmu nazywanego jako RSA typu ra-
bat rzeczowy zostanie spefniony (Swiadczeniodawca otrzyma
okreslong liczbe opakowan leku praktycznie nieodptatnie). Roz-
wigzanie to nie bedzie wigzato sie z dodatkowymi obcigzeniami
po stronie hurtowni w zakresie podatku VAT od wartosci ryn-
kowej przekazywanych lekéw. W przypadku bowiem gdy rabaty
rzeczowe bedg przekazywane za zaptatg obnizonej ceny (np.
1 zt), wéwczas podatek VAT zostanie naliczony od kwoty wskaza-
nej na fakturze VAT dokumentujgcej dostawe (czyli od ceny, jaka
Swiadczeniodawca zaptaci za dostarczone produkty lekowe), nie
zas od wartosci rynkowej leku.

Celem wyjasnienia nalezy wskazac¢, ze przepisy ustawy o podat-
ku od towardw i ustug nie wprowadzajg ograniczen co do usta-
lania ceny produktéw i ewentualnych rabatéw. Za dopuszczalng
nalezy wiec uznac sprzedaz po cenie nawet znacznie nizszej niz
rzeczywista wartos¢ danych towardw lub ustug - obrotem nadal
bedzie kwota nalezna z tytutu sprzedazy (np. 1 zt lub 1 grosz).
Istniejg okolicznosci, w ktérych organy podatkowe majg prawo
okresli¢ inng wysokos¢ obrotu niz cena sprzedazy. Dotyczy to
jednak wyfgcznie przypadkéw okreslonych w art. 32 ustawy VAT,
tj. gdy miedzy stronami transakcji lub osobami zarzadzajacymi
zachodzg powigzania o charakterze rodzinnym, kapitatowym,
majatkowym lub stuzbowym. Co do zasady wiec sprzedawca ma
prawo swobodnie okresla¢ cene sprzedawanego produktuy, o ile
jest ona uzasadniona ekonomicznie i nie stuzy obejsciu prawa
lub uniknieciu opodatkowania. W zaistniatej sytuacji, w zwigzku



z zawartym instrumentem podziatu ryzyka taka sytuacja nie be-
dzie miata miejsca. Warto przy tym zaznaczy¢, ze w przypadku,
gdy cena detaliczna danego produktu wyniesie 1 grosz, kwota
podatku naleznego z tytutu tej transakcji bedzie réwna zero
(kwoty podatku zaokragla sie matematycznie do petnych gro-
szy). Powyzsze nie oznacza jednak, ze hurtownia lub producent
moze zosta¢ ograniczone prawo do odliczenia VAT naliczonego
przy zakupach zrealizowanych w zwigzku ze sprzedaza po obni-
zonej cenie. Przepis stanowi, ze podatnik ma prawo do obnize-
nia podatku naleznego o kwote podatku naliczonego wéwczas,
gdy towary i ustugi, w zwigzku z nabyciem ktérych podatek zostat
naliczony, sg wykorzystywane do czynnosci opodatkowanych.
Podatek w wysokosci zerowej nie oznacza, ze sprzedaz nie pod-
legata opodatkowaniu. Sprzedaz produktéw - rowniez po cenie
znacznie obnizonej - nalezy uznac za czynno$¢ opodatkowana.
A zatem jesli spdtka nabywata towary, a nastepnie dokonywata
ich odsprzedazy w ramach promodji za 1 grosz, VAT naliczony
przy ich nabyciu bedzie podlegat odliczeniu w petnej wysokosci.

6.5 | Rozliczenie RSA - zagadnienia
szczegolne

Sprawozdawczos¢ produktéw dostarczonych za ,ztotéwke”

Swiadczeniodawca prowadzi miesieczne rozliczenie wykona-
nych Swiadczen z oddziatem wojewddzkim NFZ. Sprawozdawa-
nie danych dotyczacych leczenia za pomocg Innosine bedzie
przebiegato w sposéb typowy, wymagany dla rozliczenia wszel-
kich Swiadczen udzielonych pacjentom w ramach programéw
lekowych wg stosownych zarzadzen prezesa NFZ. Zgodnie
z zapisami obwieszczenia ministra zdrowia, w ramach spra-
wozdawczosci, Swiadczeniodawca jest zobowigzany réwniez do
kompletnego, poprawnego i terminowego uzupetniania danych
Klinicznych pacjentéw w Systemie Monitorowania Programow
Terapeutycznych (SMPT).

Sprawozdawczos¢ leku bedzie sie odbywata po cenie z faktu-
ry zakupowej, a wiec dla produktéw dostarczonych w ramach
realizacji instrumentu dzielenia ryzyka bedzie to cena hurtowa
brutto lub cena 1 zt Identyfikacja tych dwdch cen w systemie
sprawozdawczym NFZ pozwoli na kontrole poprawnosci reali-
zacji instrumentu przez Narodowy Fundusz Zdrowia (co drugie
opakowanie w cenie 1 zb).

RAPORT | INFARMA 2016

Nalezy pamieta¢, ze w ramach miesiecznej sprawozdawczosci
Departament Gospodarki Lekiem Centrali Funduszu przygoto-
wuje dane zbiorcze dotyczace zuzycia lekéw refundowanych,
w tym takze preparatéw stosowanych w programach lekowych.
Dane te zbierane sg po kodzie EAN i obejmujg liczbe zuzytych
opakowan oraz odpowiadajgca im wartos¢ refundacji. Dane
podlegajg upublicznieniu poprzez zamieszczenie komunikatu
na stronie internetowej NFZ. Przy zatozeniu raportowania przez
Swiadczeniodawcow opakowan leku dostarczonych przez hur-
townikéw po obnizonej cenie (w liczbie faktycznie dostarczonej
oraz po cenie 1 zh i uwzglednieniu tej sprawozdawczosci w da-
nych zbiorczych DGL uzyskamy faktyczng liczbe zuzytych opa-
kowan wraz z wartoscig refundacji, ktéra odpowiadac bedzie
potowie wykazanych opakowan (zapisy instrumentu dzielenia
ryzyka zaktadajg dostawe co drugiego opakowania za 1 zt). Cena
efektywna wyliczona z tych dwdéch danych bedzie ceng odpowia-
dajaca potowie limitu refundacyjnego, a informacja ta pozosta-
nie jawna poprzez publikacje komunikatu DGL.

Rozwigzaniem w tym zakresie bytaby zmiana zasad publikowa-
nia komunikatéw DGL i ograniczenie sie wytacznie do danych
ilosciowych, pokazujgcych zuzycie opakowan leku po kodzie
EAN bez odpowiadajacej im wartosci refundacji.

6.6 | Kontrola realizacji RSA - zagadnienia
szczegolne

Narodowy Fundusz Zdrowia jako podmiot zobowigzany do kon-
troli wiasciwego wykonania RSA bedzie w posiadaniu danych
dotyczacych zuzycia preparatu Innosine dostarczonego do
Swiadczeniodawcdw zaréwno po cenie ustawowej, jak i obni-
zonej. Dane te bedg dostepne poprzez system Centralna Baza
Swiadczen (CBS). Centrala NFZ co miesigc bedzie uzyskiwac
z systemu liczbe zuzytych opakowan leku Innosine w rozdzia-
le na poszczegdlnych Swiadczeniodawcow. Nastepnie bedzie
sprawdza¢ wartos¢ refundacji wypfaconej dla danego $wiad-
czeniodawcy i odnosi¢ jg do zapiséw RSA - wartos¢ refundadji
powinna w zasadzie odpowiadac iloczynowi potowy zuzytych
opakowan leku i ceny refundacyjnej, gdyz zapis RSA stanowi, ze
co drugie opakowanie leku zostato dostarczone $wiadczenio-
dawcy po znacznie obnizonej cenie 1 zk.
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7.1| Oceniany lek

Ocenianym lekiem jest Innosumab - przeciwciato monoklonalne

IgG1 bedace silnym mediatorem cytotoksycznosci komaorkowej

zaleznej od przeciwciat (antibody-dependent cellular cytotoxicity -

ADCCQ). Preparat wskazany jest do stosowania u pacjentek z rakiem

piersi. Terapia Innosumabem moze by¢ stosowana w skojarzeniu

z innymi lekami lub $Swiadczeniami w réznych liniach leczenia

w zaleznosci od rozpoznania, zaawansowania choroby, wskazan

i zalecent medycznych. Stosowane linie leczenia to:

1. terapia adjuwantowa - Innosumab podawany po opera-
¢ji, w przypadku kiedy nie ma juz widocznych sladéw nowo-
tworu, jednak istnieje ryzyko, ze komorki rakowe nadal s
w organizmie. Terapii Innosumabem nie fgczy sie z poda-
waniem innych lekéw.

2. terapia neoadjuwantowa - terapia Innosumab nastepu-
je przed operacjq i stanowi jeden z elementdéw leczenia sko-
jarzonego nowotworu. Pierwsza dawka Innosumabu zwana
dawka poczatkowa jest dawka wiekszg od nastepujgcych
po niej dawek. Innosumab stosuje sie przed zabiegiem
operacyjnym w skojarzeniu z innymi lekami, stosowanie
leczenia chemioterapeutycznego po zabiegu operacyjnym
nie jest wskazane.

3. leczenie przerzutowego raka piersi - Innosumab poda-
wany po operadji w skojarzeniu z innymi lekami u pacjentek,
u ktérych w komdérkach guza stwierdzono nadekspresje re-
ceptora i u pacjentek niereagujacych na leczenie rozsianej
choroby nowotworowej jednym lub wiecej niz jednym sche-
matem chemioterapii.

Zgodnie z wnioskiem refundacyjnym dostepne w obrocie bedzie
tylko jedno opakowanie leku Innosumab (jeden EAN) zawierajgce
150 mg substancji czynnej. Zgodnie z zapisem Charakterystyki
Produktu Leczniczego lek ma krotki okres przechowywania po
otwarciu (do 2h), co w praktyce oznacza, ze jedno opakowanie
wykorzystane moze by¢ tylko w terapii jednej pacjentki.

SCHEMATY | DAWKOWANIE LEKU

W zaleznosci od przyjetej linii leczenia stosuje sie nastepujace

schematy dawkowania leku:

1. Terapia adjuwantowa - lek nalezy podawac w formie wle-
wu dozylnego (i.v.) trwajacego 90 minut co 3 tygodnie.
Zalecana dawka u pacjentek dorostych to 6 mg/kg masy
Ciafa. Leczenie nalezy kontynuowac przez 12 miesiecy lub
do momentu wystapienia progresji choroby, wykluczenia
pacjentki z programu lekowego wg kryteriow zgodnych
z obwieszczeniem ministra zdrowia, wzglednie wystapienia
dziatan niepozadanych o istotnym znaczeniu klinicznym.

Tabela 18. Schemat dawkowania Innosumabu - terapia
adjuwantowa

Charakterystyka Schemat dawkowania

Dawka jednorazowa 6 mg/ kg masy ciata
Czestos¢ podania Co 3 tygodnie

Droga podania wlew dozylny

2. Terapia neoadjuwantowa - lek nalezy podawac¢ w formie
wlewu dozylnego (i.v.) trwajacego 90 minut co 3 tygodnie.
Poczatkowa dawka nasycajgca wynosi 8 mg/kg masy ciata.
Dawka podtrzymujgca wynosi 6 mg/kg. Leczenie nalezy
kontynuowac przez 6 miesiecy lub do momentu wystapie-
nia progresji choroby, wykluczenia pacjentki z programu
lekowego wg kryteridow zgodnych z obwieszczeniem mini-
stra zdrowia, wzglednie wystapienia dziatar niepozadanych
o istotnym znaczeniu klinicznym.

Tabela 19. Schemat dawkowania Innosumabu - terapia

neoadjuwantowa
Schemat dawko- Schemat dawkowania
Charakterystyka wania - dawka - dawka
poczatkowa podtrzymujaca
Dawka : '
jednorazowa 8 mg/kg masy ciata 6 mg/kg masy ciata

Czestos¢ podania  jednorazowo co 3 tygodnie

Droga podania wlew dozylny wlew dozylny

3. Leczenie przerzutowego raka piersi - lek nalezy poda-
wac w formie wlewu dozylnego (i.v.) trwajacego 90 minut
raz w tygodniu. Zalecana dawka u pacjentek dorostych to
4 mg/kg masy ciafa. Leczenie nastepuje w skojarzeniu z po-
daniami innych lekéw: Innoside i Nowosumab podawanych
wedtug zalecanych schematéw. Leczenie nalezy kontynu-
owac do momentu wystgpienia progresji choroby, wyklucze-
nia pacjentki z programu lekowego wg kryteriéw zgodnych
z obwieszczeniem ministra zdrowia lub wystapienia dziatan
niepozadanych o istotnym znaczeniu klinicznym.

