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Indeks skrotow

AIFA  Wtoska Agencja Lekéw
(Agenzia Italiana del Farmaco)

CAD  Rodzaj RSA zwigzany z wynikami badania obserwacyjnego (np. rejestry)

(Coverage with Appropriateness Determination)

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

(C)CED  Rodzaj RSA warunkujacy refundacje danej technologii zebraniem dodatkowych dowoddéw
uzasadniajgcych kontynuacje, rozszerzenie lub przerwanie terapii
(Conditional Coverage with Evidence Development)

CFFE  Rodzaj RSA funkcjonunacy w Kanadzie, warunkujacy refundacje danej technologii zebraniem
dodatkowych dowoddw uzasadniajacych kontynuacje, rozszerzenie lub przerwanie terapii
(Conditionally Funded Field Evaluation)

CSP  Rodzaj RSA zwigzany z wynikami badania obserwacyjnego
(Coverage with Study Participation)

CSS  Schematy podziatu kosztow
(Cost Sharing Schemes)

CTC Rodzaj RSA opartego na uzyskiwanych efektach, polegajacy na refundacji warunkowej
uzaleznionej od realizacji krétkoterminowych celéw terapeutycznych
(Conditional Treatment Continuation)

DH Departament Zdrowia Wielkiej Brytanii
(Department of Health)

DOT Dni terapii
(Days Of Treatment)

HTA  Ocena technologii medycznych
(Health Technology Assessment)

MAS  Okreslenie zbiorcze dla RSA ukierunkowanych na zmniejszenie ryzyka zwigzanego z niepewnoscia
oszacowan, dzieki zgromadzeniu dodatkowych danych (CED, OIR oraz CFFE)

(Managed Access Schemes)

MEA  Alternatywne dla RSA okreslenie umow zawieranych pomiedzy producentem a decydentem
majace na celu umozliwienie wigczenia nowej technologii medycznej do publicznego
finansowania
(Managed Entry Agreements)

MSRSS  Przykfad PAS zawartego w 2002 roku dla leczenia stwardnienia rozsianego
(Multiple Sclerosis Risk Sharing Scheme)

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

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

OsMED  Centrum Monitorowania Utylizacji Lekdw we Wioszech

(Osservatorio Nazionale sullimpiego dei Medicinali)

P4P  Rodzaj RSA opartego na uzyskiwanych efektach
(Pay for Performance)

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

PASLU  Jednostka NICE odpowiedzialna za doradztwo w zakresie propozycji PAS

(Patient Access Scheme Liaison Unit)
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Indeks skrotow

PATH Instytut naukowy odpowiadajacy za zbieranie danych w ramach CFFE w Kanadzie
(Programs for Assessment of Technology in Health)
PbR Rodzaj RSA opartego na uzyskiwanych efektach
(Payment by Results)
PKB  Produkt Krajowy Brutto
PPRS  System kontroli cen leku wprowadzony w 2009 roku w Wielkiej Brytanii
(Pharmaceutical Price Regulation Scheme)
PVA  Porozumienia cenowo-wolumenowe
(Price Volume Agreement)
RSA  Porozumienia podziatu ryzyka
(Risk Sharing Agreements)
RSS  Schematy podziatu ryzyka
(Risk Sharing Schemes)
SSN  Narodowa Stuzba Zdrowia we Wtoszech
(Servizio Sanitario Nazionale)
OIR  Rodzaj RSA opartego na wynikach dalszych badan, polegajgcy na ograniczeniu refundacji
stosowania danej technologii medycznej do badan klinicznych
(Only in Research)
OWR  Rodzaj RSA opartego na wynikach dalszych badan, zgodnie z ktérym cze$¢ pacjentéw poddanych
refundowana terapig musi zostac¢ objeta odpowiednim badaniem klinicznym
(Only with Research)
PBSz  Przewlekia Biataczka Szpikowa
PFN  Wykaz lekdw refundowanych we Wioszech
(Prontuario Farmaceutico Nazionale)
Ph+ Obecnos¢ chromosomu Filadelfia
(Presence of Philadelphia chromosome)
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Stowo wstepne

Przekazujemy Panstwu raport wykonany na zlecenie Zwiazku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycz-
nych INFARMA:,Instrumenty podziatu ryzyka w systemie refundacji lekéw w Polsce i na swiecie”

INFARMA uwaza instrumenty dzielenia ryzyka za bardzo wazng i perspektywiczng metode wprowadzania nowo-
czesnych lekéw do systemu refundacyjnego w Polsce. Jest to niewatpliwie jeden z pozytywnych efektow ustawy
o refundacji lekéw, ktéra otworzyta duze mozliwosci w tym obszarze.

Jasne jest, iz wprowadzanie takich instrumentow wymaga specyficznych rozwigzan organizacyjnych, procedural-
nych i prawnych zwigzanych np. z rejestrami pacjentdw. Sadzimy, ze przygotowanie takich rozwigzan jest koniecz-
ne w zwiazku z wchodzeniem na rynek nowych, skutecznych terapii.

Dlatego tez INFARMA zaangazowata sie w budowanie platformy dialogu miedzy interesariuszami systemu ochrony
zdrowia, zainteresowanymi stosowaniem instrumentéw dzielenia ryzyka — Ministerstwem Zdrowia, Narodowym
Funduszem Zdrowa, Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, jak réwniez swiadczeniodawcami i klini-
cystami. Naszym wspdlnym celem jest zrozumienie wzajemnych stanowisk, a takze wypracowanie podwalin pod
rozwigzania organizacyjne i prawne stuzace polskim pacjentom i lekarzom, tak aby do refundacji byty wprowadza-
ne, szybciej niz dotychczas, nowe leki.

W imieniu INFARMY pragne podziekowac przedstawicielom resortu zdrowia, a takze NFZ i AOTMIT za zaangazowa-
nie na wszystkich etapach projektu, wktad merytoryczny i konstruktywne uwagi. Dziekuje firmom HTA Consulting,
Sequence HC Partners oraz Kancelarii Prawa Rys i Wspotpracownicy, ktére przygotowaty raport, oraz Uczelni ta-
zarskiego, we wspotpracy z ktorg zrealizowano ten projekt. Podziekowania naleza sie rowniez wszystkim osobom
zaangazowanym w opracowanie i wydanie tego raportu.

Pawet Sztwiertnia
Dyrektor Generalny INFARMY
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Wprowadzenie

Przedstawiamy Panstwu raport bedacy efektem wielomiesiecznych prac kilkudziesieciu osdb reprezentujacych
instytucje publiczne (w tym Ministerstwo Zdrowia, NFZ, AOTMIT¥, przemyst farmaceutyczny, klinicystow, dystrybu-
toréw lekéw oraz ekspertow. To liczne grono oséb spotykato sie w trakcie kolejnych, czestych spotkan, aby omawiac
rozwdj instrumentow dzielenia ryzyka — waznego narzedzia istotnie utatwiajacego refundacje nowych technologii
medycznych w naszym kraju.

Wydatki na opieke zdrowotng w Polsce s3 bardzo niskie w poréwnaniu do krajéw Unii Europejskiej, rowniez
,nowej" Unii. Jednak pacjenci i lekarze oczekujg jak najszybszego i najszerszego dostepu do nowych metod dia-
gnostyki i terapii. Znaczny rozziew pomiedzy mozliwosciami finansowymi systemu a oczekiwaniami spotecznymi
naktada na nas obowiazek pilnego poszukiwania rozwigzan, pozwalajgcych udostepnia¢ nowoczesne technologie
osobom ich potrzebujgcym.

Instrumenty dzielenia ryzyka (RSA) s3 jednym ze sposobow realizacji takich potrzeb. Pozwalajg na refundacje no-
wych technologii medycznych, doprowadzajac do sytuacji, w ktérej ptatnik ptaci za efekt zdrowotny, oszczedzajac
wydatki, gdy tego efektu nie ma lub jest on niewystarczajacy. RSA sa jednak ztozonymi narzedziami, wymagajacymi
dobrze uregulowanej i przejrzystej wspdtpracy ptatnika, wytworcow lekow, swiadczeniodawcdw (na ogédt szpitali),
lekarzy oraz dystrybucji farmaceutycznej.

Proces implementacji RSA wymaga dobrego zaplanowania. Warto takze podkresli¢, ze skuteczne wdrozenie instru-
mentéw dzielenia ryzyka w refundacji lekow to tylko poczatek drogi. Nie mam bowiem watpliwosci, ze przysztos¢
wszystkich systemow opieki zdrowotnej lezy w koncepcie pay for performance. Im szybciej sie tego nauczymy, tym
bardziej efektywny bedzie nasz system ochrony zdrowia.

Projekt ,RSA w Polsce” byt, z mojej perspektywy, rzadkim przypadkiem bardzo otwartej i konstruktywnej wymia-
ny pogladéw miedzy wszystkimi interesariuszami systemu refundacji lekéw. Pozwolit on na identyfikacje miejsc,
w ktorych mozna dokonad poprawy istniejgcych proceséw, ale takze obszardw i kierunkéw rozwoju — zwiaszcza
w zakresie RSA opartych o efekty zdrowotne i o warunkowa refundacje. Wszystkie strony bardzo zaangazowaty
sie w dialog, co oczywiscie przyniosto dobre rezultaty, cho¢by w postaci praktycznych rekomendacji bedacych
podsumowaniem niniejszego raportu. Nie do przecenienia jest dobra atmosfera spotkan, zjawisko chyba nieczeste
w kontaktach zaangazowanych stron.

Bardzo serdecznie dziekuje uczestnikom tej wycieczki w nowoczesno$¢” w zarzagdzaniu refundacja lekéw. Dzieki
ich otwartosci, ciezkiej pracy i zaangazowaniu pokazalismy sobie wszyscy, ze wspdlna praca i dialog daja dobre
rezultaty. Oby takich wydarzen byto wiecej.

Stefan Bogustawski i zespdt projektowy RSA

*

AOTMIT - 1 stycznia 2015 r. weszfa w zycie Ustawa z dnia 22 lipca 2014 r. o zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych oraz niektérych innych ustaw (Dz.U.z 2014 r, poz. 1138), zmieniajaca nazwe i zakres zadarn Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, oraz Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 grudnia 2014 r. w sprawie nadania statutu Agencji Oceny Techno-
logii Medycznych i Taryfikacji (Dz.U.z 2014 1, poz. 1862).
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1. Streszczenie

Wprowadzenie

Wydatki na opieke zdrowotng w Polsce s3 niskie w poréwnaniu z pozostatymi krajami Unii Europejskiej, rwniez tej
,nowej" Jednakze zardwno pacjenci jak i lekarze oczekujg szybkiego i szerokiego dostepu do nowych metod dia-
gnostyki i terapii. Liczba nowych technologii rosnie z kazdym rokiem, media skutecznie informujag opinie publiczna
o ich istnieniu i efektach dziatania. Znaczny rozziew pomiedzy mozliwosciami finansowymi systemu a oczekiwa-
niami spotecznymi zmusza interesariuszy do pilnego poszukiwania nowych rozwigzan, pozwalajacych udostep-
nia¢ nowoczesne technologie osobom ich potrzebujacym. Kontrola wydatkdw, przy oczywistych ograniczeniach
budZetowych i potrzebie zapewnienia value pricing, jest realizowana w wielu krajach przy zastosowaniu nowocze-
snych instrumentow finansowania, w tym narzedzi podziatu ryzyka, ktére rowniez w Polsce sg coraz czesciej wyko-
rzystywane dla zwiekszenia dostepnosci terapii.

Podstawowym celem projektu ,RSA — instrumenty podziatu ryzyka w Polsce i na Swiecie” byta analiza funkcjono-
wania instrumentow dzielenia ryzyka (risk sharing agreements, RSA) w naszym kraju oraz przedstawienie praktycz-
nych rekomendacji dotyczacych ich dalszego rozwoju na tle doswiadczen innych panstw. RSA s obecnie jednym
7 najwazniejszych narzedzi refundacyjnych, ktore umozliwiaja polskim pacjentom dostep do nowoczesnych, sku-
tecznych, lecz jednoczesnie kosztownych technologii medycznych. Poszerzenie wachlarza faktycznie wykorzysty-
wanych typéw RSA umozliwi dalszg poprawe jakosci i skutecznosci leczenia polskich pacjentow z jednoczesnym
racjonalnym wykorzystaniem dostepnych srodkéw publicznych, a wiec zabezpieczeniem stabilnosci finansowej
pfatnika publicznego. W ramach projektu zebrano i przedstawiono system stosowanych poje¢, podziatéw i typow
RSA wraz z przyktadami z innych panstw, a takze oméwiono mechanizmy ich tworzenia oraz realizacji. Zebrane
informacje majg stuzy¢ podniesieniu Swiadomosci interesariuszy i ich wzajemnej edukacji, co przyczyni¢ sie moze
do poprawy implementacji instrumentow w systemie opieki zdrowotnej.

Opracowany raport jest efektem wielomiesiecznej pracy i zaangazowania kilkudziesieciu oséb reprezentujacych
instytucje publiczne (w tym Ministerstwo Zdrowia, NFZ i AOTMIT), przemyst farmaceutyczny, klinicystow, dystrybu-
torow lekow oraz ekspertow akademickich i rynkowych. To liczne grono 0séb uczestniczyto w regularnych spotka-
niach, aby omawiac sytuacje i rozwdj instrumentéw dzielenia ryzyka w Polsce.

RSA w Polsce — stan obecny

Wraz ze zwiekszeniem naktaddw na ochrone zdrowia po 2004 roku nastgpit znaczacy wzrost wydatkow na leki fi-
nansowane ze $rodkéw publicznych!. Organy administracji publicznej stanely przed koniecznoscig znalezienia roz-
wigzart majacych na celu zapewnienie stabilnosci budzetu ptatnika publicznego, przy jednoczesnym zwiekszaniu
dostepnosci pacjentéw do nowych terapii. Niskie wydatki na ochrone zdrowia w Polsce, w tym, w szczegdlnosdi,

! Uzasadnienie rzadowego projektu Ustawy o refundadji lekdw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyro-

béw medycznych — druk sejmowy nr 3491.
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1. Streszczenie

bardzo niskie publiczne wydatki na leki na recepte (w 2011 r. w Polsce wynosity one 0,6% PKB?) nie dajg zbyt du-
zej przestrzeni na finansowanie nowych, czesto bardzo oczekiwanych, technologii medycznych. Wraz z rozwojem
wspotpracy miedzynarodowej, bedacej skutkiem przystapienia do Unii Europejskiej i koniecznoscig dostosowania
przepisdw prawa polskiego regulujgcych finansowanie lekéw ze srodkéw publicznych do standardéw unijnych?,
Ministerstwo Zdrowia zaczeto coraz uwazniej przygladac sie nowoczesnym rozwigzaniom, ktére w tym samym cza-
sie rozwijano w innych panstwach cztonkowskich. Dziatania te zbiegty sie ze znaczacym wzrostem zainteresowania
drogimi terapiami m.in. dla choréb rzadkich, ktére w coraz wiekszej liczbie i przy coraz wyzszej cenie zaczety by¢
dopuszczane do obrotu na terytorium Unii Europejskiej w zwigzku z obowigzujgcym rozporzadzeniem w sprawie
sierocych produktéw leczniczych® Wraz z pojawieniem sie komunikatu Komisji Europejskiej® oraz zalecers Rady Unii
Europejskiej® zwiekszyto sie zapotrzebowanie na dziatania w tym obszarze.

Instrumenty dzielenia ryzyka zostaty wprowadzone Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (dalej zwang ustawg o refun-
dagji)’. Wprowadzenie RSA do decyzji refundacyjnych wydawanych przez ministra zdrowia byfo naturalng konse-
kwencja koniecznoéci godzenia rosnacych potrzeb pacjentéw i mozliwosci ptatnika. Jednoczesnie rozwigzanie to
odpowiadato kierunkowi przyjetych zmian w systemie refundacji lekéw i pozwolito na ich formalng implementacje.

Ustawa o refundacji wprowadza otwarty zakres rozwigzan, ktére moga zosta¢ przyjete jako instrument dzielenia
ryzyka. Moga one polega¢ m.in. na:

* uzaleznieniu wielkosci przychodu wnioskodawcy od uzyskiwanych efektéw zdrowotnych (porozumienia
oparte na uzyskiwanych efektach),

* uzaleznieniu wysokosci urzedowej ceny zbytu od zapewnienia przez wnioskodawce dostaw po obnizonej,
ustalonej w negocjacjach, cenie leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobu medycznego (porozumienia rabatowe),

* uzaleznieniu wysokosci urzedowej ceny zbytu od wielkosci obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalne-
go przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobem medycznym (porozumienia cenowo-wolumenowe),

* uzaleznieniu wysokosci urzedowej ceny zbytu od zwrotu czesci uzyskanej refundacji podmiotowi zobowigza-
nemu do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych (porozumienia typu payback) lub

e ustaleniu innych warunkow refundacji majacych wptyw na zwiekszenie dostepnosci do swiadczen gwaranto-
wanych lub obnizenie kosztéw tych swiadczeré,

Co do zasady, w ramach ostatniego z wymienionych rozwigzan, mozliwe jest wprowadzanie ztozonych narzedzi
odpowiadajacych stosowanym na $wiecie RSA opartych na mechanizmach finansowych lub zaleznych od wyni-
kow zdrowotnych (instrumenty oparte o efekty zdrowotne — outcome based schemes lub na refundacji warunkowe;
— conditional reimbursement). Faktyczny zakres stosowanych instrumentow oraz sposoéb ich realizacji uzalezniony
jest jednak od regulacji opisanych takze w odrebnych aktach prawnych, regulujgcych poszczegélne dziedziny,
np.zamowienia publiczne czy przetwarzanie danych osobistych. Ich wdrazanie zalezy takze od praktycznych aspek-
téw zarzadzania systemem rozliczer $wiadczen medycznych prowadzonym przez NFZ.

Bogustawski S, Smaga A, Falkiewicz B, Kietczewski T, Burlinski P, Matczak M, Czarnuch M, Pieklak M, tajszczak Sz.: Wptyw Ustawy o refundadji
lekéw na dostep pacjenta do farmakoterapii, budzet NFZ oraz branze farmaceutyczng. Ocena skutkow regulacji. INFARMA. Warszawa 2014.

Dyrektywa Rady Nr 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczacej przejrzystosci srodkdw regulujgcych ustalanie cen na produkty lecz-
nicze przeznaczone do uzytku przez cztowieka oraz wiaczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczer zdrowotnych (Dz.U. UE L 40
2 11.02.1989, str. 8), zwana dalej réwniez,dyrektywa przejrzystosci”

Rozporzadzenie nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie sierocych produktéw leczniczych (Dz.U. UE L 18 z 22.1.2000, str. 1).

Communication from the Commission to the European Parliament, The Council, The European Economic Committee and the Commit-
tee of the Regions on Rare Diseases: Europe's challenges [COM (2008) 679] - http://ec.europa.eu/health/ph_threats/non_com/docs/
rare_com_en.pdf

6 Council Recommendation of 8 June 2009 on an action in the field of rare diseases (2009/C 151/02) - http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/
LexUriServ.do?uri=0J:C:2009:151:0007:0010:EN:PDF

7 DzU.z2011 1, Nr 122, poz. 696, z pdzn. zm.
Art. 11 ust. 5 ustawy o refundacji.
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Na $wiecie instrumenty pozwalajg na refundacje nowych technologii medycznych w ztozonych RSA (zwtaszcza
outcome based schemes oraz conditional reimbursement), dzieki temu, iz ptatnik ptaci tam za efekt zdrowotny, oszcze-
dzajac wydatki, gdy tego efektu nie ma lub jest on niewystarczajgcy. By ten cel osiaggna¢, RSA wymagajg dobrze ure-
gulowanej i przejrzystej wspotpracy pfatnika, wytworcéw lekdw, swiadczeniodawcdw (na ogoédt szpitali), lekarzy oraz
dystrybugji farmaceutycznej. Procesow implementadji i realizacji RSA nie da sie skutecznie prowadzi¢ bez dobrego
ich zaplanowania i ciggtego monitorowania ich przebiegu.

Wprowadzenie instrumentow dzielenia ryzyka w Polsce w ustawie o refundacji miato stuzyc¢ osiggnieciu kilku celéw
szczegodlnych (zgodnie z uzasadnieniem w ustawie o refundacji)®:

e umozliwieniu dostepu nowych technologii medycznych w koszcie odpowiadajacym mozliwosciom pfatnika
publicznego;

e zwiekszeniu dostepnego wachlarza narzedzi stuzgcych do ograniczenia wydatkéw publicznych na ochrone
zdrowia w ramach prowadzonych przez Komisje Ekonomiczna negocjacji z wnioskodawcami;

* ograniczeniu negatywnych skutkow powszechnego stosowania przez panstwa cztonkowskie Unii Europej-
skiej systeméw cen referencyjnych, opartych na cenach produktow poprzez ich porownywanie pomiedzy
poszczegdlinymi krajami — ceny w Polsce naleza do najnizszych w Europie, co stanowi istotny argument wnio-
skodawcow przeciwko dalszemu obnizaniu cen urzedowych, gdyz skutkowatoby to efektem domina — obni-
zeniem cen w innych panstwach i pogorszeniem sytuacji zwigzanej z eksportem réwnolegtym'°.

Ze wzgledu na poufnos¢ instrumentow dzielenia ryzyka brak jest publicznie dostepnych statystyk dotyczacych
ich stosowania w praktyce w Polsce. Wedtug informacji publikowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia na pod-
stawie zawartych instrumentow typu payback Fundusz otrzymat do korica 2013 r. okoto 313 miIn z, tj. w 2012 r.
- 1242 min zt, a w 2013 r. — 188,7 min zt. Kwoty te nie oddaja jednak w petni skutku zawieranych instrumentéw
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 obowigzywania ustawy o refundacji sugeruje, iz instrumenty sg
stosowane gtéwnie w celu ograniczeniu wydatkow publicznych przy mozliwie petnej kontroli nad budzetem NFZ
przeznaczonym na finansowanie nowych terapii. Efektem takiego postepowania jest szerokie stosowanie instru-
mentéw o charakterze finansowym, polegajgcym na ustalaniu cen dla swiadczeniodawcow nizszych niz wskazane
w obwieszczeniu ministra zdrowia lub zwrocie czesci uzyskanej refundacji (tym samym obnizajgc rzeczywisty koszt
dla Narodowego Funduszu Zdrowia), co po czesci pozwolito na osiggniecie trzeciego z celéw opisanych w uzasad-
nieniu do ustawy. Jednoczesnie ich potencjat w zakresie pozostatych celéw ustawowych, w szczegdlnosci zapew-
nienia dostepu do nowoczesnych terapii, nadal jest przedmiotem dyskusji i moze by¢ wykorzystany w przysztosci.

Najpopularniejszym mechanizmem RSA proponowanym we wnioskach o objecie refundacja, ktére zostaty przeka-
zane do AOTMIT w 2012 r, byt instrument polegajacy na uzaleznieniu wysokosci ceny zbytu od zapewnienia przez
whnioskodawce dostaw po obnizonej, ustalonej w negocjacjach kwocie — i stanowit on blisko 35% wszystkich zto-
zonych propozycji. Natomiast w 2013 r. w propozycjach wnioskodawcdw praktycznie co druga (48%) dotyczyta
porozumienia uzalezniajgcego wysokos¢ urzedowej ceny zbytu od zwrotu czesci uzyskanej refundacji podmioto-
wi zobowigzanemu do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych, czyli RSA typu payback. Powyzsze liczby
wskazuja na dostosowywanie sie podmiotéw do praktyki stosowania instrumentow przez ministra zdrowia, beda-
cej efektem przede wszystkim pierwszych negocjacji prowadzonych z wnioskodawcami jeszcze w 2011 r. podczas
tworzenia pierwszego wykazu produktéw refundowanych na podstawie ustawy o refundacji.

9 Uzasadnienie rzagdowego projektu Ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyro-
béw medycznych — druk sejmowy nr 3491.

19 Po negocjacjach ceny wielu marek globalnych spadty do poziomu najnizszego w Europie. Stanowi to bardzo silng zachete dla dystrybucji,
aby w legalny lub nielegalny sposob eksportowac niektére leki za granice. Leki te staja sie trudno dostepne w Polsce, co jest dotkliwe dla
pacjentéw. Bogustawski S, Smaga A, Falkiewicz B, Kietczewski T, Burlinski P, Matczak M, Czarnuch M, Pieklak M, tajszczak Sz, Wptyw ustawy
o refundacji lekéw na dostep pacjenta do farmakoterapii, budzet NFZ oraz branze farmaceutyczna. Ocena skutkéw regulacji. INFARMA. War-
szawa 2014.
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Wykres 1. Rodzaje RSA zaproponowane w analizach ocenianych przez AOTMIT
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W raporcie przedstawiono etapy procesu RSA przy uwzglednieniu:

przygotowania i sktadania wniosku przez wnioskodawce;

przygotowania analizy weryfikacyjnej, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji prezesa Agendji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;

negocjacji z Komisjg Ekonomiczna;
wydawania decyzji refundacyjnej;

wdrazania przez Narodowy Fundusz Zdrowia, w tym zawierania umow o udzielanie $wiadczert opieki
zdrowotnej;

udziatu w realizacji przez Swiadczeniodawcow, w tym: nabywania przez nich lekéw oraz udzielania swiadczen
Swiadczeniobiorcom;

kontroli realizacji instrumentéw dzielenia ryzyka.

Przygotowanie i realizacja RSA w polskim systemie ochrony zdrowia jest zwigzana z zaangazowaniem i pracg wielu
interesariuszy, ktorych udziat zalezy od zakresu i typu RSA. Moga to by¢:

minister zdrowia;

Narodowy Fundusz Zdrowia;

Swiadczeniodawcy, w tym szeroko pojety personel medyczny,
podmioty prowadzace apteki;

przedsiebiorcy prowadzacy hurtownie farmaceutyczne;

whnioskodawcy, ktérzy uzyskali decyzje o objeciu refundacjg oraz ustaleniu urzedowej ceny zbytu.

W praktyce najistotniejszym etapem postepowania refundacyjnego z punktu widzenia wprowadzania instrumen-
téw dzielenia ryzyka sg negocjacje prowadzone z Komisjg Ekonomiczna. Dotyczg one szczegdtowych warunkéw

refundacji, w tym tresci RSA, ich skutkéw dla budzetu ptatnika oraz mozliwosci realizacji. Dopiero po przeprowadzo-
nych negocjacjach minister zdrowia de facto rozstrzyga o refundacji, decydujac réwniez o ewentualnym przyjeciu
instrumentu.

Wiodaca role w zakresie implementacji i realizacji instrumentdw dzielenia ryzyka petni obecnie Narodowy Fundusz
Zdrowia — zarébwno centrala, jak i oddziaty wojewddzkie. Wynika to z faktu, iz zgodnie z Ustawg z dnia 27 sierpnia

2004 r. o s$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych prezes NFZ jest odpowiedzialny
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za monitorowanie, nadzorowanie i kontrolowanie wykonania zawartych instrumentéw oraz sprawozdawanie mini-
strowi zdrowia ich realizacji przez wnioskodawcow.