Tabela 20. Schemat dawkowania Innosumabu - leczenie
przerzutowego raka piersi

Charakterystyka Schemat dawkowania

Dawka jednorazowa 4 mg/ kg masy ciata
Czesto$¢ podania raz w tygodniu

Droga podania wlew dozylny



Tabela 21 przedstawia liczbe opakowar, jaka zostanie zuzyta
do jednorazowego podania w zaleznosci od zastosowanej linii
leczenia.

7.2 | Finansowanie leku

Zgodnie z wnioskiem preparat Innosumab bedzie finansowa-
ny w ramach lecznictwa szpitalnego w odrebnym programie
lekowym ,Leczenie raka piersi (ICD-10 X11)". Kryteria kwalifika-
cji pacjentek do terapii, a takze zasady wylaczania pacjentéw
z leczenia, dawkowanie oraz $wiadczenia dodatkowe zwigzane
z terapig zostaty okreslone w zapisach programu lekowego w ra-
mach obwieszczenia ministra zdrowia.

W przypadku podjecia pozytywnej decyzji refundacyjnej, ceny
preparatu Innosumab beda umieszczone w wykazie lekéw re-
fundowanych i zostaty zestawione w tabeli ponizej (tabela 23).

Wysokos$¢ marzy hurtowej i podatku VAT zgodna bedzie z usta-
wowg wysokos$cig obowigzujgcg w roku 2015 (tabela 22).

W oparciu o powyzsze dane dotyczace zuzycia i ceny preparatu
Innosumab wyznaczono koszt poszczegdlnych terapii na jedno
podanie leku.

Tabela 21. Liczba opakowan Innosumabu na jedno podanie
w poszczegolnych terapiach

Charakterystyka Wartosc

Zawartos$¢ opakowania 150 mg
Srednia masa ciata pacjentek 70 kg
Liczba opakowan na podanie 3

w terapii adjuwantowej

Liczba opakowan na podanie
w terapii neoadjuwantowej - dawka 4/3
poczatkowa/podtrzymujaca

Liczba opakowan na podanie
w przerzutowym raku piersi
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Tabela 22. Marza hurtowa i podatek od towarow i ustug
- wartos$ci obowigzujgce w roku 2015

Parametr Wartosc¢
Podatek od towaréw i ustug 8%
Marza hurtowa 5%

Tabela 24. Koszt na jedno podanie leku Innosumab
- leczenie neoadjuwantowe

Koszt dawka Koszt dawka

Parametr

poczatkowa przypominajaca
Zysk dla producenta
(za sprzedane 8000,00 zt 6000,00 zt
opakowania)
Koszt dla szpitala
(za zakupione 9072,00 zt 6804,00 zt
opakowania)
Koszt za zuzyte 8467,20 74 6350,40 74

jednostki leku

Tabela 25. Koszt na jedno podanie leku Innosumab
- leczenie adjuwantowe

Parametr Koszt

Przychéd dla producenta

(za sprzedane opakowania) 600000 z¢
Koszt dla §zp|tala . 6804,00 7t
(za zakupione opakowania)

Koszt za zuzyte jednostki leku 6350,40 zt

Tabela 26. Koszt na jedno podanie leku Innosumab
- leczenie przerzutowego raka

Parametr Koszt

Zysk dla producenta (za

: 4000,00 zt
sprzedane opakowania)
Koszt pHa szpitala (za . 4536,00 4
zakupione opakowania)
Koszt za zuzyte jednostki leku 4233,60 zt

Tabela 23. Innosumab - ceny jednostkowe - wykaz lekéw refundowanych

Preparat Opakowanie

Innosumab 150 mg

Cena zbytu netto

2000,00 zt

Urzedowa cena zbytu Cena hurtowa brutto

2160,00 zt 2268,00 zt
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7.3 | Podstawowe zatozenia RSA

Producent proponuje zawarcie umowy podziatu ryzy-
ka, w ktdrej zobowigzuje sie do zwrotu ustalonej cze-
$ci kwoty wydanej na refundacje preparatu Innosumab
w zaleznosci od linii leczenia.

Innosumab jest finansowany w ramach jednego pro-
gramu lekowego obejmujacego leczenie pacjentek
z rakiem piersi. Lek jest stosowany w poszczegélnych
liniach leczenia w réznych schematach.

Wielko$¢ zwrotu jest obliczana procentowo od kazde-
go zrefundowanego opakowania preparatu Innosumab
i jest rézna w zaleznosci od zastosowanej linii leczenia.
Mechanizmem rozliczeniowym jest payback (zwrot na
konto NFZ czesci kosztéw poniesionych przez Swiad-
czeniodawcow na substancje czynng).

Refundacji podlegajg ilosci substancji czynnej, ktéra
zostafa podana lub wydana $wiadczeniobiorcom, za$
niewykorzystane czesci opakowania leku nie podlegaja
rozliczeniu i stanowig koszt swiadczeniodawcy.

Zwrot dotyczy jedynie kosztdw samego preparatu In-
nosumab. Pozostate koszty zwigzane z wykonanymi
Swiadczeniami oraz koszty lekdw innych niz Innosumab
zastosowanych w leczeniu pacjentek w ramach po-
szczegdlnych linii terapii s3 pokrywane przez NFZ.
Rozliczenie RSA pomiedzy NFZ a wnioskodawca naste-
puje w okresach miesiecznych.

Proponowany mechanizm RSA uzalezniony od przyjetego sche-
matu leczenia przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 27. Mechanizm zwrotu z tytutu instrumentu
podziatu ryzyka dla Innosumabu z podziatem na
linie leczenia

Zwrot wartosci refundacji dla

Linia leczenia

opakowan z danej linii leczenia

Adjuwant 10% wartosci refundacji
Neoadjuwant 30% wartosci refundadji
Przerzutowy 50% wartosci refundadji

7.3.1  WYNIKI INKREMENTALNE - SCENARIUSZ BEZ UMOWY
DZIELENIA RYZYKA VS SCENARIUSZ Z UMOWA
DZIELENIA RYZYKA

Zastosowanie umowy podziatu ryzkyka zmniejsza wydatki ptat-
nika publicznego na refundacje preparatu Innosumab o oko-
to 0,91 mIn zt w pierwszym roku refundacji oraz odpowiednio
5,44 min zt w drugim roku refundacji.

Integralng czescig sktadanego wniosku jest zatgczony plik obli-
czeniowy Excel, w ktérym przedstawiono kalkulacje szczegdtowo
obrazujgce wplyw zawartej umowy podziatu ryzyka na budzet
ptatnika wraz z miesiecznymi przeptywami finansowymi pomie-
dzy stronami zaangazowanymi w realizacje RSA.

Wykres 5. Wyniki inkrementalne dla Innosumabu: scenariusz bez umowy podziatu ryzyka vs scenariusz z umowg podziatu

WYDATKI

-0.2 min zt

-0.4 min zt

-0.6 min zt

ryzyka

0.4 min zt
0.2 min zt

0. min zt

-0.8 min zt

SETTLY IIIIIIHI“””III”'II

MIESIACE

B Wydatki NFZ bez uwzglednienia RSA B Wydatki NFZ z uwzglednieniem RSA B Rdznica



7.4 | Implementacja RSA - zagadnienia
szczegolne

Proponowany instrument podziatu ryzyka jest instrumentem
finansowym typu payback i jego implementacja w systemie be-
dzie przebiegata wg standardowych regut opisanych w pierw-
szej czesciraportu RSA , Instrumenty podziatu ryzyka w systemie
refundacji lekéw w Polsce i na swiecie"®.

7.5 | Rozliczenie RSA - zagadnienia
szczegolne

Rozliczenie RSA - zagadnienia szczegélne:
*  wiasciwa identyfikacja zastosowanej linii leczenia w syste-
mie sprawozdawczym NFZ - wariant schematéw leczenia

Proponowany instrument podziatu ryzyka zostat zdefiniowany
jako zobowigzanie wnioskodawcy do zwrotu czesci kosztu re-
fundacji leku, a wielko$¢ zwrotu jest zalezna od przyjetej linii le-
czenia. Wobec takiego zapisu zmiennag, ktéra w istotny sposéb
bedzie wptywata na rozliczenie RSA z wnioskodawcg, bedzie wia-
Sciwe zidentyfikowanie przyjetej linii leczenia.

Swiadczeniodawca prowadzi rozliczenie wykonanych $wiadczen
z oddziatem wojewddzkim NFZ. Sprawozdawanie danych doty-
czacych leczenia za pomocg Innosumabu bedzie przebiegato
w standardowy sposdb, typowy dla rozliczenia wszelkich swiad-
czen udzielonych pacjentom w ramach programow lekowych
i nie wymaga od swiadczeniodawcy uzupetniania dodatkowych
danych w systemach, innych niz wynikajgce ze stosownych za-
rzadzen prezesa NFZ%.

W obecnie istniejgcych systemach sprawozdawczych Swiadcze-
niodawcow oraz w systemach sprawozdawczych NFZ istnieje
mozliwos¢ wprowadzania, sprawozdawania, zbierania oraz
agregowania danych ze wzgledu na zastosowang linie leczenia.
Swiadczeniodawca, sprawozdajac éwiadczenie udzielone dla
danego pacjenta w ramach programu lekowego (w tym poda-
nie i zuzycie leku), wprowadza do systemu SWIAD tzw. wariant

25 http//www.infarma.pl/assets/files/raporty/raport_RSA__.pdf; http://
hta.pl/cmsd/uploads/upload_555b0b903751f5.15991965.pdf

26 Zarzadzenie Nr 70/2013/DI Prezesa NFZ z dnia 29 listopada 2013 r.
w sprawie szczegdtowych komunikatéw XML dotyczgcych przekazywania
w formie elektronicznej danych zawartych w fakturze, rachunku lub nocie
oraz rozliczania $wiadczert ambulatoryjnych i szpitalnych, zaopatrzenia
w wyroby medyczne wydawane na zlecenie oraz deklaracji POZ / KAOS
oraz Zarzadzenie Nr 71/2013/DI Prezesa NFZ z dnia 29 listopada
2013 r. w sprawie szczeg6towego komunikatu XML dotyczacego
przekazywania dokumentdéw rozliczeniowych w postaci dokumentu.
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schematu leczenia. Jest on zdefiniowany w stowniku schematow
leczenia i jest potaczony z konkretnym programem lekowym
oraz z konkretnym kodem EAN odnoszacym sie do danego
leku. Stownik schematéw leczenia jest jednakowy dla wszystkich
Swiadczeniodawcdw i oddziatéw wojewddzkich NFZ i jest uaktu-
alniany przez Departament Informatyczny NFZ wraz ze zmiang
obwieszczenia ministra zdrowia (jezeli zmiana tego dotyczy).
Wariant schematéw leczenia jest widoczny dla oddziatow wo-
jewddzkich oraz dla Centrali NFZ poprzez wewnetrzny system
informatyczny Funduszu - CBS (Centralna Baza Swiadczen).

Wariant schematéw leczenia umozliwia wiasciwg identyfikacje
zastosowanej linii leczenia oraz uzyskanie danych dotyczacych
wartosci refundacji leku dla parametréw (linii leczenia) okreslo-
nych w umowie podziatu ryzyka. Pozyskanie danych wytgcznie
z systemow sprawozdawczych Swiadczeniodawcow SWIAD jest
wystarczajgce do ostatecznego obliczenia wartosci payback
wynikajacej z zawartego RSA dla wnioskodawcy. Konsolidacja
z systemem SMPT na potrzeby rozliczenia proponowanego we
wniosku RSA nie jest konieczna.

Rozliczenie umowy podziatu ryzyka bedzie nastepowato pomie-
dzy wnioskodawcag a Narodowym Funduszem Zdrowia w okre-
sach miesiecznych. Narodowy Fundusz Zdrowia zbiera dane
dotyczace zuzycia leku w poszczegdlnych liniach leczenia w ra-
mach programu lekowego ,Leczenie raka piersi” na poziomie
ogolnokrajowym. Dane te s3 generowane z systemoéw spra-
wozdawczych NFZ i przybierajg forme komunikatu podawane-
go do wiadomosci publicznej (komunikat DGL?). Na podstawie
dostepnych w systemach NFZ danych szczegétowych, z podzia-
tem na schemat leczenia z uzyciem Innosumabu, Departament
Ekonomiczno-Finansowy NFZ dokonuje podziatu catkowitej kwo-
ty refundacji w okresie sprawozdawczym na poszczegélne linie
leczenia i do nich stosuje odpowiedni mechanizm payback w celu
obliczenia catkowitej kwoty zwrotu od wnioskodawcy.

Dane zbiorcze dotyczace zuzycia leku generowane przez NFZ
sg danymi narastajacymi w okresie roku sprawozdawczego, co
oznacza, ze wszelkie korekty poprzednich okreséw sprawoz-
dawczych, dokonane po zamknieciu rozliczeniowym, beda dla
Whnioskodawcy uwzgledniane w kolejnym miesigcu.

Po zakonczeniu roku sprawozdawczego dokonywane jest rocz-
ne rozliczenie instrumentu podziatu ryzyka, celem weryfikacji
poprawnosci wczesniej wyliczonych kwot zwrotu refundacji,

27 http//www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,6782.html
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a takze w celu uwzglednienia wszelkich korekt okreséw po-
przednich. Nastepuje to w terminie 30 dni od podjecia przez
Rade Narodowego Funduszu Zdrowia uchwaty w sprawie przy-
jecia sprawozdania z wykonania planu finansowego Narodowe-
g0 Funduszu Zdrowia za rok poprzedni, czyli do 31 lipca.

W przypadku gdy koniec okresu obowigzywania decyzji RSA nie
bedzie jednakowy z koricem rocznego okresu sprawozdawcze-
go NFZ, réwniez wtedy nastgpi ostateczne rozliczenie instru-
mentu z wnioskodawca. Rozliczenie to bedzie przypadato na
koniec miesigca bedacego ostatnim miesigcem obowigzywania
decyzji RSA, a czas na dokonanie rozliczenia przez NFZ oraz czas
na uregulowanie naleznosci przez wnioskodawce bedzie taki
sam jak dla standardowego rozliczenia miesiecznego.

Podstawg do zwrotu przez wnioskodawce okreslonej kwoty re-
fundacji jest nota ksiegowa wystawiana przez Departament Eko-
nomiczno-Finansowy NFZ. Wnioskodawca ma okreslony czas
na weryfikacje poprawnosci wyliczenia kwot na nocie ksiegowej
wzgledem swoich wewnetrznych danych sprzedazowych oraz
okreslony czas na uregulowanie naleznosci. Okres od wystfania
noty do wnioskodawcy do momentu uregulowania przez niego
naleznosci wynosi tacznie 30 dni. Zatozono, ze Narodowy Fun-
dusz Zdrowia pozyskat prawidtowe i kompletne dane sprawoz-
dawcze od oddziatow wojewddzkich.

7.6 | Kontrola realizacji RSA - zagadnienia
szczegolne

Ustawa o $wiadczeniach zdrowotnych okresla zasady przeprowa-
dzania kontroli $wiadczeniodawcéw przez oddziaty wojewddzkie
NFZ, do ktérych przestrzegania muszg sie oni zobowigza¢, pod-
pisujgc umowe o realizacji swiadczen. W oparciu o przekazane
dane elektroniczne NFZ moze przeprowadzi¢ kontrole, polegaja-
ca na weryfikacji dodatkowej dokumentacji szpitala i poréwnaniu
jej z wpisami dokonanymi na rzecz NFZ. Postepowanie kontrolne
moze skutkowac¢ wezwaniem swiadczeniodawcy do korekty spra-
wozdania.

Z tytutu zawarcia proponowanego instrumentu dzielenia ry-
zyka nie wystapig zadne dodatkowe elementy kontrolne poza
wskazanymi powyzej wynikajgcymi ze stosownych uregulowan
prawnych?.

28  Art. 64. 1. Ustawy o $wiadczeniach, szczegétowe procedury kontrolne
opisane sg w Zarzadzeniu Nr 55/2014/DSOZ Prezesa NFZ z dnia
21 sierpnia 2014 r. w sprawie planowania, przygotowywania i prowadzenia
kontroli oraz realizacji wynikéw kontroli $wiadczeniodawcdw.
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8.1 | Oceniany lek

Ocenianym preparatem jest Innonercept bedacy lekiem biolo-
gicznym nowej generadji, ktéry wiaze sie z czynnikiem martwicy
nowotworéw a (TNF-a) przeciwdziatajgc jego efektom. Lek ten
zarejestrowany jest w leczeniu czynnego reumatoidalnego za-
palenia stawow o umiarkowanym lub ciezkim nasileniu u doro-
stych, jesli odpowiedz na leki przeciwreumatyczne modyfikujace
przebieg choroby, w tym na metotreksat, jest niewystarczajaca.
Innonercept moze by¢ stosowany w skojarzeniu z metotreksa-
tem lub w monoterapii, gdy metotreksat jest Zle tolerowany lub
gdy dalsze leczenie metotreksatem jest niewskazane.

Zgodnie z wnioskiem dostepne bedzie tylko jedno opakowanie
leku Innonercept (jeden EAN) zawierajace 150 mg substancji
czynnej. Wedtug Charakterystyki Produktu Leczniczego lek ma
krotki okres przechowywania po otwarciu (do 2h), co w praktyce
oznacza, ze jedno opakowanie wykorzystane moze by¢ w terapii
tylko jednego pacjenta.

SCHEMAT | DAWKOWANIE LEKU

Lek wskazany jest do stosowania w postaci iniekcji dozylnej,
podawanej co 2 tygodnie w dawce 3 mg/kg/mc. Reumatoidalne
zapalenie stawdw jest choroba przewlekia. Leczenie z zastoso-
waniem Innonercept trwa do momentu zgonu lub rezygnacji
pacjenta z terapii.

Tabela 29 przedstawia liczbe opakowan przypadajaca na jedno
podanie leku. W ramach pliku obliczeniowego przedstawiono
zakres mozliwosci podania leku.

Tabela 28. Schemat dawkowania Innonercept

Charakterystyka Schemat dawkowania

Dawka jednorazowa 3 mg/ kg masy ciata
Czestos¢ podania co 2 tygodnie

Droga podania wlew dozylny

Tabela 29. Liczba opakowan Innonercept na jedno podanie

Charakterystyka Wartosc
Zawartos$¢ opakowania 150 mg
Srednia masa ciata pacjentéw 92 kg
Liczba opakowan na jedno podanie 2

8.2 | Finansowanie leku

Zgodnie z wnioskiem preparat Innonercept bedzie finansowany
w ramach lecznictwa szpitalnego w odrebnym programie leko-
wym ,Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawdw (ICD-10X15)".
Kryteria kwalifikacji pacjentéw do terapii, a takze zasady wytgcza-
nia pacjentéw z leczenia, dawkowanie oraz swiadczenia dodat-
kowe zwigzane z terapig zostaty okreslone w zapisach programu
lekowego w ramach obwieszczenia ministra zdrowia.

Role poszczegdlnych podmiotdw w realizacji $wiadczenia opisu-
je tabela ponizej (tabela 30).

W przypadku podjecia pozytywnej decyzji refundacyjnej, ceny
preparatu Innonercept zestawione w tabeli 31 bedg umieszczo-
ne w wykazie lekdw refundowanych.

Tabela 30. Rola podmiotéw uczestniczacych w realizacji Swiadczenia udostepnienia leku w programie lekowym

Podmiot Rola w schemacie finansowania leku

Zapewnia dostepnos¢ produktu Innonercept i dostarcza preparat do hurtowni.

Whnioskodawca

Hurtownia

W przypadku przyjecia umowy podziatu ryzyka przekazuje do NFZ kwoty zwrotu w wysokosci i w termi-
nach okreslonych zapisami decyzji RSA

Hurtownia dostarcza zakupiony od producenta lek do szpitali przy zatozeniu marzy nie wyzszej niz wyni-

ka to z Ustawy o refundadji (patrz Tabela 32)

. Szpital kupuje lek od hurtowni.
Szpital

- Swiadczeniodawca

Swiadczeniodawca rozlicza zuzycie i wartoé¢ leku z NFZ w oparciu o dawke podang pacjentom. W przy-

padku niewykorzystania czesci opakowan leku koszt tych opakowan obcigza budzet szpitala.

NFZ zwraca szpitalom warto$¢ preparatu w ilosci, ktéra rzeczywiscie zostata podana pacjentom. Zwrot

NFZ

obliczany jest na podstawie cen zakupu leku przez szpital dokumentowany faktura.

NFZ otrzymuje od producenta zwrot czesci refundacji leku, w przypadku przyjecia proponowanej umo-

wy podziatu ryzyka.



Tabela 31.

Preparat Opakowanie

150 mg

Innonercept

Wysokos$¢ marzy hurtowej i podatku VAT zgodna bedzie z usta-
wowg wysokoscig obowigzujgcg w roku 2015 (tabela 32).

W oparciu o powyzsze dane dotyczace schematu dawkowania,

zuzycia leku na jedno podanie oraz ceny preparatu Innonercept,
wyznaczono miesieczny koszt terapii (tabela 33).

8.3 | Podstawowe zatozenia RSA

1. Producent proponuje zawarcie umowy podziatu ry-
zyka, w ktérym zobowigzuje sie do przejecia kosztow
terapii lekiem Innonercept od $wiadczeniodawcy po
18. miesigcu leczenia pacjenta w przypadku koniecz-
nosci kontynuacji leczenia.

2. Sciezka terapii pacjentéw:

o Aktualnie pacjenci z RZS leczeni s3 w ramach pro-
gramu lekowego. W przypadku uzyskania niskiej ak-
tywnosci choroby terapia jest przerywana.

o Zalecenia NICE wskazujg na koniecznos¢ leczenia
pomimo uzyskania niskiej aktywnosci choroby lub
remisji.

3. Koszt terapii obcigzajacy wnioskodawce jest zdefi-
niowany jako koszt poniesionej przez NFZ refundadji
preparatu Innonercept. Pozostate koszty zwigzane
z wykonanymi $wiadczeniami oraz koszty lekdw innych
niz Innonercept zastosowanymi w leczeniu pacjentéw
w ramach programu lekowego ,Leczenie reumatoidal-
nego zapalenia stawdw” sg pokrywane przez NFZ nie-
zaleznie od czasu trwania terapii, a wiec od momentu
kwalifikacji pacjenta do programu, do momentu zgonu,
rezygnacji pacjenta lub wykluczenia z dalszego leczenia
decyzja lekarza.

4. Swiadczeniodawca (NFZ) rozlicza tylko taka ilos¢ sub-
stancji czynnej, ktéra zostata podana lub wydana
Swiadczeniobiorcom, za$ niewykorzystane czesci po-
staci substancji czynnych nie podlegaja rozliczeniu.

5. RSA rozliczany jest w formie zwrotu, naliczanego pod
koniec kazdego miesigca.

Innonercept - ceny jednostkowe - wykaz lekéw refundowanych
Cena zbytu netto

2500,00 zt
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Cena hurtowa brutto

2835,00 zt

Urzedowa cena zbytu

2700,00 zt

Tabela 32. Marza hurtowa i podatek od towaréw i ustug
- wartosci obowigzujgce w roku 2015

Parametr Wartosc
Podatek od towaréw i ustug 8%
Marza hurtowa 5%

Tabela 33. Koszt miesieczny leku Innonercept

Liczba podan leku w miesigcu 2
Liczba opakowan na jedno podanie 2

Przychéd dla producenta (za

. 10 000,00 zt
sprzedane opakowania)

Koszt dla szpitala (za zakupione opakowania) 11 340,00 zt

Koszt za zuzyte jednostki leku (refundacja) 10432,80 zt

Tabela 34. Mechanizm instrumentu podziatu ryzyka dla
Innonercept

Czas trwa-

. .. Mechanizm RSA
nia terapii

Catkowity koszt terapii ponosi pfatnik
publiczny (NF2)

Koszt refundadji leku Innonercept ponosi
wnioskodawca, koszt Swiadczen towarzy-
szacych udzielonych w ramach leczenia
w programie lekowym ponosi NFZ

< 18 miesiecy

> 18 miesiecy

8.3.1  WYNIKI INKREMENTALNE - SCENARIUSZ BEZ UMOWY
DZIELENIA RYZYKA VS SCENARIUSZ Z UMOWA
DZIELENIA RYZYKA

Zastosowanie umowy podziatu ryzyka zmniejsza wydatki ptat-
nika publicznego na refundacje preparatu Innosumab o oko-
to 0,28 mIn zt w drugim roku refundacji oraz odpowiednio
7,26 min zt w trzecim roku refundadji.