Ustawa o refundacji daje szerokie pole do rozwoju wspdtpracy pomiedzy wnioskodawcami a organami administra-
cji publicznej w celu zwiekszania dostepu pacjentow do najnowszych terapii. W praktyce jednak implementacja
instrumentéw uzalezniona jest od faktycznych mozliwosci organizacyjnych i technicznych poszczegdinych pod-
miotéw biorgcych udziat w procesie oraz obowigzujacych przepisdw aktow prawnych, regulujacych poszczegdine
dziedziny szczegdtowe (np. zamodwienia publiczne), a wiec od ksztattu systemu i jego elastycznosci.

Zgodnie z badaniami ankietowymi przeprowadzonymi w maju 2014 r. wsréd dyrektoréw generalnych 36 firm far-
maceutycznych, ktérych produkty wykorzystuja 69% catkowitych wydatkdw refundacyjnych (2013), wprowadzenie
instrumentéw dzielenia ryzyka w opinii 69% respondentow jest korzystne dla polskiego rynku farmaceutycznego.
82% firm uzyskato decyzje refundacyjng okreslajaca zwrot czesci uzyskanej refundacji, a 55% zapewnienie dostaw
po obnizonej cenie. Jedynie 5% respondentéw stwierdzito, iz wprowadzono rozwigzania oparte o uzyskiwane efek-
ty zdrowotne. Wyniki tego badania zostaty przedstawione na wykresie 2'".

Wykres 2. Rodzaje RSA zaproponowane przez wnioskodawcow i uzgodnione w decyzji ministra zdrowia
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Pierwsze trzy lata funkcjonowania ustawy o refundacji pokazaty, ze RSA o charakterze prostych instrumentéw fi-
nansowych sg bardzo skutecznym narzedziem zarzadzania dostepem do nowych terapii, przy w zasadzie petnej
kontroli wydatkow po stronie ptatnika. Dzieki temu sg one obecnie czesto stosowane. Jak sie wydaje, instrumen-
ty ztozone powinny stac sie waznym uzupetnieniem do obecnie funkcjonujacych rozwigzan. Doswiadczenia innych
krajow wskazujg, iz najczesciej wdrazane sg proste mechanizmy finansowe, jednakze istnieja sytuacje, w ktérej RSA
o charakterze wynikowym sg optymalnym lub nawet jedynym mozliwym rozwigzaniem. Ich implementacja wy-
chodzi poza kwestie czysto finansowe i system rozliczen, na ktorych obecnie skupia sie ocena zaréwno AOTMIT,
jak i Komisji Ekonomicznej. Wszyscy interesariusze systemu refundacji lekéw zgadzaja sie, iz istnieje silna potrzeba
dalszego rozwoju RSA, zaréwno w zakresie prostych (poprawa funkcjonowania i zarzgdzania prostych ich RSA typu
finansowego) jak i ztozonych instrumentow (finansowych, lecz i opartych na wynikach zdrowotnych). Gtéwne ob-
szary rozwoju RSA powinny by¢ nastepujace:

e poszerzanie zakresu typdw RSA dla okreslonych terapii, pozwalajace na powiekszenie liczby pacjentow nimi
objetych;

* poszerzenie stosowania RSA nie tylko dla kontroli wydatkéw, lecz rowniez w celu weryfikacji zasadnosci sto-
sowania nowych technologii pod katem ich skutecznosci czy bezpieczenstwa;

' Wyniki tego badania zostaty przedstawione na konferencji otwierajgcej Projekt w czerwcu 2014 .
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* modyfikowanie i poszerzanie zakresu funkcjonalnosci oraz interoperacyjnosci narzedzi rozliczania i sprawoz-
dawania danych do ptatnika, w tym zaplanowanie strukturalnie spojnego systemu zbierania danych dotycza-
cych nie tylko utylizacji, ale takze rzeczywistej oceny efektywnosci klinicznej poszczegélnych terapii w polskiej
populadji;

* stworzenie platformy dialogu, prowadzonego przez instytucje publiczne i podmioty niepubliczne, a majace-
go na celu statg wymiane pogladdéw na temat rozwoju, wdrazania i kontroli wykonania RSA w Polsce. Dialog
ten powinien takze angazowac lekarzy, tak aby mogli oni zrozumie¢ trudnosci, jakie wystepujg w ocenie ra-
cjonalnosci wydatkéw na leczenie w kontekscie oceny efektéw zdrowotnych.

Rekomendacje

W wyniku prac projektowych, w tym zwtaszcza dialogu prowadzonego przez interesariuszy w ramach prowadzo-
nych spotkan, mozliwe stato sie opracowanie dwdch rodzajow rekomendaciji:

* 0golnych, odnoszacych sie do rozwoju instrumentéw dzielenia ryzyka w Polsce oraz komunikacji miedzy
interesariuszami;

* szczegotowych, dotyczacych wybranych obszaréw funkcjonowania instrumentéw dzielenia ryzyka. Reko-
mendacje te obejmuja zardwno kwestie zwigzane z obecnie stosowanymi rozwigzaniami, jak i odnoszace sie
do RSA, ktére z powodzeniem stosowane sg na swiecie, a ktdre nie zostaty jeszcze wdrozone na szersza skale
w Polsce, pomimo zainteresowania wszystkich stron:

« wzory wnioskow i wytyczne dotyczace instrumentéw dzielenia ryzyka,

« wdrazanie instrumentow dzielenia ryzyka — w szczegdlnosci wspdtpracy z interesariuszami,
« poufnos¢ instrumentow dzielenia ryzyka,

« stosowanie rabatéw naturalnych,

« wdrazanie instrumentow opartych na refundacji warunkowej,

« wdrazanie instrumentow opartych na efektach zdrowotnych.

Rekomendacje ogdlne - rozwdj instrumentéw dzielenia ryzyka

Niezwykle istotne dla przysztosci instrumentéw dzielenia ryzyka w Polsce jest utrzymanie nieustannego dialogu
pomiedzy uczestnikami systemu ich wdrazania. Rozwdj instrumentéw dzielenia ryzyka jest zalezny nie tylko od
istnienia podstaw prawnych opisujacych ich funkcjonowanie, ale rowniez od podejmowania w tym zakresie prak-
tycznych i czasem bardzo ztozonych wdrozeniowych dziatan zarzadczych. Do tej pory szersza dyskusja nad in-
strumentami dzielenia ryzyka w Polsce miafa charakter sporadyczny i w przewazajacej mierze prowadzona byta
wylgcznie przy okazji toczacych sie postepowan refundacyjnych, w odniesieniu do poszczegdinych produktow.
Skutkiem tego jest faktyczne ograniczenie funkcjonujgcych obecnie instrumentéw do powielania kilku pierwotnie
wprowadzonych schematow. Dialog dotyczacy praktycznych konkretnych probleméw wdrozeniowych pomoze
zaadresowac trudnosci w przygotowaniu i realizacji RSA zaréwno po stronie publicznej, jak i prywatnej. Dziatanie
takie moze sie rowniez przystuzy¢ zwiekszeniu zaufania pomiedzy stronami, co znaczgco utatwi wdrozenie ztozo-
nych RSA.
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Rekomendacje:

1. Konieczna jest kontynuacja dalszych prac nad RSA poprzez utworzenie grupy roboczej ds. rozwoju ztozonych
instrumentéw dzielenia ryzyka w Polsce, w ktérej uczestniczy¢ beda przedstawiciele MZ, NFZ, AOTMIT, prze-
mystu farmaceutycznego, klinicystow, swiadczeniodawcow, dystrybucji oraz eksperci, w przysztosci by¢ moze
afiliowanej przy ministrze zdrowia.

2. Dalsza dyskusja powinna obejmowac rézne modele RSA, ktére odpowiadac beda potrzebom wszystkich in-
teresariuszy — dyskusja powinna toczyc¢ sie nie tylko nad koncepcja, lecz przede wszystkim nad rozwigzaniami
szczegotowymi zwigzanymi z ich wdrazaniem i realizacja.

3. Nalezy poszukiwac i wprowadzac¢ nowe rozwigzania prawne, nadazajace za rozwojem modeli RSA w Polsce,
umozliwiajace sprawne ich wdrazanie i rozliczanie.

4. Konieczne jest prowadzenie statej i szczegétowej analizy liczby, rodzajéw oraz wptywu RSA na budzet NFZ,
a takze periodyczne publikowanie tych informadiji.

5. W zakresie procedur i praktycznych aspektéw wdrazania RSA sugeruje sie prowadzenie regularnych szkolen
i warsztatéw dla AOTMIT, Rady Przejrzystosci oraz Komisji Ekonomicznej, ale takze wnioskodawcéw.

Rekomendacje ogodlne - organizacja procesu

Poszukiwanie perspektywicznych rozwigzan jest konieczne réwniez ze wzgledéw czysto praktycznych. Obecnie
ciezar administracji RSA spoczywa w praktyce przede wszystkim na Narodowym Funduszu Zdrowia, ktory odpowia-
da zaréwno za rozliczanie instrumentéw, jak i ich monitorowanie i kontrole. Dostrzegalne sg obszary wymagajace
podjecia wzmozonego wysitku dla zapewnienia efektywnego funkcjonowania instrumentéw — w szczegdlnosci
w zakresie wymiany informadji. Szczegdina rola NFZ polega réwniez na tym, iz petni on funkcje tacznika pomiedzy
réoznymi interesariuszami. Wraz z rozwojem instrumentéw ewoluowac bedzie musiata réwniez pozycja, kompeten-
cje i mozliwosci Funduszu.

Rekomendacje:

1. Utworzenie w ramach struktur NFZ funkcji koordynatora RSA (samodzielnego lub dziatajacego ze wspar-
ciem odpowiedniego zespotu, w zaleznosci od potrzeb zwigzanych z liczba i rodzajem wdrazanych RSA).
Koordynator bytby, w szczegélnosci, odpowiedzialny za wspotprace z MZ i OW NFZ we wdrazaniu RSA oraz
zbieranie i wymiane informacji na temat biezacych probleméw zwigzanych z implementacja zaakceptowa-
nych instrumentéw dzielenia ryzyka. Koordynator zapewnitby takze harmonizacje biezacych dziatar\ prowa-
dzonych przez poszczegdlne oddziaty wojewddzkie oraz zadan przekazywanych do realizacji innym podmio-
tom, w tym ewentualne rozstrzyganie probleméw w kontaktach z swiadczeniodawcami. Funkcja koordynato-
ra RSA powinna by¢ catkowicie oddzielona od procesu podejmowania decyzji o refundacji, w tym planowania
i negocjowania poszczegoélnych instrumentow.

2. ,Instytucjonalizacja” komunikacji w sprawie rozwoju i wdrazania RSA pomiedzy MZ i NFZ, poprzez wskazanie
w obu instytucjach oséb odpowiedzialnych za RSA i stale sie tym tematem zajmujacych. W NFZ funkcje te
spetniatby koordynator RSA.

3. Wzmocnienie struktur i zasobéw NFZ dla zapewnienia realnej weryfikowalnosci prawidtowego zarzadzania,
wdrazania i rozliczania RSA (w zakresie instrumentéw finansowych i wynikowych).

Ponizej przedstawione zostaty rekomendacje odnoszace sie do wezszych, lecz rowniez bardzo istotnych zagadnien.
Dotycza one gtéwnie zadan zwiagzanych z dziataniami i zadaniami ministra zdrowia i innych organéw odpowie-
dzialnych za proces wprowadzania nowych produktéw leczniczych do systemu refundacji, na wszystkich etapach
funkcjonowania instrumentéw — od oceny wnioskéw, po ich wdrazanie i realizacje.

Rekomendacje szczegdlne — wzory i wnioski

Przedstawiciele firm farmaceutycznych uczestniczacy w Projekcie wskazywali, iz spetnienie oczekiwar MZ odnos$nie
whnioskow zawierajacych propozycje RSA czesto sprawia wnioskodawcom powazne trudnosci. Jest to zwigzane
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m.in. z faktem, iz ustawa o refundacji nie przewiduje jakiegokolwiek wzoru dokumentu, ktory obejmowatby tres¢
propozycji RSA. Skutkiem tego wypracowane rozwigzania sg indywidualne i niewystandaryzowane, a braki infor-
macyjne po stronie wnioskodawcow i instytucji publicznych prowadzg do negocjacji prowadzonych w sposdb
nieoptymalny, utrudniajacy osiggniecie porozumienia.

Rekomendacje:

1. MZ, AOTMIT oraz NFZ powinny okresli¢ zakres informacji niezbednych dla witasciwej oceny instrumentéw
dzielenia ryzyka. Moga one przyja¢ forme opracowania oficjalnych wytycznych dla wnioskodawcéw oraz
wzoru wnioskéw dla instrumentéw dzielenia ryzyka.

2. Wytyczne oraz wzory wnioskéw mogg mie¢ charakter informacyjny, niewiazacy bezposrednio dla organéw
i dla wnioskodawcow. W przysztosci, wraz z rozwojem dobrych praktyk, moga one stac sie przedmiotem od-
powiednich zmian legislacyjnych.

3. Wnioski obejmujace ztozone instrumenty dzielenia ryzyka powinny zawiera¢ kompleksowy i szczegotowy
opis propozycji rozwigzan w zakresie ich wdrozenia wraz z uzasadnieniem wyboru instrumentu.

4. MZ powinno opublikowa¢ zasady oraz kryteria weryfikacji i oceny przedstawianych instrumentéw dzielenia
ryzyka w celu zapewnienia przejrzystosci podejmowanych dziatan i powtarzalnosci wynikow prowadzonych
postepowan.

Rekomendacje szczegdlne — RSA w postepowaniu refundacyjnym

Na etapie dyskusji nad wnioskiem w zakresie RSA (np. w czasie negocjacji z Komisja Ekonomiczng) brak jest anali-
zy i oceny sposobow jego wdrazania, co niezwykle utrudnia stosowanie instrumentdw ztozonych. Brak wsparcia
ekspertéw dziatajgcych w poszczegolnych obszarach systemu ochrony zdrowia (klinicysci, przedstawiciele swiad-
czeniodawcédw i hurtowni farmaceutycznych) powoduje, ze preferowane sg najprostsze instrumenty finansowe,
dla unikniecia potencjalnych putapek zwigzanych z nowymi rozwigzaniami zarbwno na poziomie zarzadzania, jak
i konkretnych rozwigzan w zakresie raportowania i kontroli wykonania RSA.

Rekomendacje:

1. Powotanie multidyscyplinarnego zespotu o charakterze eksperckim do prac zwigzanych z oceng mozliwosci
wdrazania konkretnych, ztozonych instrumentow dzielenia ryzyka, poprzez konsultacje ich propozycji, wspie-
rajgce MZ podczas oceny wniosku (rownolegle do prac AOTMIT). Zespot taki powinien sktadac sie z przed-
stawicieli NFZ, swiadczeniodawcow, Zespotow Koordynujgcych, a w przysztosci prawdopodobnie réwniez
CSIOZ i ewentualnie innych interesariuszy. Wnioskodawca powinien mie¢ mozliwos¢ sktadania dodatkowych
wyjasniert na posiedzeniach tego zespotu.

2. Stworzenie procedur i wdrozenie proceséw konsultacji wnioskodawcy z przedstawicielami MZ i NFZ prowa-
dzonych przed formalng propozycja ztozonego RSA. Celem takich konsultacji bytoby omawianie praktycz-
nych rozwigzarn we wdrazaniu zaproponowanego RSA, odpowiadajacych mozliwosciom realizacyjnym NFZ
oraz $wiadczeniodawcow.

Rekomendacje szczegdlne — implementacja RSA

Wskutek ograniczen w sposobie oceny proponowanych instrumentow oraz braku praktyki wspotpracy z wniosko-
dawcami na etapie ich wdrazania, rzeczywiste rozpoczecie udzielania $wiadczen (programéw lekowych) w lecznic-
twie zamknietym jest czestokro¢ znaczgco odsuniete w czasie, co opdznia dostep pacjentdw do terapii. Wynika to
m.in. z faktu, iz prace wdrozeniowe rozpoczynane s dopiero po opublikowaniu przez ministra zdrowia obwiesz-
czen zawierajgcych informacje o objeciu refundacjg produktu o uzgodnionym schemacie RSA. Jednoczesnie do-
step NFZ do danych przekazanych przez wnioskodawce na etapie wnioskowania o refundacje jest ograniczony, co
moze miec istotne znaczenie przy wdrazaniu instrumentdw opartych na efektach zdrowotnych.
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1. Streszczenie

Rekomendacje:

1.

Przekazywanie do NFZ decyzji administracyjnych i catej dokumentacji (w tym dokumentéw przekazywanych
do AOTMIT) dotyczacej instrumentdw dzielenia ryzyka powinno odbywac sie niezwtocznie, gdy wydana
decyzja stanie sie ostateczna. NFZ musi dysponowac jak najdtuzszym czasem na zaplanowanie i wdrozenie
instrumentu, jeszcze przed jego wejsciem w zycie w dacie okreslonej w samej decyzji. W szczegdlnosci do-
tyczy to przygotowanych modeli obliczeniowych, szczegétowych opiséw wnioskow z aspektami praktycz-
nymi, analiz oraz zestawiert z AOTMIT i Rady Przejrzystosci, przekazywanych ministrowi zdrowia i Komisji
Ekonomicznej przez wnioskodawcédw na etapie ustalania warunkéw instrumentow.

. Nalezy rozwazy¢ wydawanie decyzji z odroczong data wejscia w zycie w przypadkach zatwierdzenia RSA

o typie ztozonym (finansowych, wynikowych i warunkowych), pozwalajaca na opracowanie niezbednej do-
kumentacji w NFZ, wypracowanie zapisow do uméw i dokumentéw RSA przed ogfoszeniem konkursu dla
Swiadczeniodawcédw oraz modyfikacje koniecznych instrumentéw sprawozdawczosci (w tym narzedzi IT).

. Swiadczeniodawcy, w tym lekarze-klinicysci, powinni by¢ angazowani w proces uzgadniania szczegotow

wdrozeniowych RSA na etapie prac w NFZ. Moze sie to odbywac¢ np. poprzez zaangazowanie Zespotow
Koordynacyjnych w proces komunikacji, w szczegélnosci poprzez zapewnienie mozliwosci komunikacji
zwrotnej od $wiadczeniodawcow czy personelu medycznego do koordynatora RSA w NFZ oraz oddziatach
wojewddzkich.

. Planowanie systemow rozliczania instrumentéw dzielenia ryzyka powinno odbywac sie na poczatkowym eta-

pie ich wdrazania, a systemy te powinny by¢ dostosowane do poszczegdlnych typow RSA (wraz z systemem
kontroli), tak aby obniza¢ koszty administracji i ewentualnie kontroli, respektujgc zasade minimalnego obcia-
zenia poszczegodlnych podmiotéw.

Rekomendacje szczegdlne — wspodtpraca z interesariuszami

Obecny sposéb organizacji wdrazania instrumentow dzielenia ryzyka i przyjeta praktyka ich implementadji nie sg
optymalne z punktu widzenia fatwosci uzyskiwania rezultatdw przewidzianych przez same instrumenty. Swiad-
czeniodawcy podpisujacy umowy o udzielanie swiadczeri opieki zdrowotnej w zakresie zawartych instrumentow
czesto nie znaja obowigzkow, jakie beda na nich cigzyty z tego tytutu. Ten brak wiedzy utrudnia swiadczeniodaw-
com optymalne zarzgdzanie zasobami. Aktualny sposéb organizacji negatywnie wptywa na efektywnos¢ realizacji
instrumentéw finansowych poprzez wydtuzenie czasu rozliczenia oraz wieksza liczbe nieporozumiert pomiedzy
instytucjami realizujgcymi RSA i zwiekszenie obcigzert administracyjnych dla wszystkich uczestnikdw procesu.

Rekomendacje:

1.

Szczegdtowe warunki instrumentow, do ktérych przestrzegania bedzie zobowiazany swiadczeniodawca, po-
winny by¢ odzwierciedlone w umowie na udzielanie swiadczen. Jezeli wymaga tego efektywna realizacja in-
strumentu, $wiadczeniodawca powinien by¢ informowany o jego szczegélnych postanowieniach, np. w przy-
padku instrumentu opartego na cenie maksymalnej finansowania ze srodkéw publicznych, jezeli odbiega od
ceny wynikajacej z obwieszczenia MZ, czy o zakresie zbierania danych w instrumentach outcome based, ktére
w znaczacym stopniu dotycza samego swiadczeniodawcy.

. Umowy ze $wiadczeniodawcami powinny jednoznacznie okreslac¢ zakres ponoszonych przez nich kosztow

zwigzanych z realizacjg instrumentéw dzielenia ryzyka i wyraznie wskazywac zrodfa ich finansowania, w tym
sposob ich rozliczenia z NFZ.

. Swiadczeniodawcy juz na etapie negocjowania umoéw z NFZ powinni by¢ informowani o istnieniu instrumen-

tow dzielenia ryzyka, z ktérych realizacjg bedzie wiazato sie udzielanie przez nich swiadczenia, co umozliwi im
kontakt z wnioskodawcag, jezeli bedzie niezbedny do prawidtowej realizacji instrumentu;

. MZ powinno by¢ informowane przez NFZ o naruszeniu decyzji tylko wtedy, gdy naruszenie to zostanie po-

twierdzone w ramach wewnetrznych procedur NFZ, ktére powinny obejmowac uzyskanie wyjasnien bezpo-
srednio od wnioskodawcow.
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1. Streszczenie

Rekomendacje szczegdlne — poufnos¢ RSA

Jesli ograniczenia w dostepie do informacji poufnej w zakresie instrumentow dzielenia ryzyka sg konieczne — wy-
nika to zarébwno z celu zawierania instrumentow, jak rowniez ochrony praw przedsiebiorcéw - to wraz ze wzro-
stem ztozonosci przyjmowanych instrumentow dzielenia ryzyka zwieksza¢ sie bedzie rowniez potrzeba procedur
i praktyk wymiany informacji. W chwili obecnej dostep do informacji na temat tresci instrumentow jest ograniczony
wylfacznie do MZ i centrali NFZ. Jednoczesnie jednak wszyscy uczestnicy systemu mogliby skorzysta¢ na ograniczo-
nej jawnosci zawieranych instrumentow, na wzor rozwiazan przyjetych przez inne panstwa.

Rekomendacje:

1. Nalezy wprowadzi¢ ograniczong jawnos¢ instrumentéw dzielenia ryzyka w postaci publikowanej przez orga-
ny instytucji publicznych informacji o fakcie zawarcia RSA w wydanej decyzji, jego rodzaju i ogélnych warun-
kach (bez ujawniania, bezposrednio lub posrednio, warunkow cenowych). Szczegdtowy zakres informacji do-
tyczacych poszczegodlnych typow instrumentow powinien byc ustalany w porozumieniu z przedstawicielami
whnioskodawcow.

2. MZ i przedstawiciele wnioskodawcow powinni ustali¢ zasady opisujace zakres informacji przekazywanych
poszczegdlnym uczestnikom systemu w trakcie wdrazania instrumentu oraz harmonogram przekazywania
tych informacji. MZ i wnioskodawca powinni kazdorazowo ustala¢ zakres przekazywanych danych, tak aby
wszystkie podmioty biorgce udziat w realizacji instrumentéw (w tym swiadczeniodawcy i oddziaty wojewddz-
kie NFZ) posiadaty dostep do informacji koniecznej do efektywnej realizacji cigzacych na nich zobowigzan.

3. MZiNFZ, w ramach nowych zasad dotyczacych poufnosci, powinny przygotowac i wdrozy¢ procedury stuza-
ce zapewnieniu poufnosci informacji wrazliwej dla wnioskodawcow, stanowigcej tajemnice przedsiebiorstwa.
Takie procedury powinny dotyczy¢ takze wspotpracy ze swiadczeniodawcami uczestniczacymi we wdrazaniu
poszczegodlnych instrumentow.

Rekomendacje szczegdlne - rabaty naturalne

Przedstawione wyzwania stojace przed ministrem zdrowia, innymi instytucjami publicznymi i wnioskodawcami
skfaniajg do poszukiwania nowych rozwigzan. Stad tez projekt obejmowat nie tylko analize sytuacji obecnej, ale
rowniez spojrzenie na mozliwosci przysztych dziatari — implementacje instrumentdw w oparciu o bardziej ztozone
mechanizmy, ktére znalazty swoje zastosowanie rowniez w innych krajach.

Jednym z wazniejszych rozwigzan tego typu jest stosowanie rabatéw naturalnych na potrzeby rozliczer prowa-
dzonych w ramach RSA (a wiec przekazywanie $wiadczeniodawcom nieodptatnych opakowar lekdw przez wnio-
skodawcow). W obecnym stanie prawnym wprowadzenie stosowania rabatéw naturalnych wymaga uprzedniej
pogtebionej analizy sposobu implementacji konkretnych rozwigzan pod wzgledem prawno-ksiegowym. Podjecie
tych dziafan jest uzasadnione wymiernymi korzysciami, ktére przynosza rabaty naturalne wszystkim uczestnikom
systemu (w tym umozliwiaja rozwigzania problemu utylizacji czesciowo zuzytych dawek leku, tzw. wastage i innych
problemdw $wiadczeniodawcow).

Rekomendacje:

1. Wprowadzenie szerszego wdrazania RSA rozliczanych za pomoca rabatéw nieodptatnych dostaw lekéw — za-
réowno w instrumentach finansowych, jak i opartych o efekty kliniczne.

2. Podjecie dyskusji merytorycznej na temat stosowanych w przysztosci rozwiazan prawnych na potrzeby wpro-
wadzania nieodptatnych dostaw lekow (tj. rabatéw naturalnych w ramach zamoéwien publicznych lub daro-
wizn), w szczegdlnosci rozwazanie konsekwendji finansowych ich stosowania dla wszystkich uczestnikow
systemu oraz podjecie ewentualnych dziatar legislacyjnych.

3. Koniecznos¢ zapewnienia NFZ narzedzi pozwalajgacych na kontrole realizacji instrumentdw w zakresie raba-
téw rzeczowych oraz wprowadzenie mozliwosci monitorowania nieodptatnych lekow.
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1. Streszczenie

Rekomendacje szczegdlne — RSA oparte na wynikach zdrowotnych

Funkcjonujace z powodzeniem w innych krajach instrumenty oparte na wynikach zdrowotnych powinny by¢
wprowadzane w oparciu o publiczne systemy zbierania danych medycznych, ze wzgledu na uzaleznienie finan-
sowania terapii od odpowiedzi klinicznej poszczegolnych pacjentdw na podanie leku. Obecne przepisy prawa nie
przewidujg mozliwosci zbierania i przetwarzania danych o stanie zdrowia pacjenta na potrzeby RSA w systemie
publicznym, w tym takze w zakresie Systemu Monitorowania Programoéw Terapeutycznych. Wraz z rozwojem Sys-
temu Informacji Medycznej techniczne wprowadzenie takich instrumentéw powinno stac sie jednak w ciggu kilku
lat wzglednie proste, dzieki centralnemu gromadzeniu jednostkowych danych medycznych pacjentow zbieranych
w ich dokumentacji medycznej.

Rekomendacje:

1. System Monitorowania Programéw Terapeutycznych moze stanowic¢ podstawe dla wprowadzania do uzytku
publicznych zbioréw jednostkowych danych medycznych obejmujacych stan zdrowia pacjentéw. Jednakze
dla jego skutecznego wykorzystania konieczne jest ustalenie kwestii praw wtasnosci do zbieranych danych
osobowych, dopuszczalnosci i prawidtowosci ich przetwarzania, a takze spdjnosci z catoscia systemu informa-
tycznego w ochronie zdrowia.