Integralng czescig sktadanego wniosku jest zatgczony plik ob-
liczeniowy, w ktérym przedstawiono kalkulacje szczegétowo




8o

RSA - PRAKTYCZNE ASPEKTY REALIZACJI RSA W POLSCE

Wykres 6. Wyniki inkrementalne dla Innonercept: scenariusz bez umowy podziatu ryzyka vs scenariusz z umowg podziatu

ryzyka

1.5 min zt
1. minzt
0.5 min zt
0. min zt

-0.5 min zt

WYDATKI

-1. min zt
-1.5 min zt
-2. min zt

-2.5min zt

g

—
T
S e
.
e
O e

MIESIACE

B Wydatki NFZ bez uwzglednienia RSA B Wydatki NFZ z uwzglednieniem RSA M Rdznica

obrazujgce wplyw zawartej umowy podziatu ryzyka na budzet
ptatnika wraz z miesiecznymi przeptywami finansowymi pomie-
dzy stronami zaangazowanymi w realizacje RSA.

8.4 | Implementacja RSA - zagadnienia
szczegolne

Proponowany instrument podziatu ryzyka jest instrumentem
finansowym, a zwrot kwoty od wnioskodawcy do pfatnika pu-
blicznego bedzie nastepowat jako payback. Implementacja tego
instrumentu w systemie bedzie przebiegata wg standardowych
regut opisanych w pierwszej czesci raportu RSA ,Instrumenty po-
dziatu ryzyka w systemie refundadji lekéw w Polsce i na Swiecie”.

8.5 | Rozliczenie RSA - zagadnienia
szczegolne

Rozliczenie RSA - zagadnienia szczegdlne:

*  wilasciwa identyfikacja czasu trwania terapii preparatem
Innonercept mozliwa jest poprzez system SWIAD i CBS,

e aplikacja SMPT jako dodatkowe Zrédto stuzace kontroli
raportowanych danych.

Swiadczeniodawca prowadzi rozliczenie wykonanych $wiadczen
z oddziatem wojewddzkim NFZ. Sprawozdawanie danych do-
tyczacych leczenia za pomocg Innonercept bedzie przebiegato
w standardowy sposdb, typowy dla rozliczenia wszelkich swiad-

czen udzielonych pacjentom w ramach programow lekowych
i nie wymaga od $wiadczeniodawcy uzupetniania dodatkowych
danych w systemach, innych niz wynikajace ze stosownych za-
rzadzen prezesa NFZ¥. Na podstawie prawidtowo zaraporto-
wanych danych NFZ refunduje $wiadczeniodawcy poniesione
koszty udzielonych Swiadczen.

Dla wiasciwego rozliczenia instrumentu podziatu ryzyka istot-
nym elementem sprawozdawczosci bedzie informacja na temat
czasu trwania terapii Innonercept u danego pacjenta. Dane
te s3 udostepniane przez $wiadczeniodawcédw poprzez portal
sprawozdawczy SWIAD oraz widoczne dla oddziatéw wojewddz-
kich oraz dla Centrali NFZ poprzez wewnetrzny system informa-
tyczny Funduszu - CBS (Centralna Baza Swiadczen).

Nalezy takze pamieta¢, ze swiadczeniodawcy w zakresie podpi-
sanych umoéw dotyczacych realizacji Swiadczen opieki zdrowot-
nej w ramach programu lekowego ,Leczenie reumatoidalnego
zapalenia stawdw” uzupetniajg dane medyczne w aplikacji SMPT
(lecz nie jest niezbedna dla realizacji tego typu instrumentu
podziatu ryzyka). Moze ona stanowi¢ zrédto weryfikacji danych
w przypadkach watpliwych, w tym dotyczacych czasu trwania te-

29 Zarzadzenie Nr 70/2013/DI Prezesa NFZ z dnia 29 listopada 2013 r. w sprawie
szczegbdtowych komunikatéw XML dotyczgcych przekazywania w formie
elektronicznej danych zawartych w fakturze, rachunku lub nocie oraz rozliczania
Swiadczen ambulatoryjnych i szpitalnych, zaopatrzenia w wyroby medyczne
wydawane na zlecenie oraz deklaracji POZ / KAOS oraz Zarzadzenie Nr
71/2013/DI Prezesa NFZ z dnia 29 listopada 2013 r. w sprawie szczegétowego
komunikatu XML dotyczacego przekazywania dokumentéw rozliczeniowych
w postaci dokumentu;

Zarzadzenia Nr 27/2012/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia
10 maja 2012 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw
w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe).



rapii, oraz stanowi¢ podstawe dodatkowej kontroli czy tzw. ,po-
dwdjnego sprawdzenia”. Biezaca konsolidacja CBS z systemem
SMPT (np. miesiecznie), celem obliczenia wartosci zwrotu nalez-
nej od wnioskodawcy z tytutu RSA, nie jest konieczna.

Rozliczenie umowy podziatu ryzyka bedzie nastepowato po-
miedzy wnioskodawcg a Narodowym Funduszem Zdrowia
w okresach miesiecznych. Narodowy Fundusz Zdrowia zbie-
ra dane dotyczace wielkosci refundacji dokonanej w ramach
programu lekowego ,Leczenie reumatoidalnego zapalenia
stawdw" na bazie ogdlnokrajowe]. Po wybraniu kodu progra-
mu, klasyfikacji ICD-10 oraz kodu EAN uzyskuje liste pacjentow
wg numeru PESEL wraz z datg rozpoczecia i zakonczenia
Swiadczenia oraz data rozpoczecia i zakonczenia terapii
wskazanym lekiem. Na tej podstawie wyrdznia pacjentow,
dla ktérych czas terapii Innonercept przekracza 18 miesiecy.
Kwota zwrotu od wnioskodawcy bedzie wartoscig refundacji
leku Innonercept podawanego po 18. miesigcu i pozyskiwa-
na bedzie z systemu informatycznego NFZ - Centralna Baza
Swiadczen (CBS). Jednoczeénie mozliwe jest naliczenie zwrotu
kosztéw monitorowania pacjenta w ramach programu po 18.
miesigcu leczenia.

Dane sprawozdawane w SWIAD i zarazem widoczne w CBS s3
danymi miesiecznymi, co w praktyce oznacza, ze przekroczenie
progu 18. miesigca terapii powodowac bedzie naliczanie zwro-
tu dla pacjentow, ktérzy leczeni sg 19. miesigc terapii. Rapor-
towanie miesieczne nie uwzglednia danych, ktére mogty zostac
skorygowane przez $wiadczeniodawce a dotyczg poprzednich
okreséw sprawozdawczych. Korekty tych danych bedg uwzgled-
nione w rozliczeniu rocznym z wnioskodawca.

Po zakonczeniu roku sprawozdawczego dokonywane jest
roczne rozliczenie instrumentu podziatu ryzyka z wnioskodaw-
cg, celem weryfikacji poprawnosci wczesniej wyliczonych kwot
zwrotu refundacji oraz w celu uwzglednienia wszelkich korekt
okresow poprzednich. Nastepuje to w terminie 30 dni od
podjecia przez Rade Narodowego Funduszu Zdrowia uchwaty
w sprawie przyjecia sprawozdania z wykonania planu finanso-
wego Narodowego Funduszu Zdrowia za rok poprzedni, czyli
do 31 lipca.
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W przypadku gdy koniec okresu obowigzywania decyzji RSA nie
bedzie jednakowy z koricem rocznego okresu sprawozdawcze-
go NFZ, réwniez wtedy nastapi ostateczne rozliczenie instru-
mentu z wnioskodawca. Rozliczenie to bedzie przypadato na
koniec miesigca bedgcego ostatnim miesigcem obowigzywania
decyzji RSA, a czas na dokonanie rozliczenia przez NFZ oraz czas
na uregulowanie naleznosci przez wnioskodawce bedzie taki
sam jak dla standardowego rozliczenia miesiecznego.

Podstawg do zwrotu przez wnioskodawce okreslone] kwoty re-
fundacji jest nota ksiegowa wystawiana przez Departament Eko-
nomiczno-Finansowy NFZ. Wnioskodawca ma okreslony czas
na weryfikacje poprawnosci wyliczenia kwot na nocie ksiegowej
wzgledem swoich wewnetrznych danych sprzedazowych oraz
okreslony czas na uregulowanie naleznosci. Okres od wystania
noty do wnioskodawcy do momentu uregulowania przez niego
naleznosci wynosi facznie 30 dni. Zatozono, ze Narodowy Fun-
dusz Zdrowia pozyskat prawidtowe i kompletne dane sprawoz-
dawcze od oddziatow wojewddzkich.

8.6 | Kontrola realizacji RSA - zagadnienia
szczegolne

Ustawa o $wiadczeniach zdrowotnych okresla zasady prze-
prowadzania kontroli $wiadczeniodawcoéw przez oddziaty
wojewddzkie NFZ, do ktérych przestrzegania musza sie oni
zobowigza¢, podpisujgc umowe o realizacji $wiadczen. W opar-
ciu o przekazane dane elektroniczne NFZ moze przeprowadzi¢
kontrole, polegajaca na weryfikacji dodatkowej dokumentacji
szpitala i poréwnaniu jej z wpisami dokonanymi na rzecz NFZ.
Postepowanie kontrolne moze skutkowa¢ wezwaniem $wiad-
czeniodawcy do korekty sprawozdania.

Z tytutu zawarcia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka nie
wystapig zadne dodatkowe elementy kontrolne poza wskazanymi
powyzej, wynikajagcymi ze stosownych uregulowan prawnych.®

30 Art. 64. 1. Ustawy o $wiadczeniach, szczegétowe procedury kontrolne
opisane sg w Zarzadzeniu Nr 55/2014/DSOZ Prezesa NFZ z dnia
21 sierpnia 2014 r. w sprawie planowania, przygotowywania i prowadzenia
kontroli oraz realizacji wynikéw kontroli $wiadczeniodawcdw.
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9.1| Oceniany lek

Ocenianym lekiem jest Innoside bedacy syntetycznym agonista
receptora glukagonopodobnego peptydu-1 (rGLP-1) o dziataniu
analogicznym do ludzkiego hormonu GLP-1 z rodziny inkretyn.
Innozydyna zawarta w preparacie Innoside w warunkach in vi-
tro wigze sie z rGLP-1, prowadzac do jego aktywadji. Innozydyna
wptywa na zalezng od stezenia glukozy modulacje wydzielania
insuliny oraz glukagonu. W przypadku zbyt wysokiego steze-
nia glukozy lek prowadzi do zwiekszonej sekredji insuliny przez
komorki beta trzustki i réwnoczesnie hamuje wydzielanie glu-
kagonu, co w konsekwencji prowadzi do normalizacji stezenia
glukozy w krwiobiegu. W przypadku zaistnienia niedocukrzen in-
nozydyna nie wykazuje aktywnosci prowadzgcej do zwigkszonej
produkdji i wydzielania insuliny, a takze nie blokuje fizjologicznej
odpowiedzi glukagonu na obnizajacy sie poziom cukru.

Preparat Innoside wskazany jest do stosowania u pacjentéw
z cukrzyca typu 2 leczonych dotychczas za pomocg metforminy
i pochodnych sulfonylomocznika, u ktérych nie uzyskano wiasci-
wego wyréwnania glikemii lub wystapity epizody ciezkich niedo-
cukrzen wymagajacych hospitalizacji.

SCHEMAT | DAWKOWANIE LEKU

Lek Innoside stosowany jest raz na dobe (o dowolnej porze, ale
zawsze tej samej) w dawce 150 pg. Lek podawany jest w formie
iniekcji podskérnych. Leczenie jest prowadzone do konca zycia
pacjenta.

Zgodnie z wnioskiem lek bedzie dostepny w ramach lecznictwa
otwartego. Wprowadzone do obrotu bedzie tylko jedno opako-
wanie leku Innoside (jeden EAN) zawierajace 15 wstrzykiwaczy
w dawce 150 pg kazdy.

9.2 | Finansowanie leku

Zgodnie z wnioskiem lek Innoside dostepny bedzie w ramach
lecznictwa otwartego. Role poszczegdlnych podmiotéw w reali-
zacji Swiadczenia opisuje tabela 37.