2. Niezaleznie od wybranego sposobu gromadzenia danych publicznych niezbedne jest zapewnienie interope-
racyjnosci systemow informatycznych w postaci zbierania i fgcznego przetwarzania informacji pochodzacych
z roznych zrédet, w szczegolnosci danych medycznych wraz z danymi finansowymi. Nalezy rozwazy¢ dziata-
nia majace na celu integracje tych systeméw z przysztymi rozwigzaniami w zakresie informatyzacji ochrony
zdrowia, takimi jak e-recepta. W przysztosci zbieranie danych medycznych powinno odbywac sie w ramach
Systemu Informacji Medycznej, gdzie beda wprowadzane dane na podstawie dokumentacji medycznej.

3. Konieczne jest wskazanie ciata merytorycznego, podejmujgcego decyzje oraz rozstrzygajacego kwestie kli-
niczne wynikajace z dziatari podejmowanych przez lekarzy w trakcie leczenia produktami objetymi RSA opar-
tymi o efekty zdrowotne — takg role moga petni¢ zespoty koordynujace.

4. Informacje gromadzone w ramach publicznych i niepublicznych zbiorow danych medycznych powinny pod-
legac¢ publikacji lub by¢ udostepniane do celéw naukowych, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Rekomendacje szczegdlne — RSA oparte na refundacji warunkowej

Nie ma obecnie przeszkdd prawnych uniemozliwiajgcych wprowadzenie jakichkolwiek instrumentéw dzielenia
ryzyka opartych na refundacji warunkowej w przypadku, gdy odpowiednie badania wykonywane i finansowane
bedga przez wnioskodawcow, a system rozliczerh bedzie nadal kontrolowany przez NFZ. W tym jednak zakresie naj-
wieksze watpliwosci wérdd przedstawicieli strony publicznej budzi uzaleznianie decyzji refundacyjnych i rozlicze-
nia od zagregowanych danych (wynikéw badan eksperymentalnych lub obserwacyjnych na poziomie populacji)
przedstawianych przez wnioskodawcow.

Rekomendacje:

1. Nalezy rozwazy¢ wprowadzenie instrumentow warunkowej refundacji w oparciu o dane finansowe zbierane
w ramach obecnie dziatajacego systemu rozliczeniowego NFZ oraz dane medyczne, zbierane osobno przez
whnioskodawce w ramach prowadzonych badan klinicznych (eksperymentalnych lub obserwacyjnych).

2. Niepubliczne dane medyczne (w szczegdlnosci gromadzone w ramach zbiorow danych finansowanych przez
whnioskodawcédw) moga by¢ wykorzystywane do tworzenia i rozliczania RSA typu refundacji warunkowej.
Konieczne bedzie uzgodnienie przez MZ i przedstawicieli wnioskodawcédw wytycznych dotyczacych zakresu
i sposobu przekazywania danych zagregowanych koniecznych do stworzenia instrumentéw opartych na wy-
nikach terapii.

3. Przed petnym wprowadzeniem instrumentéw o charakterze refundacji warunkowej nalezy przeprowa-
dzi¢ wdrozenia pilotazowe, w celu opracowania jednolitego systemu i ewentualnego opracowania zmian
legislacyjnych.
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1. Streszczenie

Projekt,RSA — instrumenty podziatu ryzyka w Polsce i na swiecie” stanowit niecodzienny i bardzo cenny przypadek
otwartej i konstruktywnej wymiany pogladéw miedzy wszystkimi interesariuszami systemu refundacji lekdw. Po-
zwolit on na identyfikacje miejsc, w ktorych mozna dokonac poprawy istniejacych procesow, ale takze obszaréw
i kierunkow rozwoju — zwiaszcza w zakresie RSA opartych o efekty zdrowotne i o warunkowa refundacje. Wszystkie
strony bardzo zaangazowaty sie w dialog, co oczywiscie przyniosto dobre rezultaty, chocby w postaci praktycznych
rekomendacji bedacych poczatkiem — by¢ moze — dalszych prac nad konkretnymi rozwigzaniami.
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2. RSA —risk sharing agreements.
Definicje i typologia

2.1.Wprowadzenie do definicji RSA

Porozumienia podziatu ryzyka (risk sharing agreements; RSA) mozna zdefiniowa¢ jako umowe mie-
dzy stronami, majaca na celu przeprowadzenie transakcji, w ktérej istniejg watpliwosci dotyczace
jej ostatecznej wartosci. Jedna ze stron ma jednakze wystarczajace zaufanie do skutecznosci lub
efektywnosci proponowanej transakcji, by by¢ gotowa do przyjecia nagrody lub kary w zaleznosci
od zaobserwowanych wynikoéw.

Zrédio: de Pouvourville G. Risk-sharing agreements for innovative drugs. A new solutions to old problems? Springer Medizin Verlag 2006.

W ciggu ostatnich dziesiecioleci mamy do czynienia z ciggtym wzrostem liczby wchodzgcych nowych technolo-
gii medycznych, ktére charakteryzuja sie potencjalnie okreslong skutecznoscia i bezpieczenstwem, jednak czesto
bardzo wysokimi kosztami. Szybki postep, wydtuzajaca sie dtugosc zycia pacjentdw oraz rosnace ich oczekiwania
wobec nowych terapii spotykaja sie z wciaz ograniczonymi mozliwosciami finansowymi poszczegolnych systemow
ochrony zdrowia. Koniecznos¢ zapewnienia dostepu do terapii prowadzi do napiec i naciskéw na pfatnikow, co
7 kolei powoduje zaostrzanie wymogow oceny wprowadzania nowych terapii (pod wzgledem prawnym, klinicz-
nym, ekonomicznym i innymi). Rezultatem wspomnianych zjawisk jest fakt, iz liczba oraz rodzaje wprowadzanych
do refundacji technologii nie sg juz zalezne od innowacyjnosci w pojeciu technologicznym czy farmaceutycznym,
lecz przede wszystkim poszukuje sie terapii przynoszacych dodatkowe efekty zdrowotne w odniesieniu do istnieja-
cego standardu postepowania, czyli innowacji terapeutycznych.

Dane uzyskiwane na etapie rejestracji lekdw czesto sg niewystarczajagce do podjecia decyzji o refundacji w danym
kraju zaréwno pod wzgledem klinicznym (ze wzgledu na brak poréwnania ze standardem stosowanym w danym
panstwie), jak i pod wzgledem ekonomicznym. Ryzyko jest statym elementem towarzyszacym niemal kazdej decy-
zji refundacyjnej, w zwiazku z czym jest konieczne jego uwzglednienie oraz wtasciwa ocena nie tylko przez ptatnika,
lecz takze przez podmioty odpowiedzialne (producentéw). W celu zapewnienia refundacji technologii medycznych
w zgodzie z uksztattowanymi nowymi kryteriami wykorzystywane sg narzedzia oceny klinicznej oraz ekonomicznej
w ramach oceny technologii medycznych (health technology assessment; HTA). W zwigzku z niepewnoscig wystepu-
jaca w trakcie procesu podejmowania decyzji refundacyjnej, jednym z elementdw tego procesu jest identyfikacja
ryzyka, ktére jest zwigzane z ewentualnym rozpoczeciem finansowania ocenianej technologii medycznej w okre-
slonych populacjach.

Podjecie pozytywnej decyzji refundacyjnej lezy w interesie zaréwno producenta, jak i ptatnika, w zwigzku z czym
wola zredukowania zidentyfikowanego ryzyka pojawia sie po obu stronach. W takiej sytuacji obie strony sktonne
sg do zawarcia porozumienia, w celu udostepnienia danej technologii pacjentom na zasadach akceptowalnych
zaréwno dla producenta, jak i ptatnika.
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2. RSA - risk sharing agreements - definicje i typologia

Do porozumieri podziatu ryzyka moze dojs¢ tylko wowczas, gdy pewnego rodzaju ryzyko wystepuje po obydwu
stronach: ptatnika oraz producenta. Jesli ryzyko wystepuje tylko po jednej stronie, to zawieranie stosownej umowy
jest pozbawione sensu. Stosowanie RSA powinno ograniczac sie wytgcznie do sytuacji istnienia faktycznego
ryzyka. W przypadku braku istotnej z punktu widzenia ptatnika i producenta niepewnosci dotyczacej efektywnosci
badz kosztéw ocenianej terapii, jej finansowanie powinno by¢ mozliwe bez dodatkowych uwarunkowan. Jedno-
czesnie istniejace ryzyka skutkujg opdznieniem we wdrazaniu technologii i ograniczeniem dostepu do leczenia

okreslonych grup pacjentow.

Tabela 1. Potencjalne ryzyka po stronie decydenta i producenta technologii medycznych

Decydent Producent

podjecie btednej decyzji refundacyjnej (objecie refundacja
leku, ktory, jak sie okazuje po czasie, takiej refundacji nie po-
winien byt otrzymac, ale tez nieobjecie leku refundacja, gdy
okaze sie z czasem, ze lek bez watpienia wart byt refundacji
i gdy juz doszto do niepodijecia leczenia u wielu pacjentow,
ktorzy mogli z terapii skorzystac)

podjecie btednej decyzji cenowej (potencjalne zarzuty o nie-
gospodarnos¢, brak mozliwosci modyfikacji ceny w czasie)
naruszenie dyscypliny finansowej — znaczaco wyzsze wydatki
od planowanych

ograniczenie dostepnosci do $wiadczen wysoce efektyw-
nych i optacalnych kosztem refundacji nowego leku

pozbawienie dostepu do skutecznej terapii w zwiazku z ne-
gatywna decyzja
konsekwencje polityczne zwigzane z niespetnieniem oczeki-
warn spotecznych

zarzuty o nieréwne traktowanie produktéw, producentéw
lub niesprawiedliwe preferowanie czy dyskryminacje okre-
Slonych grup chorych

ryzyko polityczno-wizerunkowe

wiele innych rodzajow ryzyka, zaleznych od sytuacji

brak uzyskania refundacji (radykalnie nizsze wptywy ze sprze-
dazy, nizsza stopa zwrotu z inwestycji, zwiekszone straty
zwiazane z inwestydjg itp.)

uzyskanie refundacji na niekorzystnych lub mniej korzyst-
nych warunkach (nizszy limit, czyli wyzszy stopier wspotpta-
cenia pacjenta, dofgczenie produktu do jumbo group czy od-
dzielnego listowania leku, restrykcyjne kryteria preskrypcyjne
lub np. kryteria wigczania pacjentéw do programu lekowego
itp.)

niepowodzenie strategii refundacyjnej i cenowej — niesku-
teczno$¢ w dziataniach na rzecz korporadji

ryzyko wizerunkowe

wiele innych, specyficznych w danej sytuacji konkurencyjnej
na rynku

Schemat 1. Instrumenty dzielenia ryzyka — podziat ogéIny

Schematy podziatu kosztéw
(cost sharing schemes, CSS)

Umowy podziatu ryzyka
(risk sharing agreements, RSA)
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2. RSA - risk sharing agreements — definicje i typologia

W praktyce podejmowania decyzji refundacyjnej stosowanych jest wiele narzedzi majgcych na celu umozliwienie

szerszego dostepu pacjentdw do nowoczesnych, aczkolwiek kosztownych technologii medycznych. Tego rodzaju
narzedzia okreslane sg jako szeroko pojete instrumenty wspotfinansowania — zwigzane przede wszystkim z ob-
nizeniem ceny czy kosztow terapii. W konstrukgji czesci z nich bedzie uwzglednione ryzyko — tak jak to zostato
zdefiniowane na poczatku tego rozdziatu. Jednakze spora czes¢ instrumentéw bedzie miata na celu umozliwienie

wprowadzenia danej technologii medycznej do refundacji ze srodkédw publicznych poprzez zastosowanie mecha-
nizmow nie majacych w swojej konstrukcji ryzyka (np. rabaty, cena maksymalna itd.).

W celu umozliwienia korzystania z opisywanych powyzej narzedzi wprowadzone zostaty formalne umowy, porozu-
mienia zawierane pomiedzy producentem a decydentem (regulatorem, ptatnikiem), majace na celu umozliwienie
wigczenia nowej technologii medycznej do publicznego finansowania. Istnieje wiele propozycji nazewnictwa tego
typu porozumien, np.:

* risk sharing agreements, RSA,

* risk sharing schemes, RSS,

* patient-access schemes, PAS,

* managed entry agreements, MEA i wiele innych.

W ramach niniejszego opracowania postugiwano sie okresleniem umowy (porozumienia) podziatu ryzyka (risk sha-
ring agreements; RSA). RSA maja réznoraki charakter w zaleznosci od tego, z jakiego powodu zostaty zawarte, jakim
celom maja stuzy¢ oraz w jaki sposéb cele te powinny byc realizowane. Obecnie RSA znajdujg coraz czestsze zasto-
sowanie w medycynie, jednakze pojecie dzielenia ryzyka wywodzi sie zinnych gatezi gospodarki i ma ugruntowane
podstawy teoretyczne, jak i szerokie praktyczne zastosowanie. W ramach tego opracowania zaréwno instrumenty
zawierajace elementy ryzyka, jak i instrumenty wspdtfinansowania beda zbiorczo nazywane instrumentami dziele-
nia ryzyka.

2.2. Powody zawierania RSA

Pierwsze publikowane informacje o zawieranych na $wiecie RSA w sektorze farmaceutycznym pochodza z konca
lat dziewiec¢dziesigtych'? ubiegtego wieku z USA i Portugalii. Od poczatku zawierane RSA réznity sie zarowno ze
wzgledu na rodzaj stosowanych instrumentéw pozwalajacych na ograniczenie ryzyka zwigzanego z rozpoczeciem
refundacji danej technologii, jak i na charakter ryzyka, ktérego ograniczenie stanowito cel danego porozumienia.
Pierwsze porozumienie podziatu ryzyka z Portugalii stanowito typowe RSA oparte na wykorzystaniu srodkow, ma-
jace na celu zapewnienie kontroli ustalonego wczesniej budzetu na leki. Natomiast pierwsze RSA zawarte w USA
oparte zostaty na wynikach zdrowotnych generowanych przez stosowanie danej technologii i miaty na celu ogra-
niczenie ryzyka refundadji terapii nie przynoszacych oczekiwanych korzysci klinicznych.