Wysoko$¢ marzy hurtowej, marzy detalicznej i podatku VAT

zgodna bedzie z ustawowg wysokos$¢ obowigzujacg w roku 2015
(tabela 38).

Tabela 35. Schemat dawkowania Innoside

Dawka jednorazowa 150 pg
Czestos$¢ podania raz na dobe
Droga podania podskdrnie

Tabela 36. Zuzycie Innoside na miesieczng terapie

Charakterystyka Wartos¢

Zawartos$¢ opakowania Innoside 15 % 150 pg

Liczba opakowan na miesieczng 5
terapie

Tabela 38. Marza hurtowa i podatek od towardéw i ustug
- wartosci obowigzujgce w roku 2015

Parametr Wartosc
Podatek od towardw i ustug 8%
Marza hurtowa 5%

Tabela marzy degresywnej za-

Marza detaliczna : .
warta w ustawie o refundadji

Tabela 37. Rola podmiotéw uczestniczgcych w realizacji Swiadczenia

Podmiot

Aptek .
pteka ka to z ustawy o refundadgji.
Pacjent

- Swiadczeniobiorca ministra zdrowia.

Rola w schemacie finansowania leku

Hurtownia dostarcza zakupiony od producenta lek do apteki przy zatozeniu marzy nie wyzszej niz wyni-

Pacjent kupuje lek w aptece po cenie wynikajacej z typu odptatnosci za lek zgodnie z obwieszczeniem

NFZ pfaci za leki zakupione przez pacjentéw w wysokosci ustalonego limitu finansowania.
NFZ NFZ otrzymuje zwrot od producenta, w przypadku przyjecia umowy RSA zobowigzujacej producenta do

zwrotu czesci refundacji.



W przypadku podijecia pozytywnej decyzji refundacyjnej ceny
preparatu Innoside bedg umieszczone w wykazie lekéw refun-
dowanych (tabela 39). Dla Innoside utworzona zostanie odreb-
na grupa limitowa, lek wydawany bedzie pacjentom na ogdinych
zasadach, z odpfatnoscig dla pacjenta na poziomie 30%.

W oparciu o powyzsze dane dotyczace zuzycia i ceny preparatu
Innosine wyznaczono miesieczny koszt terapii jednego pacjenta
z cukrzyca typu 2 (tabela 40).

Sprzedaz leku realizowana bedzie za posrednictwem aptek.
Zgodnie z wartosciami przedstawionymi w powyzszej tabeli
cena zakupu leku przez pacjenta wynosi 108,36 zf, a wysokos¢
refundacji NFZ wyniesie 252,85 7t (361,21-108,36 zf). Przychdd,
jaki osiggnie wnioskodawca za kazde sprzedane opakowanie
leku, wyniesie 300 zt.

Na potrzeby niniejszego opracowania wyznaczono miesieczne
koszty leczenia pacjentow z cukrzyca typu 2. W wyznaczeniu po-
wyzszego kosztu wykorzystano informacje dotyczace zuzycia leku.

Tabela 39. Wycena Innosine

Parametr Koszt

Cena zbytu netto za 1 opakowanie leku 300,00 zt
Urzedowa cena zbytu 324,00 zt
Cena hurtowa 340,20 zt
Cena detaliczna 361,21 zt
Limit finansowania 361,21 zt
Odptatnos¢ pacjenta 108,36 zt
Wielko$¢ opakowania 15 x 150 pg

Tabela 40. Miesieczny koszt terapii z zastosowaniem
Innoside

Parametr Koszt

Przychéd dla producenta

(za sprzedane opakowania) EOOjED
Koszt dla pacjenta (za zakupione opakowania) 216,72 zt
Koszt dla NFZ (za refundacje 505,69 7t

zakupionych opakowan)

9.3 | Dane dotyczace liczby pacjentéw
stosujacych oceniany lek

Koszty, jakie bedg ponoszone na leczenie oceniang interwencja,
okreslono w oparciu o liczbe faktycznie sprzedanych opako-
wan leku Innoside. Zgodnie z ustawg o refundacji apteki, ktore
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podpisaty z NFZ umowe na wydawanie refundowanego leku,
zobowigzane sg do gromadzenia informacji zawierajacych dane
0 obrocie lekami objetymi refundacja, wynikajace ze zrealizowa-
nych recept. Powyzsze dane przekazywane sg w formie komuni-
katéw elektronicznych wiasciwemu oddziatowi wojewddzkiemu
NFZ dwa razy w miesigcu (za okresy od 1 do 15 oraz od 16 do
ostatniego dnia danego miesigca w terminie do 5 dni roboczych
od dnia zakonczenia okresu rozliczeniowego).

Tak wiec w praktyce liczba sprzedanych opakowarn leku Innoside
okreslana bedzie w oparciu o tresci zrealizowanych recept na
leki refundowane. Z uwagi na proponowany instrument dziele-
nia ryzyka czestos¢ raportowania liczby zrealizowanych recept
wynosi jeden miesigc (dane skumulowane z dwdch komunika-
téw przekazanych przez apteki do NFZ).

9.4 | Dane dotyczace efektywnosci
interwencji ocenianej

W opracowaniu za miare efektywnosci Innoside w leczeniu
pacjentéw z cukrzyca typu 2 przyjeto stopien wyréwnania gli-
kemicznego (poziom HbATc) oraz liczbe epizoddw ciezkiej hipo-
glikemii wymagajacej hospitalizacji.

Modelowanie terapii z zastosowaniem Innoside, ze wzgledu na
proponowany RSA, wymaga okreslenia poziomu HbATc oraz
liczby epizodéw ciezkiej hipoglikemii wymagajacej hospitalizacji
w punktach czasowych, ktére odpowiadajg momentom oceny
efektywnosci stosowanej terapii. Zgodnie z proponowanym RSA
przyjeto, ze wyniki pacjentéw oceniane sg co miesigc (a wiec
przed kazdym kolejnym przepisaniem leku) od momentu roz-
poczecia terapii.

9.5 | Zbieranie danych

W praktyce dane dotyczace efektywnosci leczenia pacjentéw
z wykorzystaniem leku Innoside uzyskiwane bedg z zainicjowa-
nego procesu zbierania danych klinicznych dotyczgcych stoso-
wania leku. W okreslonym w umowie porozumienia podziatu
ryzyka czasie prowadzone bedzie badanie kliniczne na wybra-
nej grupie pacjentéw z cukrzyca typu 2, leczonych preparatem
Innoside (1000 pacjentéw). Lek stosowany przez pacjentéw
biorgcych udziat w badaniu finansowany bedzie przez ptatnika,
natomiast koszty samego badania pokrywac¢ bedzie producent.
Wszyscy pacjenci uczestniczgcy w badaniu klinicznym objeci zo-
stang rejestrem, w ktérym gromadzone bedg ich wyniki badan.
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W rejestrze, dla kazdego pacjenta, raportowane beda nastepu-

jace dane wykorzystywane w ocenie realizacji umowy podziatu

ryzyka:

*  poziom HbATc w kolejnych miesigcach,

* liczba epizodow cigzkiej hipoglikemii wymagajgcej hospita-
lizacji w kolejnych miesigcach.

Przetwarzanie danych

Na podstawie powyzszych danych w miesigcach, w ktérych na-
stepowac bedzie rozliczenie RSA, generowane zostang nastepu-
jace wartosci:

e $redni poziom HbA1c pacjentdw wigczonych do rejestru,

*  liczba epizoddw ciezkiej hipoglikemii na 100 pacjentéw na
okres rozliczeniowy (w opracowaniu przyjeto, ze okres roz-
liczeniowy wynosi miesigc),

e liczba podanych dawek wraz z wielkoscig dawki,

°  liczba wizyt,

*  rodzaj wykonanych badan.

9.6 | Podstawowe zatozenia RSA

Innoside jest lekiem innowacyjnym. W badaniach klinicznych
wykazano, ze pozwala on na lepszg kontrole poziomu HbA1c
niz terapia skojarzona preparatami metforminy i pochodnych
sulfonylomocznika, przy zachowaniu poréwnywalnego ryzyka hi-
poglikemii. Jednoczesnie w badaniach klinicznych udowodnione
zostato, ze preparat Innoside pozwala na osiggniecie poréwny-
walnego poziomu HbATc w poréwnaniu z insulinami bazalny-
mi, przy jednoczesnie nizszym ryzyku hipoglikemii. Z uwagi na
niepewnos¢ oszacowan efektéw klinicznych w przytoczonym
badaniu producent proponuje zawarcie umowy podziatu ryzyka
oparty o rejestr pacjentow leczonych z wykorzystaniem prepa-
ratu Innoside. Prowadzenie rejestru dla wybranej grupy pacjen-
téw leczonych preparatem Innoside (1000 pacjentéw) pozwoli
oszacowac kwestie efektywnosci leku, co bytoby bardzo utrud-
nione lub niemozliwe, jesli konieczne bytoby monitorowanie
wszystkich pacjentéw stosujgcych preparat Innoside.

Umowa podziatu ryzyka polega na zobowigzaniu wnioskodawcy
do zwrotu ustalonej czesci kwoty wydanej na refundacje prepa-
ratu Innoside w przypadku, gdy $redni poziom HbATc u pacjen-
téw wigczonych do rejestru bedzie wyzszy niz 8% lub gdy liczba
epizodéw ciezkich hipoglikemii wymagajacych hospitalizacji
U pacjentéw w tym rejestrze przekroczy 1 epizod/100 pacjen-
tow/miesigc. Umowa podziatu ryzyka dotyczy wszystkich pa-

cjentéw leczonych preparatem Innoside, z ktérych czes¢ bedzie

wigczona do badania klinicznego i objeta rejestrem.

Wysokos¢ zwrotu czesci kwoty refundacji preparatu Innoside

okreslana bedzie w zaleznosci od wynikdéw uzyskanych przez

pacjentéw objetych badaniem rejestrowym i wynosi¢ bedzie:

*  15% kwoty refundacji preparatu Innoside w przypadky,
gdy Sredni poziom HbA1c u pacjentéw w rejestrze miesci¢
sie bedzie w zakresie (8,0%; 8,1%] lub gdy liczba epizodow
ciezkich hipoglikemii wymagajacych hospitalizacji u tych
pacjentéw miesci¢ sie bedzie w zakresie (1,0; 1,2] epizo-
dy/100 pacjentéw/miesiac;

*  25% kwoty refundacji preparatu Innoside w przypadku,
gdy Sredni poziom HbA1c u pacjentéw w rejestrze miesci¢
sie bedzie w zakresie (8,1%; 8,3%] lub gdy liczba epizodow
ciezkich hipoglikemii wymagajacych hospitalizacji u tych
pacjentoéw miesci¢ sie bedzie w zakresie (1,2; 1,5] epizo-
dy/100 pacjentéw/miesiac;

*  50% kwoty refundacji preparatu Innoside w przypadku,
gdy Sredni poziom HbATC u pacjentdw w rejestrze miesci¢
sie bedzie w zakresie (8,3%; 9%] lub gdy liczba epizodow
ciezkich hipoglikemii wymagajacych hospitalizacji u tych
pacjentoéw miesci¢ sie bedzie w zakresie (1,5 2] epizo-
dy/100 pacjentéw/miesiac;

*  75% kwoty refundacji preparatu Innoside w przypadku, gdy
Sredni poziom HbATc u pacjentéw w rejestrze przekroczy
9% lub gdy liczba epizoddw ciezkich hipoglikemii wymaga-
jacych hospitalizacji u tych pacjentéw bedzie wyzsza niz
2 epizody/100 pacjentéw/miesiac.

Ocena realizacji umowy podziatu ryzyka bedzie sie odbywac co
miesiac, tj. co miesigc w oparciu o dane z rejestru pacjentow le-
czonych Innoside okreslony zostanie sredni poziom HbATc oraz
liczba epizodow ciezkich hipoglikemii wymagajacych hospitaliza-
¢ji u pacjentow. Nastepnie na podstawie powyzszych wynikow
okreslony zostanie poziom zwrotu od wnioskodawcy.