Tradycyjnie najstarszym instrumentem dzielenia ryzyka jest model oparty na efektach zdrowotnych, znany réwniez
pod nazwg payment by results (PbR), pay for performance (P4P). Jest to umowa zawarta pomiedzy ptatnikiem a firma
farmaceutyczna, polegajaca na okresleniu stopnia, w jakim zaréwno pfatnik, jak i producent beda ponosi¢ ryzyko
finansowe zwiazane z uzyskiwanymi efektami zdrowotnymi. Kontraktowanie opiera sie na zasadzie ,ptacenie za
efekty zdrowotne”. Umowy zawierane sg wtedy, gdy istnieja watpliwosci dotyczace deklarowanej efektywnosci kli-
nicznej technologii, a efekty stosowania technologii mozna zaobserwowac w stosunkowo krétkim czasie.

12 Zgodnie z definicjg przyjeta w tym rozdziale takze rabaty sa forma RSA, ktdéra pojawita sie znacznie wczesniej.
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Tabela 2. Pierwsze RSA zawierane na swiecie

Panstwo/rok Produkt Producent Zatozenia
Payback
Portugalia 19973 zastosowany . T — Zwrot n:a,rzecz‘ ptatnika okreslonej czesci nadwyzki ponad ustalong
wzgledem budzetu wysokos¢ budzetu na leki
na leki
USA 199714 Srodki stymulujagce  Amgen, Ortho, Pfatnik ponosi koszty terapii do czasu osiggania u danego pacjenta
' erytropoeze Biotech poziomu hemoglobiny 20 graméw na decylitr
Producent pokrywa koszty maksymalnie 6 miesiecy terapii, jezeli
USA, 1998 S Merck stosowanie symwastatyny w pofaczeniu z dieta nie bedzie wigzato sie

z obnizeniem cholesterolu LDL u pacjentéw do poziomu wskazanego
przez lekarza prowadzacego terapie

Sens zawierania RSA warunkowany jest przez istnienie ryzyka po obu stronach potencjalnego porozumienia. Nie
jest jednak konieczne, aby niepewnos¢ z obu stron byta taka sama lub nawet poréwnywalna. Rowniez stopien,
w jakim niwelowane jest ryzyko, nie musi by¢ proporcjonalny pomiedzy stronami. S sytuacje, w ktérych, ze wzgle-
du na wysoki poziom oszacowanych parametréw ryzyka, sktonnos¢ do zawarcia RSA jest duza — moze by¢ deter-
minowana np. z jednej strony duzg niepewnoscig oszacowan efektywnosci leku lub jego niskg optacalnoscia, zas
z drugiej obawa naruszenia dyscypliny budzetowej i brakiem zapewnienia dostepu chorych do skutecznej tech-
nologii. Podziat ryzyka prowadzacy do obopdlnego jego zmniejszenia przez ustepstwa po obu stronach prowadzi
do zwiekszenia poczucia bezpieczenstwa z punktu widzenia zaréwno pfatnika publicznego, jak i producenta oraz
poprawy systemu jako catosci. RSA umozliwiaja realizacje podstawowych celéw ptatnika publicznego, ktéry moze
zaoferowac innowacyjne technologie medyczne, zachowujac jednoczesnie dyscypline budzetowa.

Niestety czestym zjawiskiem obserwowanym na etapie aplikowania o uzyskanie refundacji danej technologii me-
dycznej jest brak, m.in. ze wzgledu na krétki czas od rejestracji leku, wystarczajacych danych (klinicznych, epidemio-
logicznych, kosztowych i innych), ktére pozwolityby na wiarygodne okreslenie zardwno efektywnosci produktu, jak
i wptywu jego finansowania na budzet systemu ochrony zdrowia. Badania kliniczne, na podstawie ktérych dana
technologia uzyskafa rejestracje, skupiajg sie przede wszystkim na wykazaniu efektywnosci i bezpieczeristwa da-
nej technologii, niekoniecznie poréwnujac sie ze wszystkimi dostepnymi komparatorami stosowanymi w danej
populacji w danym kraju. W badaniach klinicznych nie sg uwzgledniane rowniez elementy zwigzane z kosztami
(czy zuzycia zasobow), czy tez sposobami finansowania terapii. Z uwagi na odmiennos¢ celdw, jakim stuza badania
kliniczne oraz analizy oceny technologii medycznych, dane dostepne w badaniach nie zawsze sg wystarczajace
do przeprowadzenia wiarygodnej oceny technologii na potrzeby procesu refundacyjnego. Ograniczenia zwigzane
z danymi w sposéb bezposredni przektadajg sie na jakos¢ wnioskow wyptywajacych z analiz oceniajgcych dang
technologie medyczna. W zwigzku z powyzszym nawet w przypadku dostepnosci pakietu analiz HTA redukuja-
cych ryzyko podjecia btednej decyzji refundacyjnej, nadal decyzja ta moze by¢ obarczona pewnym poziomem
niepewnosci, w obliczu ktérej moze dochodzi¢ do opdznient w rozpoczeciu refundacji i udostepnieniu nowej terapii
pacjentom. Brak wysokiej jakosci badan klinicznych (zwtaszcza poréwnawczych) i wiasciwej oceny klinicznej unie-
mozliwia wiasciwe okreslenie wartosci nowej technologii wzgledem istniejacych opcji terapeutycznych. W zwigzku
z tym jest utrudnione wyznaczenie odpowiedniej ceny produktu (czy wielkosci populacji, wskazan i innych para-
metréw przedstawionych ponizej) przez producenta czy regulatora (ptatnika) oraz jej obustronne zaakceptowanie
w ramach postepowania administracyjnego dotyczacego objecia leku refundacja.

W obliczu zbyt duzej niepewnosci w momencie oceny wniosku refundacyjnego decydent nie jest sktonny do
rozpoczecia finansowania danej technologii ze srodkéw publicznych. Jednakze brak przyznania refundacji moze
skutkowa¢ ograniczeniem dostepu pacjentom do terapii efektywnych kosztowo, wobec ktérych dodatkowo ist-
niejg wysokie oczekiwania spoteczne. OpdZnienia w rozpoczeciu refundacji wiagza sie z ograniczeniem dostepu
pacjentéw do nowych technologii medycznych i jako takie nie sg dobrze odbierane przez spoteczeristwo, a takze

13 J Espin. Analysis of differences and commonalities in pricing and reimbursement systems in Europe, 2007.

4 Carlson J, Sullivan D, Garrison L. Linking payment to health outcomes: A taxonomy and examination of performance-based reimbursement
schemes between healthcare payers and manufacturers.

RAPORT @INFARMA



2. RSA - risk sharing agreements — definicje i typologia

nie przyczyniaja sie do poprawy zdrowotnosci, co negatywnie odbija sie na ocenie regulatora/ptatnika. Z punktu
widzenia producenta brak refundacji wigze sie bezposrednio z mniejszymi przychodami ze sprzedazy leku, co znaj-
duje przetozenie na spadek optacalnosci inwestycji poczynionych w zwigzku z opracowaniem nowej technologii.

W zwigzku z powyzszym w przypadku wystepowania niepewnosci (ryzyka) w momencie podejmowania decyzji
refundacyjnej zaréwno ze strony producenta, jak i decydenta pojawia sie che¢ osiggniecia porozumienia.

Decyzja o przystapieniu do umowy podziatu ryzyka przez requlatora/pfatnika i producenta dla technologii medycz-
nej, ktéra ma byc ewentualnie objeta refundacja, moze byc¢ zwigzana z:

1. efektywnoscig ocenianej technologii medycznej — niepewnoscig oszacowan dotyczacych skutecznosci terapii,
okreslong poprzez surogaty, w badaniach obserwacyjnych, grupach post hoc, z szerokimi przedziatami ufnosci;
dodatkowo mozliwe jest wystapienie zjawiska publication bias;

2. korzysciami klinicznymi w subpopulacjach;

3. niepewnoscig oszacowan dotyczacych profilu bezpieczenstwa terapii (niedoszacowane lub nie wykryte w ba-
daniach klinicznych dziatania niepozadane)';

4. wysokim kosztem technologii (np. wysoka cena jednostkowa leku lub wysoki wptyw na budzet ptatnika wyni-
kajacy z duzej liczby chorych);

5. wysokim kosztem wynikajacym z zastosowania dodatkowych technologii (dodatkowa diagnostyka (np. bada-
nia genetyczne szerszej populacji niz wigczona do leczenia), monitorowanie, konieczno$¢ terapii skojarzonej);

6. rozng efektywnoscig kliniczng w rdznych podgrupach pacjentow, a co za tym idzie — rdzng optacalnoscia terapii
w zaleznosci od charakterystyki chorych;

7. nieznana i trudng do przewidzenia docelowg liczba pacjentéw, u ktorych technologie mozna zastosowac
(ograniczone dane epidemiologiczne, niewydolny system monitorowania ordynacji lekarskiej, duze ryzyko off-
label use czy soft-label use itp.);

8. brakiem mozliwosci okreslenia cech populacji polskiej wptywajgcych na wielkos¢ wydatkéw w budzecie (masa
ciata, compliance, schematy leczenia stosowane w Polsce);

9. wielkoscia srodkow w budzecie panstwa przeznaczonych na finansowanie Swiadczen zdrowotnych;
10. inne'®.

Jak wida¢ powyzej, RSA umozliwiajg zwiekszenie kontroli nad budzetem lub ograniczenie wydatkéw ptatnika pu-
blicznego poprzez rézne mechanizmy w nich stosowane, np. poprzez zmniejszenie ryzyk zwigzanych z typem
i wielkoscig populacji stosujacych dang technologie, pomiarem rzeczywistego stopnia skutecznosci i bezpieczen-
stwa, czy tez optacalnoscia terapii. Jednocze$nie w ramach instrumentéw dzielenia ryzyka mozna korygowac inne
mechanizmy systemowe lub skutki ich funkcjonowania, ktére oddziatuja na celowos¢ i praktyke stosowania oraz
finansowania okreslonych terapii — np. poprzez ograniczanie negatywnych dla innych podmiotéw skutkéw istnieja-
cych rozwiazan (takich jak wastage, obcigzajacy budzet podmiotu $wiadczacego ustugi medyczne).

Bezsprzecznie wiec zawierane porozumienia pomiedzy pfatnikiem a producentem przynosza korzysci nie tylko obu
stronom umowy, ale rowniez, a raczej — przede wszystkim — pacjentom. Identyfikacja najwazniejszych ograniczen
dostepu do terapiiiich eliminacja poprzez zawarte porozumienia moze prowadzi¢ do przy$pieszenia procesu, a na-
wet wprowadzenia nowej $ciezki wdrazania technologii medycznych dla szerszej populacji. Jednoczesnie kontrola
budZetu przez ptatnika pozwala na wtaczanie kolejnych swiadczert gwarantowanych do koszyka.

1> tandaK. (red.): Pricing. Ceny lekdw refundowanych, negocjacje i podziat ryzyka. CEESTAHC, Warszawa/Krakdw 2009.
16 tandaK. (red.): Pricing. Ceny lekdw refundowanych, negocjacje i podziat ryzyka. CEESTAHC, Warszawa/Krakdw 2009.
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2.3.Typologia RSA — literatura i podstawowe zagadnienia

Ze wzgledu na mnogos¢ mozliwych do zawarcia porozumiert podziatu ryzyka problematyczne jest stworzenie ich
uniwersalnej klasyfikacji. Zgodnie z szeroko stosowanym podziatem zaproponowanym w pracy Carlson 2010' RSA
mozna podzieli¢ na dwa gtéwne rodzaje:

* umowy opierane na uzyskiwanych efektach zdrowotnych,
* umowy niezalezne od uzyskiwanych efektéw zdrowotnych.

Taksonomia RSA zaproponowana w podobnym okresie przez kilku badaczy'® wprowadza klasyfikacje porozumien
podziatu ryzyka pomiedzy ptatnikiem publicznym a producentem ubiegajacym sie o refundacje okreslonej techno-
logii medycznej, dopuszczajac jednoczesnie elastycznos¢ w obrebie poszczegdlnego rodzaju porozumier. Podob-
nie w polskim opracowaniu tanda 2009'° pojawia sie podobnego rodzaju taksonomia RSA.

Schemat 2. Rodzaje RSA - tanda 2009%°

RSA

Umowy oparte na wykorzystaniu srodkow Umowy oparte na wynikach dalszych badan Umowy oparte na uzyskiwanych efektach

Financial utilization scheme Risk based pricing scheme Outcome based pricing scheme

« Price-Volume Agreement - Conditional coverage and evidence « Payment by results
« Payback development

Powyzsza taksonomia jest zblizona do klasyfikacji zaproponowanej w pracy Jarostawski 201121, w ktérej wyrdznia
sie porozumienia komercyjne (rabatowe) oraz wspominane wczesniej umowy zwigzane z refundacjg warunkowa
i uzalezniona od uzyskiwanych rezultatow. Pomimo réznic wystepujacych pomiedzy wspomnianymi typologiami
taczy je wspodlna idea rozréznienia porozumien opartych na uzyskiwanych efektach zdrowotnych od umow nie-
zwigzanych z osigganymi wynikami (tzw. finansowych).

W innym podejsciu porozumienia podziatu ryzyka rozréznia¢ mozna ze wzgledu na cele, ktérym maja one stuzyc.
RSA zawierane s3 gtéwnie w nastepujacych celach:

* utrzymania dyscypliny budzetowej,

* zapewnienia efektywnosci kosztowej finansowanych technologii,

e kontroli (racjonalizowania) zuzycia leku.

Wewnatrz powyzszych grup wyrdzni¢ mozna pewne podgrupy na podstawie indywidualnych charakterystyk po-
szczegolinych uméw. Wéréd umow, ktére nie bazuja na efektach, wyrézni¢ mozna:

* porozumienia zawierane na poziomie indywidualnego pacjenta lub

* porozumienia zawierane na poziomie catej populacji chorych.

7 Carlson J, Sullivan D, Garrison L. Linking payment to health outcomes: A taxonomy and examination of performance-based reimbursement
schemes between healthcare payers and manufacturers. Health Policy, 2010.

18 Klemp M, KB Fransdal, K Facey and HTAI Policy Forum. What principles should govern the use of managed entry agreements? Int J Technol
Assess Health Care 27 (1):77-83.

1 tandaK. (red.): Pricing. Ceny lekéw refundowanych, negocjacje i podziat ryzyka. CEESTAHC, Warszawa/Krakdw 2009.
20 tanda K. (red.): Pricing. Ceny lekow refundowanych, negocjacje i podziat ryzyka. CEESTAHC, Warszawa/Krakow 2009.

21 Jarostawski S, Toumi M.: Market Access Agreements for pharmaceuticals in Europe: diversity of approaches and underlying concepts. BMC
Health Services Research, 2011.
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Z kolei umowy oparte na uzyskiwanych efektach zdrowotnych mozna podzieli¢ ze wzgledu na charakter samej
refundacji, w zaleznosci od tego, czy jest to refundacja warunkowa od wynikéw klinicznych, czy tez uzalezniona
bezposrednio od uzyskiwanych efektow zdrowotnych na poziomie pojedynczego pacjenta. Schemat 3 obrazu-
je podziat RSA zaproponowany w pracy Carlson 201072, Umowy podziatu ryzyka, ktérym poswiecono te publika-
cje, zdefiniowano jako porozumienia zawarte pomiedzy producentem a pfatnikiem publicznym, w ktérych cena
produktu medycznego, poziom jego refundacji lub jej charakter uzaleznione zostaty od czynnikdw mozliwych do
okredlenia po pewnym czasie od podjecia decyzji refundacyjnej. Szczegding uwage w tej pracy poswiecono RSA
opartym na efektach zdrowotnych, uzyskiwanych w wyniku stosowania danej technologii medycznej, gdzie wy-
rézniono dwa podstawowe typy tego rodzaju umoéw:

* umowy oparte na wynikach dalszych badan - refundacje warunkowa (conditional reimbursement) oraz
* refundacje zwigzana z uzyskiwanymi efektami zdrowotnymi (outcome based schemes).

Refundacja warunkowa moze polegac na uzaleznieniu finansowania leku od zainicjowania procesu zbierania
danych klinicznych dotyczacych jego stosowania (coverage with evidence development; CED). Zwykle przyznanie
refundacji nastepuje na okreslony czas, w ciggu ktorego zbierane sa dodatkowe informacje na temat skutecznosci
i bezpieczeristwa stosowania leku w ramach badania klinicznego. Po zakoriczeniu umownego okresu nastepuje
ponowna ocena technologii, przy uwzglednieniu nowych informacji, ktérych zgromadzenie bytoby trudne i dtu-
gotrwate w przypadku braku uzyskania wczesniej warunkowego finansowania ze srodkéw publicznych. W tym
przypadku ponowna decyzja refundacyjna ma szanse by¢ podejmowana na podstawie wiarygodnych danych, przy
o wiele mniejszej niepewnosci, a wiec nizszym ryzyku z nig zwigzanym. W ramach refundacji warunkowej mozliwe
jest:

e ograniczenie refundacji wylgcznie do populacji pacjentdw bioracych udziat w badaniu (only in research; OIR)
lub

* finansowanie terapii wszystkich pacjentdw, z ktorych czesc jest wigczana do badania (only with research; OWR).

Innym typem refundacji warunkowej jest uzaleznienie finansowania dalszej terapii indywidualnego pacjenta od re-
alizacji krétkoterminowych celdw terapeutycznych (uzyskania odpowiedzi na leczenie w zakresie ustalonego punk-
tu koncowego). RSA, u ktérego podstaw stoi tego typu refundacja warunkowa, okresla sie mianem umowy opartej
na warunkowej kontynuacji leczenia (conditional treatment continuation; CTC).

Umowy polegajace na refundacji zwigzanej z uzyskiwanymi efektami zdrowotnymi (outcome based) zostaty
zdefiniowane jako porozumienia, w ktérych refundacja (np. cena leku) uzalezniona jest od uzyskania bgdz nie okre-
slonego rezultatu (efektu klinicznego) na poziomie pojedynczego pacjenta. W porozumieniach tego typu produ-
cent jest gwarantem uzyskania odpowiednich wynikdw w trakcie leczenia. Gwarancja uzyskania wynikéw chroni
pfatnika publicznego przed potencjalng utrata funduszy na leki o efektywnosci rzeczywistej ksztattujacej sie na
poziomie ponizej oczekiwan. W przypadku braku osiggniecia ustalonych efektéw producent zapewnia adekwatne
rabaty, zwroty (pieniezne lub rzeczowe) lub nastepuje dostosowanie (obnizka) ceny leku. Weryfikacja spetnienia
zagwarantowanych rezultatéw moze odbywac sie na podstawie klinicznie istotnych punktéw koncowych, od-
zwierciedlajgcych stan pacjenta lub punktéw koncowych, ktére same w sobie nie sg istotne z klinicznego punktu
widzenia, aczkolwiek wykazujacych zwigzek z wynikami istotnymi klinicznie (surogaty).

22 Carlson J, Sullivan D, Garrison L. Linking payment to health outcomes: A taxonomy and examination of performance-based reimbursement
schemes between healthcare payers and manufacturers. Health Policy, 2010.
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2. RSA - risk sharing agreements - definicje i typologia

Schemat 3. Rodzaje RSA - Carlson 20107

Umowy podziatu ryzyka pomiedzy ptatnikiem a producentem

v

Umowy oparte na wynikach zdrowotnych

Umowy niezalezne od efektéw zdrowotnych

Udziat leku Porozumienie cenowo- Refundacja uwarunkowana
w rynku (payback) -wolumenowe (price- gromadzeniem nowych

v v

Poziom Poziom Warunkowa Umowy oparte na
populacyjny pacjenta refundacja efektach zdrowotnych

v

Warunkowa kontynuacja
leczenia (conditional treatment

-volume agreement, PVA) dowodéw (coverage with continuation, CTC)

evidence development, CED)

Finansowanie przez Ograniczenie

producenta poczatku zuzycia Umowy oparte na Umowy na podstawie
terapii gwarancji wynikow wynikéw z praktyki
klinicznej
Tylko w badaniach Pod warunkiem * *
klinicznych (only with prowadzenia badar (only W oparciu o klinicznie W oparciu
research) with research) istotny punkt koricowy o surogaty

Zaproponowany powyzej podziat RSA zakfada przynaleznos¢ poszczegdinych porozumiert do okreslonego typu,
pomimo to nie jest wykluczone taczenie w ramach jednego porozumienia kilku mechanizmow RSA. Takie pota-
czenie dwoch lub kilku rodzajow mozliwych mechanizméw porozumieri, moze doprowadzi¢ do stworzenia RSA
bardziej atrakcyjnego zarowno z punktu widzenia producenta, jak i pfatnika publicznego.

W pracy Ferrario 2013%4 zostata przedstawiona propozycja nowej taksonomii RSA, opracowanej na podstawie prze-
prowadzonego przegladu porozumient podziatu ryzyka zawieranych w Europie. Omawiang propozycje typologii
RSA przedstawiono na schemacie 4 i jest ona zblizona do klasyfikacji z pracy Carlson 2010%°. Zaproponowana sys-
tematyka RSA jest czteropoziomowa.

1.

23

24

25

Pierwszy poziom obejmuje charakterystyke celu, jaki przy$wieca podjeciu danego porozumienia. Na tym po-
ziomie wyrézniono cel finansowy lub zwigzany z wynikami zdrowotnymi, uzyskiwanymi dzieki zastosowaniu
danej technologii medycznej. Podobna idea podstawowego podziatu RSA stoi za taksonomia przyjetg w dal-

szej czesci niniejszego opracowania.

Drugi poziom klasyfikacji dotyczy parametréw, ktére musza by¢ monitorowane w ramach poszczegdinych RSA
(np. catkowity koszt terapii, koszt w przeliczeniu na jednego pacjenta, rzeczywiste zuzycie leku, dane dotyczace

efektywnosci).

Na trzecim poziomie znajduja sie wczesniej wylistowane cechy (instrumenty) porozumienia, pozwalajace na

osiggniecie zatozonych celow.

Ostatni, czwarty poziom sugerowanej typologii odnosi sie do wptywu danego RSA na cene, refundacje oraz

ewentualng ponowng ocene zasadnosci finansowania leku ze $srodkéw publicznych.

Carlson J, Sullivan D, Garrison L. Linking payment to health outcomes: A taxonomy and examination of performance-based reimbursement

schemes between healthcare payers and manufacturers. Health Policy, 2010.

Ferrario A, Kanavos P: Managed entry agreements for pharmaceuticals: The European experience. London School of Economics and Political

Science, 2013.

Carlson J, Sullivan D, Garrison L. Linking payment to health outcomes: A taxonomy and examination of performance-based reimbursement

schemes between healthcare payers and manufacturers. Health Policy, 2010.
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Schemat 4. Rodzaje RSA - Ferrario 2013%°

( RSA )

[ Porozumienia oparte na wykorzystaniu srodké ‘ozumienia oparte na wynikach zdrowotnych ]

24.Rodzaje RSA

W zaprezentowanych w poprzednim rozdziale klasyfikacjach porozumien podziatu ryzyka zauwazy¢ mozna pewne
wzajemne niespojnosci co do przynaleznosci poszczegdinych rodzajow RSA do konkretnych typow. W niniejszym
opracowaniu bedziemy sie postugiwac nieco uproszczonym, aczkolwiek tatwiejszym w odbiorze podziatem poro-
zumien podziatu ryzyka. Podziat ten zostat zaproponowany przy uwzglednieniu wszystkich przytoczonych wcze-
$niej typologii i dostosowany do potrzeb tego dokumentu.

Bedziemy wyréznia¢ dwa podstawowe rodzaje RSA:
* umowy oparte na wykorzystaniu srodkow oraz

e umowy oparte na wynikach zdrowotnych.

26 Ferrario A, Kanavos P: Managed entry agreements for pharmaceuticals: The European experience. London School of Economics and Political
Science, 2013.
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W dalszej czesci dokumentu przyjrzymy sie konkretnym mechanizmom funkcjonujacym w ramach kazdego z po-

2. RSA - risk sharing agreements - definicje i typologia

wyzszych rodzajow RSA. Zostang przytoczone réwniez odpowiednie przyktady ich zastosowania.

Schemat 5. Rodzaje i typy RSA

Umowy oparte na efektach zdrowotnych
poziom refundacji zalezy od wcze$niej
ustalonej i deklarowanej efektywnosci

klinicznej, mierzone w warunkach
rzeczywistej praktyki. Moze by¢ okreslony
na poziomie populacji lub pacjenta
Performance Guarantees

Umowy oparte na wynikach
dalszych badan
finansowanie jest uwarunkowane
uczestnictwem pacjenta w badaniu lub
krétkookresowa oceng efektywnosci
Conditional Reimbursement

Porozumienia podziatu ryzyka
Rish sharing Agreements, RSA

Umowy na poziomie
pacjenta

Umowy na poziomie
populacyjnym

2.5. Typy RSA

Umowy na podstawie wynikéw
z rzeczywistej praktyki klinicznej
Refundacja zalezna od ustalonego

schematu leczenia lub decyzji
medycznej

Umowy oparte na gwarancji wynikéw
brak refundacji, rabaty lub obnizenie
cen, jesli produkt nie przyniesie
zaktadanego wyniku
Outcome Guarantee

Umowy uwzgledniajace
krétkookresowa efektywnosé
dla zdefiniowanych punktéw koricowych
Short-Term Effectiveness

Umowy uwarunkowane zebraniem
dodatkowych dowodow
uzasadniajacych kontynuacje,
rozszerzenie lub przerwanie terapii
Coverage with Evidence Development
(CED)

Umowy uwzgledniajace ograniczenia
zuzycia zasobow
Utilization Caps

Umowy polegajace na tym, ze
producent finansuje pacjentowi
rozpoczecie terapii

Porozumienie
cenowo-wolumenowe
Payback

Udziat leku w rynku
Payback

Umowy oparte o surogaty
biomarkery wykazujace zwiazek z klinicznie
istotnymi wynikami leczenia (skutecznos¢
kliniczna, bezpieczenstwo lub ich brak)
Surogate Endpoint

Umowy w oparciu o wynik kliniczny
odzwierciedlajacy kliniczny stan pacjenta
(klinicznie istotne punkty koricowe)
Clinical Endpoint

Umowy zwiazane z wynikami badania
obserwacyjnego (np. rejestry)
Gromadzenie i analizowanie dodatkowych

6w dotyczacych efek 05ci
klinicznej i kosztowej, uzytecznosci oraz
wplywu na system ochrony zdrowia
(1) Coverage with Appropriateness Determination (CAD)
(2) Coverage with Study Participation (CSP)

Umowy zwigzane z wynikami badania
eksperymentalnego (np. RCT)
Gromadzenie i analizowanie dodatkowych
dowodéw zwiazanych z bezpieczeristwem

2.5.1. Umowy oparte na wykorzystaniu srodkéw

Cechga charakterystyczng umow opartych na wykorzystaniu srodkéw jest zawarcie porozumienia co do warunkow
refundacji danej technologii medycznej, akceptowalnych zaréwno z punktu widzenia ptatnika, jak i producenta,
ktére nie sg lub w minimalnym stopniu sg zalezne od wynikéw zdrowotnych uzyskiwanych wskutek stosowania da-
nej interwencji. RSA oparte na wykorzystaniu srodkdw majg na celu umozliwienie ptatnikowi kontroli i ograniczenia
wydatkéw w ramach okreslonego wskazania (lub grupy wskazan)?”. W ramach dziatar zwiazanych z porozumienia-
mi podziatu ryzyka opartymi na wykorzystaniu srodkéw moga by¢ wykorzystywane inne mechanizmy pozwalajace
ptatnikowi na utrzymanie dyscypliny budzetowej — leczenie przez wybrane wykwalifikowane osrodki z okreslonym
wyposazeniem lub doswiadczeniem lub przez lekarzy okreslonej specjalnosci, i sa najczesciej regulatorami kontroli
finansowania systemu ochrony zdrowia.