9.6.1  WYNIKI INKREMENTALNE - SCENARIUSZ BEZ UMOWY
DZIELENIA RYZYKA VS SCENARIUSZ Z UMOWA
DZIELENIA RYZYKA

Zastosowanie umowy podziatu ryzkyka zmniejsza wydatki ptat-
nika publicznego na refundacje preparatu Innosumab o oko-
to 2,63 min zt w pierwszym roku refundacji oraz odpowiednio
3,2 min zt w drugim roku refundacji.
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Wykres 7. Wyniki inkrementalne dla Innoside: scenariusz bez umowy podziatu ryzyka vs scenariusz z umowg podziatu ryzyka
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Integralng czescia skfadanego wniosku jest zatgczony plik ob-
liczeniowy, w ktérym przedstawiono kalkulacje szczegétowo
obrazujgce wptyw zawartej umowy podziatu ryzyka na budzet
ptatnika wraz z miesiecznymi przeptywami finansowymi pomie-
dzy stronami zaangazowanymi w realizacje RSA.

9.7 | Badania kliniczne prowadzone
w ramach instrumentu dzielenia
ryzyka

Rozliczanie instrumentu dzielenia ryzyka opisanego w niniej-
szym scenariuszu bedzie opierato sie o wyniki badania kliniczne-
g0 przeprowadzonego na wybranej grupie pacjentéw. Badanie
kliniczne prowadzone bedzie na podstawie uprzednio wydane-
g0 przez prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych pozwolenia,
a takze po otrzymaniu pozytywnej opinii komisji bioetycznej.
Przed przystgpieniem do badania nalezy sporzadzi¢ protokoét
badania oraz uzyska¢ wpis do Centralnej Ewidencji Badan Kili-
nicznych. Samo natomiast badanie powinno zosta¢ przepro-
wadzone zgodnie z Dobrg Praktyka Kliniczng, ktéra zapewnia
standard okreslajgcy sposéb planowania, prowadzenia, moni-
torowania, dokumentowania i raportowania wynikdw badan
klinicznych prowadzonych z udziatem ludzi.

Opisany niniejszym dokumentem instrument dzielenia ryzyka
bedzie opierat sie o dane na temat efektdéw terapeutycznych
produktu leczniczego, uzyskanych w ramach przeprowadzone-

g0 badania klinicznego. Koszty badania majg zosta¢ podzielone
pomiedzy ptatnika publicznego a wnioskodawce, w taki sposob,
ze lek stosowany przez pacjentéw biorgcych udziat w badaniu
finansowany bedzie przez Narodowy Fundusz Zdrowia, nato-
miast koszty samego badania pokrywac bedzie producent.

Zgodnie z trescig art. 37 ustawy Prawo farmaceutyczne jezeli
wiascicielem danych uzyskanych w trakcie badania klinicznego
jest sponsor, bedacy uczelnig, o ktérej mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1
ustawy o szkolnictwie wyzszym lub inng placéwka naukowa po-
siadajacg uprawnienie do nadawania stopni naukowych zgodnie
z przepisami ustawy o stopniach naukowych i tytule naukowym
oraz o stopniach i tytule w zakresie sztuki, podmiotem leczni-
czym, o ktérym mowa w art. 4 ust. 1 ustawy o dziatalnosci leczni-
czej, badaczem, organizacjg pacjentéw, organizacjg badaczy lub
inng osoba fizyczna lub prawnga lub jednostka organizacyjng nie-
posiadajaca osobowosci prawnej, ktérej celem dziatalnosci nie
jest osigganie zysku w zakresie prowadzenia i organizacji badan
klinicznych bgdzZ wytwarzania lub obrotu produktami leczniczy-
mi, badanie kliniczne jest badaniem klinicznym niekomercyjnym.
W pozostatych przypadkach badanie kliniczne jest badaniem
komercyjnym. A zatem, jezeli sponsorem opisanego niniejszym
dokumentem badania klinicznego bedzie producent, wéwczas
badanie to nalezy zaliczy¢ do badar komercyjnych.

Ustalenie charakteru przeprowadzanego badania jest o tyle
istotne, ze implikuje zastosowanie odmiennych regulacji do-
tyczacych finansowania przez Narodowy Fundusz Zdrowia
Swiadczen udzielanych w ramach badania. W kosztach badan
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Klinicznych niekomercyjnych moze w szerszym zakresie partycy-
powac¢ Narodowy Fundusz Zdrowia. Przy badaniach klinicznych
komercyjnych udziat Narodowego Funduszu Zdrowia jest nato-
miast mocno ograniczony.

W zakresie podziatu kosztéw planowanego badania klinicznego,
przyjmuje sie, ze sponsor finansuje $wiadczenia opieki zdrowot-
nej zwigzane z badaniem klinicznym i objete protokotem badania
klinicznego, ktdére nie mieszcza sie w zakresie Swiadczen gwaran-
towanych, wymienionych w ustawie o $wiadczeniach, w szcze-
gblnosci dostarcza bezptatnie uczestnikom badania klinicznego
badane produkty lecznicze, komparatory oraz urzadzenia sto-
sowane do ich podawania. Niezaleznie od powyzszego, sponsor
finansuje réwniez Swiadczenia gwarantowane, jezeli:

a) saniezbedne do usuniecia skutkow pojawiajgcych sie powi-
ktan zdrowotnych wynikajgcych z zastosowania badanego
produktu leczniczego,

b) konieczno$¢ ich udzielenia wyniknie z zastosowania bada-
nego produktu leczniczego,

C) sa niezbedne do zakwalifikowania pacjenta do udziatu
w badaniu klinicznym.

Powyzszej reguty nie stosuje sie do sponsora badan klinicznych

niekomercyjnych w zakresie:

1. Swiadczen opieki zdrowotnej udzielonych uczestnikom ba-
dania klinicznego niekomercyjnego bedacych Swiadczenio-
biorcami w rozumieniu ustawy o Swiadczeniach;

2. finansowania produktéw leczniczych o kategorii dostep-
nosci innej niz OTC, ujetych w wykazie lekéw refundowa-
nych sporzadzonym i ogfoszonym w drodze obwieszczenia
przez ministra zdrowia;

3. produktéw leczniczych niedopuszczonych do obrotu na
terytorium Polski, co do ktérych zostata wydana zgoda na
refundacje przez ministra zdrowia w trybie okreslonym
w art. 39 ustawy o refundacji;

4. Swiadczen opieki zdrowotnej, znajdujacych sie w wykazach
okreslonych w rozporzadzeniach ministra zdrowia.

A zatem, jezeli lek podawany w ramach badania klinicznego jest
objety refundacja, wéwczas Narodowy Fundusz Zdrowia moze
finansowac tenze w ramach badan komercyjnych. Zapropono-
wany mechanizm instrumentu dzielenia ryzyka jest wobec tego
zgodny z prawem, zarowno jezeli dane bedga zbierane w ramach
badan komercyjnych jak i niekomercyjnych.

Zastosowanie instrumentu podziatu ryzyka typu conditional
moze zrodzi¢ rowniez pytanie dotyczgce mozliwosci zbierania

danych, dotyczacych realizacji przedmiotowego instrumentu
w ramach badari niekomercyjnych. Przeprowadzenie bada-
nia niekomercyjnego otwiera bowiem droge do finansowania
Swiadczen opieki zdrowotnej towarzyszacych podaniu leku
przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Gdyby instrument podziatu
ryzyka zostat skonstruowany w taki sposéb, ze producent bytby
zobowigzany do bezpfatnego dostarczania produktu lekowego,
natomiast ptatnik publiczny finansowatby Swiadczenia gwaran-
towane towarzyszace podaniu leku, wéwczas badanie kliniczne
musiatoby przybra¢ charakter badania niekomercyjnego. Co
prawda w opisanym niniejszym dokumentem instrumencie po-
dziatu ryzyka taki mechanizm nie zostat zastosowany, niemniej
jednak warto zwrdci¢ uwage, ze istnieje rowniez taka mozliwosc.

Jezeli badanie prowadzone w celu realizacji instrumentu podziatu
ryzyka typu conditional bedzie badaniem niekomercyjnym, wow-
czas whascicielem danych zbieranych w ramach badania (w tym
danych dotyczacych oceny efektéw terapeutycznych badanego
leku) bedzie sponsor niekomercyjny. Istnieje jednak mozliwos¢,
aby sponsor niekomercyjny zobowigzat sie do udostepnienia
uzyskanych danych Narodowemu Funduszowi Zdrowia, ktére
to dane postuzytyby do rozliczenia instrumentu dzielenia ryzyka.
Powyzsze jest zgodne z przepisami ustawy Prawo farmaceutycz-
ne, ktére wskazuja, ze sponsor badania niekomercyjnego moze
w drodze pisemnej przenie$¢ wiasnos¢ catosci lub czesci danych
albo prawa do dysponowania catoscig lub czescig danych zwig-
zanych z badaniem klinicznym na inny podmiot. Dane uzyskane
w trakcie badania klinicznego niekomercyjnego nie moga byc
jednak wykorzystane w celu uzyskania pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian w ist-
niejgcym pozwoleniu lub w celach marketingowych.

A zatem dane uzyskane w badaniach niekomercyjnych moga
by¢ wykorzystane dla oceny skutecznosci produktu lekowego,
w zwigzku z ktérym zostat zawarty instrument dzielenia ryzy-
ka typu conditional. Dane te bowiem nie bedg wykorzystane
w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego, dokonania zmian w istniejgcym pozwoleniu
lub w celach marketingowych. Jezeli osrodek uprawniony do
prowadzenia badania niekomercyjnego podejmie sie przepro-
wadzenia badania dotyczacego skutecznosci leku objetego in-
strumentem podziatu ryzyka typu conditional oraz przekazania
uzyskanych danych do Narodowego Funduszu Zdrowia, to wéw-
czas nie ma przeszkdd, aby produkty lekowe wykorzystywane
w tym badaniu dostarczat producent, natomiast $wiadczenia
objete koszykiem finansowac ze $rodkéw publicznych.



Powyzsze rozwigzanie moze rodzi¢ problem w zakresie znale-
zienia sponsora niekomercyjnego, ktéry zobowigzatby sie do
przeprowadzenia badania oraz przekazania danych uzyskanych
w jego ramach Narodowemu Funduszowi Zdrowia. Ponadto
sam opis instrumentu dzielenia ryzyka musi uwzgledni¢ zobo-
wigzanie wnioskodawcy do tego, aby podmiot trzeci - sponsor
niekomercyjny - przeprowadzit badania. Nalezy zwrdéci¢ uwage
na fakt, ze powyzsze rozwigzanie wprawdzie zapewnia moz-
liwos¢ wspdfinansowania badan klinicznych przez Narodowy
Fundusz Zdrowia, jednak producent traci mozliwos$¢ kontrolo-
wania w jakimkolwiek zakresie zbieranych w ramach badania
danych.

9.8 | Dane zbierane w ramach
prowadzonego badania klinicznego

W ramach badania klinicznego zbierane bedg dane osobo-
we pacjentdw w nim uczestniczacych, w tym dane wrazliwe.
Zgodnie z przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne badanie
Kliniczne przeprowadza sie przy zatozeniu, ze bezpieczenstwo,
zdrowie i dobro uczestnikéw badania klinicznego sg nadrzed-
ne w stosunku do interesu nauki oraz spoteczenstwa. W szcze-
gblnosci w ramach prowadzonego badania przestrzegane jest
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prawo uczestnika do zapewnienia jego integralnosci fizycznej
i psychicznej, prywatnosci oraz ochrony danych osobowych.
W zakresie przekazywania danych wrazliwych o efektach zdro-
wotnych zastosowanego leku do Narodowego Funduszu Zdro-
wia, a nastepnie przetwarzania tych danych, aktualne pozostajg
uwagi zawarte w rozdziale 4 niniejszego dokumentu.

Instrument dzielenia ryzyka typu conditional opiera sie na da-
nych statystycznych zebranych w ramach badania klinicznego
(przeprowadzonego na okreslone] czesci pacjentéw, ktérym
podawany jest lek), a nastepnie rozliczany jest w odniesieniu
do wszystkich zrefundowanych opakowan leku (a zatem nie tyl-
ko lekéw podanych w ramach badania) w oparciu o powyzsze
dane. W zwigzku z powyzszym, wystarczajgcym dla rozliczenia
instrumentu moze okaza¢ sie przekazywanie Narodowemu
Funduszowi Zdrowia danych o efektach zdrowotnych bada-
nej populacji, bez przesytania danych osobowych wrazliwych
umozliwiajgcych identyfikacje pacjentéw. Wowczas Narodowy
Fundusz Zdrowia nie bedzie przetwarzat danych osobowych
wrazliwych (do czego konieczne bytoby uzyskanie odrebnych
zgdd pacjentéw), a wytgcznie dane, do ktérych upowazniony jest
na podstawie ustawy o $wiadczeniach - a co zostato opisane
szczegdtowo w rozdziale 3.
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Zatacznik 1. Propozycja wzoru wniosku refundacyjno-cenowego

Whiosek o zawarcie instrumentu dzielenia ryzyka w decyzji o objeciu

refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu - rozwigzania finansowe
Czesc A. Informacje podstawowe - wnioskodawca i produkt
1. Oznaczenie wnioskodawcy (firma)

2. Siedziba albo miejsce wykonywania
dziatalnos$ci gospodarczej

3. Imie i nazwisko osoby upowaznionej do
reprezentowania wnioskodawcy

Nazwa produktu
Substancja czynna

Opakowania produktu objete wnioskiem

SN RO NOT

Kategoria dostepnosci refundacyjnej
Czes¢ B. Informacje podstawowe - instrument dzielenia ryzyka

I. Informacje ogdlne

8. Czy instrument jest uzalezniony Niezalezny od wynikéw zdrowotnych
od wynikéw zdrowotnych?

9. Czy instrument obejmuje przekazanie
Swiadczen rzeczowych?

10. Jakie mechanizmy obejmuje instrument? Cena maksymalna brutto dla Swiadczeniodawcy, zwrot wg
Poda¢ typ mechanizméw kwot refundacji, zwrot zalezny od wielkosci refundacji

11. Jaki jest czas obowigzywania instrumentu? Okres obowigzywania decyzji ministra zdrowia o objecie

refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu

Il. Wskazanie objete instrumentem

12. Wskazania zgodnie z rejestracjg (CHPL)
13. Jakich wskazan dotyczy instrument? Rak jajnika, zgodnie z wnioskiem o objecie refundacja
(prosze przedstawic szczegbty)
a) Jakie jest uzasadnienie zawezenia Przedstawi¢ uzasadnienie na podstawie danych klinicznych,
wskazan w stosunku do wniosku ekonomicznych lub finansowych

refundacyjnego? (prosze przedstawic
wszystkie subpopulacje)

14. Wedtug jakich kryteriéw pacjenci Zgodnie z kryteriami wskazanymi w opisie programu lekowe-
sq witgczani do terapii? go lub w zapisach do obwieszczenia
15. W jaki sposéb pacjenci sa wtgczeni do terapii? Okresli¢ kryteria wigczenia
16. W jaki sposéb pacjenci wytaczani sg z terapii? Decyzja wykluczenia z programu podejmowana przez komitet
koordynacyjny
17. Podaj kryteria zakonczenia terapii

oraz zmiany dawkowania

16. Jaka jest chorobowos$¢ i zapadalnos¢ Zapadalnos¢: 1-1,5:100 000
wskazan objetych instrumentem?

17. Jaka jest szacowana liczba pacjentéw 120 pacjentéw w | roku, 125 w Il roku, 130 w Il roku
wigczonych do terapii, ktérej dotyczy instrument
tacznie i w poszczegdlinych wskazaniach dla
okreslonego czasu obowigzywania decyzji?
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Zatacznik 1 - szczegbty dawkowania, wielkos¢ dawki, czas podawania, przyczyny zmiany dawkowania, szacowane
zmiany w populacji w zwigzku z dziataniami niepozgdanymi (opisane podobnie jak w programie lekowym)

IIl. Funkcjonowanie instrumentu

18. Jakie podmioty biorg udziat Narodowy Fundusz Zdrowia - Centrala, wnioskodawca
w realizacji instrumentu?
19. Jakie dodatkowe zadania przypadaja Oprocz zadan wykonywanych w zakresie wszystkich progra-
poszczeg6lnym podmiotom w zwigzku mow lekowych przewiduje sie realizacje czynnosci wskaza-
z rea“zacja instrumentu? nych W punktach a-g poniZej
a) Narodowy Fundusz Zdrowia - Centrala Wyliczenie wysokosci naleznego zwrotu z tytutu instrumentu,

przekazanie informacji o wysokosci zwrotu wraz z notg obcig-
zeniowg wnioskodawcy

b) Narodowy Fundusz Zdrowia n/d
- oddziaty wojewo6dzkie
C) Swiadczeniodawca n/d
d) Whnioskodawca Sprzedaz leku po cenie nie wyzszej niz okreslona w instru-

mencie, zwrot do Narodowego Funduszu Zdrowia na podsta-
wie noty obcigzeniowej

e) Minister zdrowia n/d
f) Podmioty zajmujace sie dystrybucja n/d
g) Inne n/d
20. Czy instrument wptywa na sposéb Brak wptywu

prowadzenia terapii pacjenta?
a) Jezeli tak, w jaki spos6b? n/d

IV. Skutki finansowe

21. lle wynosi wnioskowana urzedowa cena zbytu? 1100 zt

22. Ile wynosi proponowana maksymalna cena zbytu? 1000 zt

23. Jaki skutek finansowy przyniesie Zastosowanie umowy podziatu ryzyka zmniejsza wydatki
zastosowanie instrumentu? na refundacje leku o ok. 0,11-0,12 mIn zt rocznie (dzieki

okresleniu maksymalnej ceny leku nizszej niz cena urzedo-
wa). Dodatkowo do budzetu NFZ zwracana jest kwota ok.
0,170 mIn-0,11 mln zt rocznie z tytutu payback.

24, W jaki sposob skutek finansowy zastosowania Wyliczenia przedstawione w zafgczniku do wniosku
instrument zostat wyliczony?

V. Swiadczenia rzeczowe
25. Jakie Swiadczenia rzeczowe obejmuje instrument? Instrument nie obejmuje Swiadczen rzeczowych
26. W jaki sposéb zostanie zrealizowana dostawa? n/d

Zatacznik 1- przedstawic¢ diagram RSA przeptywu leku w ramach instrumentu i model
wspotpracy pomiedzy instytucjami zaangazowanymi w funkcjonowanie RSA

VI. Utylizacja

27. Czy instrument obejmuje zasady Instrument nie przewiduje rozliczania utylizacji leku
utylizacji produktu?

a) Jezeli tak, w jaki spos6b? n/d
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Czesc¢ C. Przeptywy finansowe wynikajgce z instrumentu

|. Pfatnosci koszt naleznych

28.

29.

30.

31.

W jaki spos6b wyliczane sg kwoty
nalezne z tytutu instrumentu?

Na jakich zasadach dokonywane sg ptatnosci?

a) Terminy ptatnosci
b) Okresy ptatnosci
Q) Forma ptatnosci

W jaki spos6b dokonywana jest weryfikacja
poprawnosci wyliczenia kwot naleznych?

Czy jest zgoda na weryfikacje danych do .....

Zatacznik - Excel z cashflow

Il. Koszty realizacji instrumentu szczegoty

32.

33.

34,

Jakie koszty sa zwigzane
z implementacjg instrumentu?

a) Kto ponosi powyzsze koszty?

Jakie koszty sa zwigzane z realizacjg instrumentu?

a) Kto ponosi powyzsze koszty?

Jakie koszty sq zwigzane z terapig
produktem objetym instrumentem?

a) Diagnoza

b) Podawanie leku

) Monitorowanie terapii

d) Inne, zwigzane z przeprowadzeniem

RSA u swiadczeniodawcy

Inne

Czes$¢ D. Monitorowanie wynikéw zdrowotnych

|. Zbierane dane

35.

36.

37.
38.

39.
40.

41.
42.
43.

44,

Jakie dane bedg monitorowane
w ramach instrumentu?

Czy na potrzeby instrumentu konieczne
jest wprowadzenie zmian technicznych
w systemie informatycznym NFZ?

a) Jezeli tak, jakie?
Jaka jest procedura zbieranych danych?

Jaka dokumentacja medyczna jest
wymagana na potrzeby monitorowania?

Kto odpowiada za zbieranie danych?

Jak wyglada obieg informacji i dokumentéw
w zakresie zebranych danych?

Kto jest administratorem zebranych danych?
Kto odpowiada za analize zbieranych danych?

W jaki spos6b wnioskodawca bierze
udziat w zbieraniu i analizie danych?
W jaki sposéb weryfikowane jest
zbieranie i analiza danych?

Zgodnie z zatgcznikiem do wniosku

14 dni od dnia otrzymania noty obcigzeniowe] przez wniosko-
dawce od Narodowego Funduszu Zdrowia

Noty obcigzeniowe bedg przesytane w okresach miesiecz-
nych, do 5. dnia kolejnego miesigca

Platnos¢ przelewem, potracenie naleznosci w przypadku
nadpfaty wnioskodawcy

n/d

n/d
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Zatacznik - Ocena monitorowania RSA przez NFZ i $wiadczeniodawce
- zakres danych niezbednych do przeprowadzenia RSA

Cze$¢ E. Informacje dodatkowe

I. Informacje dotyczace wczesniejszego postepowania w sprawie

45.

46.

47.

48.

Czy i jakie stanowiska przedstawity
wczesniej whasciwe organy?

Czy w sprawie produktu miaty miejsce
spotkania z przedstawicielami organow?
a) Jezeli tak, jakie byty ustalenia?

b) W jaki sposéb przedstawiony
instrument odpowiada na
wczesniejsze postulaty organu?

Czy firma realizuje instrument oparty
na wskazanym powyzej mechanizmie
w stosunku do innych produktéw?

Czy wnioskodawca stosowat juz proponowany
powyzej instrument w innych panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej?

a) Jezeli tak, w jakich?

Il. Poufnos¢ informacji

49.

50.

51.

52.

Ktére punkty wniosku zawieraja
tajemnice przedsiebiorstwa?

a) Jakie jest uzasadnienie wyboru
powyzszych informacji?

Jakie podmioty sg upowaznione do
przetwarzania informacji stanowigcych
tajemnice przedsiebiorstwa?

Czy wnioskodawca zawiera umowy
o poufnosci ze $wiadczeniodawcami?

Czy dane dotyczgce wynikéw zdrowotnych
mogg by¢ udostepniane instytucjg
publicznym i naukowym?

[1l. Dokumenty

53.

54,

55

Jakie zataczniki sg sktadane wraz z wnioskiem?

Jakie projekty dokumentéw sa
sktadane wraz z wnioskiem?

Zapisy klauzuli poufnosci

IV. Uwagi

Brak wczesniejszych stanowisk/rekomendacji organéw

Brak wczesniejszych spotkan z przedstawicielami instytucji
publicznych

22,23, zatacznik, o ktérym mowa w pkt 24

Informacje o charakterze finansowym, maja znaczng wartos¢
handlowa, nie zostaty udostepnione do publicznej wiado-
mosci, wnioskodawca podjat dziatania dla zapewnienia ich
poufnosci - spetniajg wymagania art. 11 ust. 5 Ustawy z dnia
16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurendji

Minister zdrowia oraz Narodowy Fundusz Zdrowia - Centrala

Brak uméw

n/d

1. Szczegdtowy opis instrumentu

2. Model instrumentu

3. Szczegoty dawkowania, wielkos¢ dawki, czas podawania,
przyczyny zmiany dawkowania, szacowane zmiany w populacji
w zwigzku z dziataniami niepozadanymi (opisane podobnie jak
w programie lekowym)

Okreslenie zakresu dokumentacji niezbednej do negocjacji

z KE - oprécz dokumentédw wniosku i rekomendacji AOTMIT

Propozycja instrumentu dzielenia ryzyka (zatacznik do decyzji
ministra zdrowia)

Zafgcznik dla ustalenia zapiséw dla poszczegdinych interesa-
riuszy
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Zatacznik 2. Refundacja lekow w lecznictwie zamknietym

Tabela 40. Dane zbierane w ramach systemoéw sprawozdawczych do NFZ - zestawienie zbiorcze

Zakres

Swiadczeniodawca

Pacjent

Faktura

Dane zbierane w ramach systemu sprawozdawczego/komunikatu

Nazwa, adres, kod Swiadczeniodawcy
Kod OW NFZ
Okres sprawozdawczy
Numer umowy $wiadczeniodawcy
Dane osobowe pacjenta
PESEL pacjenta
Ple¢ pacjenta
Masa lub powierzchnia ciata pacjenta
Nr faktury
Data wystawienia
NIP sprzedajacego
Numer pozycji na fakturze
Wartos¢ pozydji na fakturze

Identyfikator zakupionego leku

- kod produktu handlowego wg stownika NFZ

Nazwa miedzynarodowa leku wg katalogu lekéw refundowanych stosowa-

nych w programach lekowych

Nazwa handlowa leku
Kod EAN
Postac farmaceutyczna leku
Dawka leku w postaci farmaceutycznej

Jednostka miary leku (mg)

llos¢ fakturowanego leku w opakowaniach

Sumaryczna ilos¢ substandji czynnej (mg)

Cena jednostkowa leku/cena brutto za opakowanie - cena z faktury nie

Wyzsza niz cena z obwieszczenia MZ

Catkowita wartos¢ leku na fakturze (zt)

SWIAD FZX  SMPT

X X X
X X X
X X X
X

X X
X X
X X
X X
X X

X X

X X

X X

X X

X X

X X

X X

X X

X X

X X

X X

X X

X X

X X

X X



Zakres Dane zbierane w ramach systemu sprawozdawczego/komunikatu
Kod udzielonego swiadczenia/kod ICD 10
Data poczatku wykonania swiadczenia
Data korica wykonania Swiadczenia
Przyczyna udzielenia swiadczenia
Krotnos¢ realizacdji Swiadczenia
Wariant schematu leczenia
Kod EAN
Kod substancji czynnej
Jednostka miary leku
llos¢ podanej pacjentowi substancji czynnej (wielokrotnosc¢ lub czes¢ jed-
Udzielone nostki miary leku)
Swiadczenie Data rozpoczecia terapii wskazanym lekiem
Data zakonczenia terapii wskazanym lekiem
Nr dnia podania produktu leczniczego zgodnie z opisem schematu leczenia
Informacja o lekach wydanych pacjentowi do domu
Liczba dni, na ktére wydano pacjentowi leki do zazycia w domu
Taryfa JGP lub jednostka rozliczeniowa
Waga punktowa jednostki miary leku lub Swiadczenia
Wartos$¢ punktowa jednostki miary leku lub Swiadczenia
Liczba jednostek rozliczeniowych
Cena 1 jednostki rozliczeniowej
Wartos¢ udzielonego Swiadczenia
Numer programu lekowego
Status programu
Lek
Program lekowy Data badania histopatologicznego
Data kwalifikacji do programu
Data rozpoczecia leczenia
Data zakonczenia leczenia

Dane medyczne pacjenta w momencie rozpoznania choroby - kwalifikacja
do programu lekowego

Dane medyczne pacjenta w czasie trwania programu — wyniki w punktach

Dane terapeutyczne
peuty kontrolnych

Dane o zakonczeniu programu - w tym okreslenie przyczyny zakoriczenia
leczenia w programie
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SWIAD
X

X

FZX

SMPT
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Tabela 41.
Typ RSA

RSA finansowe (Payback,
PVA, Cena maksymalna,
Cap na opakowanie)

RSA z rabatem rzeczowym

Outcome based lub
conditional reimbursement
(mozliwe jedynie w ramach
programéw lekowych)

SWIAD

PESEL, nazwa leku, kod EAN,
ilos¢ zakupionego leku (szt.),
ilos¢ zakupionego leku (mg);
wartos¢ leku na fakturze (zt),
cena za jednostke leku, cena za
opakowanie leku, ilo$¢ leku zu-
zyta (szt.) ilos¢ leku zuzyta (mg),
liczba opakowan leku wydana
pacjentowi do domu

PESEL, nazwa leku, kod EAN,
ilos$¢ zakupionego leku (szt.),
ilos¢ zakupionego leku, (mg);
wartos¢ leku na fakturze (zt),
cena za jednostke leku, cena za
opakowanie leku, ilos¢ leku zu-
zyta (szt.) ilos¢ leku zuzyta (mg),
liczba opakowan leku wydana
pacjentowi do domu

PESEL pacjenta, nazwa leku,

kod EAN, ilo$¢ zakupionego

leku (szt.), ilo$¢ zakupionego

leku, (mg); wartos¢ leku na
fakturze (z1), cena za jednostke
leku, cena za opakowanie leku,
ilos¢ leku zuzyta (szt.) ilos¢ leku
zuzyta (mg), schemat leczenia

FZX

Nazwa leku, kod EAN, iloé¢
zakupionego leku (szt.), ilos¢
zakupionego leku, (mg); war-

tos¢ leku na fakturze (z4)

Nazwa leku, kod EAN, ilos¢
zakupionego leku (szt.), ilos¢
zakupionego leku, (mg); war-

tos¢ leku na fakturze (z4)

Nazwa leku, kod EAN, ilo$¢
zakupionego leku (szt.), ilos¢
zakupionego leku, (mg); war-

tos¢ leku na fakturze (zt)

Zakres danych zbieranych przez systemy sprawozdawcze w kontekscie réznych typéw RSA

SMPT

PESEL, wielko$¢ zuzytego
leku, opakowania (bez kodu
EAN) w powigzaniu z PESEL,

wybrane dane charakterysty-
ki pacjentéw, data podania
lekéw, daty kontroli pacjenta

PESEL, wielko$¢ zuzytego
leku, opakowania (bez kodu
EAN) w powigzaniu z PESEL,

wybrane dane charakterysty-
ki pacjentéw, data podania
lekdw, daty kontroli pacjenta

PESEL pacjenta, efekt
kliniczny na poszczegoéinych
etapach leczenia dla danego
pacjenta, schemat leczenia
(prognozowana ilos¢ zuzycia
leku) wraz z danymi charak-

terystyki pacjentow



Zatacznik 3.
Rabat rzeczowy - inne rozwigzania

Oprocz zaproponowanego w niniejszym raporcie mechanizmu
funkcjonowania rabatu rzeczowego istnieje rowniez mozliwos¢,
aby rabat rzeczowy przybrat jedng z nizej opisanych form.

1. Nieodptatna dostawa lekow

W przypadku instrumentu dzielenia ryzyka typu rabat rzeczo-
wy zakfadajgcego darmowg dostawe lekéw (np. po zakupieniu
jednego opakowania $wiadczeniodawca otrzymuje jedno do-
datkowe opakowanie za darmo) nalezy pamietac¢, ze w poste-
powaniu o udzielenie zamdwienia publicznego nie moga by¢
zawierane umowy na dostarczanie nieodpfatnych $wiadczen,
stad dla takiego instrumentu umowa na dostawe lekéw do
szpitala zawarta bedzie z wytgczeniem procedur ustawy Pra-
wo zamowien publicznych. A zatem pojawia sie w tym zakresie
obawa, ze szpital nie majac informacji na temat tego, ile nieod-
ptatnych opakowan otrzyma w zwigzku z realizacje instrumen-
tu dzielenia ryzyka, moze zakontraktowa¢ w ramach przetargu
petng liczbe opakowan produktu leczniczego potrzebnych do
udzielenia swiadczen. Zatozenie natomiast instrumentu dzie-
lenia ryzyka jest takie, aby Swiadczeniodawca zakupit wytgcz-
nie cze$¢ produktow leczniczych, natomiast pozostaty, aby
otrzymat w formie rabatu rzeczowego. Rozdzielenie dostawy
odptfatnej od nieodpfatnej, przy jednoczesnym braku informa-
cji po stronie $wiadczeniodawcy o liczbie opakowan, jakie ma
on otrzymac¢ nieodptatnie, powoduje natomiast, ze zatozenia
te moga pozosta¢ niespetnione (Swiadczeniodawca nabedzie
zbyt duzg liczbe opakowan, ktérych nie wykorzysta w ramach
udzielanych Swiadczen).

Dokonanie nieodptatnej dostawy leku spowoduje koniecznosc¢
odprowadzenia przez hurtownie podatku VAT naliczonego od
wartosci rynkowej przekazywanego produktu (kosztami tego
podatku bedg obcigzeni hurtownicy dokonujacy dostawy). Po
stronie szpitala natomiast otrzymanie darowych opakowan sta-
nowi nieodptatne $wiadczenie, podlegajgce co do zasady opo-
datkowaniu podatkiem dochodowym. Niemniej jednak istnieje
mozliwos¢ zwolnienia przedmiotowego $wiadczenia od podat-
ku dochodowego od 0séb prawnych, na podstawie art. 17 ust.
1 pkt. 4) ustawy o podatku dochodowym od oséb prawnych.
Przepis ten zwalnia bowiem od opodatkowania dochody po-
datnikéw, ktérych celem statutowym jest dziatalnos¢ w zakresie
ochrony zdrowia, w czesci przeznaczonej na te cele.
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Ponadto, istotnym jest réowniez, ze w przypadku darmowej do-
stawy lekéw brak jest podstaw prawnych oraz narzedzi syste-
mowych do raportowania bezpfatnych dostaw. Wynika to z faktu
ze Swiadczeniodawcy zobowigzani sg do sprawozdawczosci do
NFZ wytgcznie produktéw nabytych odpfatnie. Jest to o tyle pro-
blematyczne, ze pfatnik publiczny winien kontrolowa¢ wiasciwe
wykonanie RSA, a zatem musi znac liczbe dostarczonych nie-
odpfatnie opakowan produktu leczniczego. Rozwigzanie w tym
zakresie stanowi¢ moze zapis w umowie o udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej, zawartej pomiedzy swiadczeniodawca a Na-
rodowym Funduszem Zdrowia, ustalajacy obowigzek przekazy-
wania danych dotyczgcych nieodpfatnych dostaw leku do NFZ
wraz ze sprawozdawczoscig miesieczng. Opcjonalnie, zobowig-
zanie to moze zostac wyznaczone wnioskodawcy, ktéry w swoim
zakresie i na podstawie umow dystrybucyjnych pozyskiwa¢ be-
dzie powyzsze informacje od hurtownikéw realizujgcych dosta-
we produktu leczniczego do $wiadczeniodawcdw, a nastepnie
przekazywac je do NFZ,

2. Przekazywanie tacznie dwéch lub wiecej opakowan
w cenie jednego

RSA typu rabat rzeczowy moze réwniez przybra¢ forme
1 + okreslona liczba opakowan leku gratis (tj. sprzedazy tacz-
nej polegajacej na tym, ze wraz z zakupem jednego opakowania
Swiadczeniodawca otrzymuje pakiet sktadajacy sie z kilku opa-
kowan). Wéwczas jednak szpital musi za kazdym razem otrzy-
mywac¢ przedmiotowy pakiet, nie majac mozliwosci wyboru
czy chce otrzymac wraz z zakupionym opakowaniem gratis czy
tez nie. Przekazywanie rabatu rzeczowego w powyzszej formie
prowadzi do tego, ze podatek VAT odprowadzany jest od ceny
zakupu catego pakietu (nie ma zatem koniecznosci naliczenia
dodatkowo podatku VAT od wartosci drugiego opakowania znaj-
dujgcego sie w pakiecie, jak to ma miejsce w przypadku dostawy
nieodpfatnej). Poniewaz w ramach tak skonstruowanego me-
chanizmu, zadne z opakowan nie jest przekazywane nieodptat-
nie, dlatego nie powstanie obowigzek odprowadzenia podatku
dochodowego od nieodpfatnej dostawy.

W tym miejscu warto zwrdéci¢ uwage na interpretacje dyrekto-
ra Izby Skarbowej w Katowicach (IBPP1/443-895/13/AS), ktory
w powyzszej podkreslit, iz nie mamy do czynienia z rabatem, lecz
z nieodptatnym wydaniem towaru, jezeli klient ma mozliwos¢
wyboru, czy chce, czy nie chce odebra¢ dodatkowy produkt. Je-
zeli dodatkowy produkt nie jest potgczony w jedno opakowanie
z pozostatymi dwoma produktami, co powoduje, ze wytgcznie
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Klient, kierujac sie swoimi subiektywnymi potrzebami, decyduje
czy gratis odbierze, czy nie, wéwczas gratis ten zostanie potrak-
towany jako nieodptatne $wiadczenie, z konsekwencjami takimi
jak opisane w pkt 1) powyzej. Dlatego, w przypadku zdecydowa-
nia sie na te forme udzielenia rabatu rzeczowego rekomendo-
wane jest, aby pofgczy¢ w catos¢ towary promocyjne z gratisami
(np. w jedno opakowanie).

Sprawozdawczos¢ Swiadczeniodawcow do NFZ dotyczaca zaku-
pionych w powyzszy sposéb produktéw leczniczych odbywac sie
bedzie wg standardowych regut zgodnych z aktualnymi zarza-
dzeniami prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia i opierac sie
bedzie na cenie preparatu umieszczonej na fakturze zakupowej.