W ramach kolejnych podziatow jest mozliwe przedstawienie typdw umdw zawieranych na poziomie pojedynczego
pacjenta oraz dla okreslonej populacji.

27 Mozna w tym przypadku mowi¢ o wskazaniu rejestracyjnym wylacznie wtedy, gdy wskazanie rejestracyjne pokrywa sie ze wskazaniem
refundacyjnym (czesto, cho¢ w réznym zakresie, nie jest to spetnione i wskazania refundacyjne istotnie réznia sie od wskazan rejestracyjnych,
np. w przypadku soft-label use).
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2. RSA - risk sharing agreements — definicje i typologia

Schemat 6. Typy umow opartych na wykorzystaniu srodkéw

Poziom pacjenta

Poziom populacyjny

Umowy oparte na wynikach
zdrowotnych

2.5.1.1. Umowy na poziomie pacjenta

Porozumienia oparte na wykorzystaniu srodkdw zawierane z poziomu indywidualnego pacjenta okreslamy jako
umowy typu cost-sharing (stosowane inne nazwy to rabaty lub cap-y). Tego rodzaju porozumienia stanowia
najprostsza forme RSA. Najczesciej polegaja na obnizeniu kosztéw terapii dang technologig medyczng w ramach
refundacji na poziomie pojedynczego pacjenta. Cechg charakterystyczng tego rodzaju RSA jest brak innych, poza
kosztami terapii, czynnikow warunkujgcych finansowanie leku ze srodkow publicznych. Obnizenie kosztéw terapii
mozna uzyskiwac na rézne sposoby:

* rabaty gotowkowe (pieniezne) — obnizenie ceny leku (za opakowanie, okreslong liczbe opakowan, koszt
terapii miesiecznej itp.);

* rabaty naturalne (towarowe, rzeczowe) — gdy przy sprzedazy danego towaru sprzedawca dostarcza kupu-
jacemu nieodptatnie dodatkowsg ilos¢ towaru w formie swego rodzaju premii za dokonanie zakupu; primer
(starter) to rabat rzeczowy w postaci opakowania leku podanego pacjentowi w momencie rozpoczynania
terapii, czyli koszt pierwszego opakowania leku nie jest uwzgledniany w catkowitym koszcie terapii;

* umowy limitujace zuzycie (utilization caps) — okreslenie w porozumieniu pomiedzy pfatnikiem a produ-
centem odpowiedniego limitu zuzycia towaru (np. leku) dla pacjenta, koszty terapii do momentu przekro-
czenia ustalonego limitu zuzycia pokrywa pfatnik, po przekroczeniu limitu koszty kontynuacji leczenia ponosi
producent.?®

Wymiar ekonomiczny rabatu naturalnego jest niemal identyczny z rabatem finansowym, rézni sie jedynie praktyka
rozliczerh podatkowych oraz korzysci uzyskiwanych przez swiadczeniodawce i/lub tylko pfatnika.

Tabela 3. Przyktad porozumien typu cost-sharing na swiecie

Producent Lek Kraj Mechanizm Porozumienie
Novartis Exjade (deferasirox)  Australia Rabat pieniezny Obnizka ceny 0 20%
Bayer Nexavar (sorafenib) UK Pierwsze opakowanie leku dla kazdego pacjenta
Rabat rzeczowy finansowane przez producenta
(darowizna) ; ; ;
Phizer Sutent (sunitinib) UK Pierwszy cykl leczenia pacjenta na koszt
producenta

Umowy typu cost-sharing s atrakcyjne dla ptatnika publicznego, jak réwniez dla producenta ze wzgledu na ich pro-
stote, zardwno jezeli chodzi o poziom zrozumienia ich zasad, jak i fatwosc¢ ich zastosowania w praktyce. Tego rodzaju
RSA ma réwniez swoje wady. Mianowicie zawarcie umowy typu cost-sharing nie daje ptatnikowi mozliwosci usztyw-
nienia na poziomie catego budzetu, np. rocznego, co wiecej — istnieje prawdopodobienstwo zawyzenia wyjsciowej

28 |anda Pricing.
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ceny leku przez producenta. Z kolei na producenta spada zwykle dodatkowa koniecznos¢ monitorowania funkcjo-
nowania RSA, ktére w przypadku porozumienia cost-sharing (zwtaszcza w przypadku rabatéw rzeczowych) moze
sie wigzac z pewnymi trudnosciami — np. z uwagi na potrzebe monitorowania sprzedazy do szpitali lub ewentualnie
danych na poziomie pojedynczego pacjenta. Dodatkowo upublicznienie informacji na temat zawarcia w danym
kraju umowy cenowej moze mie¢ negatywny wpltyw na cene leku w innych panistwach, w zwigzku z tym koniecz-
ne z punktu widzenia producenta jest rowniez zadbanie o wiasciwe rozwigzanie w ramach porozumienia kwestii
poufnosci podjetych ustalen. Poniewaz zachowanie poufnosci informacji dotyczacych zawartej umowy cenowe;j
lezy przede wszystkim w interesie producenta, w sposdb naturalny na niego spada konieczno$¢ monitorowania
funkcjonowania RSA réwniez w tym aspekcie. Mechanizm umow cost-sharing moze by¢ ponadto wykorzystywany
we wszystkich innych typach RSA, takze w przypadku porozumiert cenowo-wolumenowych czy umow podziatu
ryzyka opartych na wynikach zdrowotnych.

Schemat 7. Wady i zalety uméw typu cost-sharing

Producent

* prostota * potencjalne trudnosci z monitorowaniem $wiadczenio-

e mozliwos¢ uzyskania refundacji zaréwno na bazie rabatow dawcow

finansowych, jak i rzeczowych (darmowe opakowania) * w przypadku upublicznienia informacji o realnych cenach

o latwosé zastosowania - negatywny wptyw na cene w innych paristwach

* prostota i fatwo$c¢ obliczen * brak sztywnego budzetu na refundacje (jezeli cost-sharing

* proporcjonalne, przewidywalne zmniejszenie wydatkéw na stosowany jest bez pofaczenia z innym typem RSA)

refundacje (np. o 15%) * ryzyko zawyzenia ceny poczatkowej przez producenta — ko-

o relatywnie prosty system kontroli w oparciu o istniejacy niecznos¢ urealniania ceny w trakcie trwania decyzji

system

Platnik

Przyktady podziatu ryzyka oparte o cost-sharing (rabaty) moga by¢ zwigzane z réznymi mechanizmami:*
1. Obnizenie ceny jednego opakowania dla pojedynczej terapii w jednym lub kilku wskazaniach:

« rabat pieniezny — producent obnizy o okreslony % cene kazdego opakowania zuzytego i sprawozdawane-
go przez apteki lub szpitale,

« rabat rzeczowy - producent dostarczy X opakowan na kazde Y zuzytych opakowan.

2. Rabat w oparciu o cene leku alternatywnego — obnizenie w ramach rabatu ceny nowej terapii do poziomu
realnej ceny terapii alternatywnej poprzez okreslenie kwoty zwrotu.

W ramach tych porozumien mozliwe jest okreslenie réznego stopnia ztozonych mechanizmow cost-sharing.

Na wykresie 3 zaprezentowano graficznie zasady funkcjonowania przyktadowych RSA opartych na wykorzystaniu
srodkow.

2% Pharmaceutical Benefits Pricing Authority Policies Procedures and Methods used in the pricing of pharmaceutical products, December 2006:
http://tinyurl.com/c34sa6
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Wykres 3. Przyktadowe RSA typu cost-sharing
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2.5.1.2. Umowy na poziomie populacyjnym

Na poziomie populacyjnym wyrdznia sie dwa podstawowe mechanizmy stosowane w ramach uméw podziatu
ryzyka opartych na wykorzystaniu srodkow:

* porozumienia cenowo-wolumenowe (price-volume agreement, PVA),

* porozumienia typu payback.

Schemat 8. Rodzaje uméw opartych na wykorzystaniu srodkéw zawieranych na poziomie populacyjnym

PVA
Umowy oparte

na wykorzystaniu srodkéw e el S

Payback

Umowy oparte na wynikach
zdrowotnych

2.5.1.2.1. Porozumienie cenowo-wolumenowe

Porozumienia cenowo-wolumenowe nalezg do umdw opartych na wykorzystaniu srodkéw i s3 uzaleznione od
wielkosci sprzedazy. Istotg tego typu porozumien jest rekompensata producenta na rzecz pfatnika w zaleznosci
od wielkosci sprzedazy, ktéra moze by¢ uwarunkowana liczbg pacjentéw, opakowan, miesiecy leczenia, liczby za-
biegow, DOT (days of treatment). Warunki tego rodzaju porozumien sg okreslone w odniesieniu do parametrow
dotyczacych catej populadji pacjentow stosujacych dang technologie w ramach systemu refundacyjnego lub przy
uwzglednieniu mozliwosci stosowania terapii we wskazaniach pozarejestracyjnych (off-label). Rekompensata pro-
ponowana przez producenta moze by¢ realizowana poprzez zwrot pieniezny (catkowity lub czesciowy — procento-
wy), ktéry moze przyjmowac charakter progresywny lub regresywny. Mozliwe jest rowniez dokonywanie zwrotéw
w formie rabatu rzeczowego na rzecz swiadczeniodawcow. Catkowite lub czesciowe ryzyko finansowe po przekro-
czeniu ustalonego limitu przerzucone zostaje na producenta — w ramach ustalonych progéw (progresywnych lub
regresywnych).

Gtowne ryzyko dotyczace zawierania tego typu umow jest zwigzane nie tylko z niepewnoscig co do wielkosci po-
pulacji, lecz takze z wielkoscig dawki stosowanej w praktyce klinicznej, compliance pacjentéw i innymi parametrami
dotyczacymi zuzycia lekow.

Instrumenty podziatu ryzyka w systemie refundacji lekéow w Polsce i na Swiecie
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Przyktadowo konsekwencjami podmiotu odpowiedzialnego okreslonymi w porozumieniu typu PVA moze byc
zwrot kosztow kolejnych opakowan leku czy tez zmiana (obnizka) ceny danej technologii medycznej. Obnizka
moze by¢ wyrazona kwotowo lub jako procent wyjsciowej ceny leku. Umowy typu PVA stosowane sg w przypadku
nowych lekéw innowacyjnych, stosowanych w chorobach charakteryzujacych sie wysokim rozpowszechnieniem,
a co za tym idzie — potencjalnie duzg liczebnoscia populacji pacjentéw mogacych stosowac dany lek. Umowa ce-
nowo-wolumenowa moze opierac sie na:

e odsetkowym rabacie na kazde opakowanie leku ponad umdéwiony wolumen,

* zwrocie przez producenta na rzecz ptatnika, nastepujacym po przekroczeniu umowionego wolumenu, rozni-
cy miedzy ceng leku objetego RSA a kosztem alternatywnej (tariszej) terapii,

* refundadji leku wytacznie do momentu przekroczenia ustalonego wolumenu, po jego przekroczeniu lek prze-
staje byc refundowany przez ptatnika, koszty ponosi tylko producent.

Wykres 4. Przyktad porozumienia cenowo-wolumenowego

250
2 200
=)
S
g 150 Finansowanie przez producenta
o
rxv Finansowanie przez ptatnika w 50%
S 100
o . . q
© . Finansowanie przez ptatnika
|
= 50
i

Niewatpliwg zaletg porozumiert cenowo-wolumenowych jest ich wzgledna prostota zaréwno z punktu widzenia
producenta, jak i ptatnika publicznego. Dodatkowe korzysci producenta mogg wynika¢ z ograniczenia wydatkow
zwigzanych z promodja leku. Kolejna zaleta PVA pojawia sie w przypadku leku majacego zastosowanie w wielu
wskazaniach, gdyz jedna tego rodzaju umowa moze obejmowac wszystkie zastosowania. Najwazniejszym atutem
porozumienia cenowo-wolumenowych z punktu widzenia pfatnika publicznego jest gwarancja utrzymania sztyw-
nego limitu wydatkow na dany lek a wiec bezpieczerstwa budzetowego.

Schemat 9. Wady i zalety uméw cenowo-wolumenowych

* wzgledna prostota (lecz trudniejsze niz cost-sharing) * niepewnos¢ co do populacji leczonych

* ograniczenie wydatkéw na marketing ze wzgledu na kontro- * nieopfacalne przy bardzo skutecznych technologiach (w za-
le sprzedazy leznosci od ustalanych progéw)

* mozliwosc objecia jedng umowa kilku wskazan e relatywne trudne do przygotowania przy technologiach

z duzym udziatem w rynku

* potencjalne zagrozenie stosowania leku poza wskazaniem
(off-label)

* wymodg niezwykle doktadnego monitoringu poziomu sprze-
dazy leku

¢ trudne do egzekwowania przy kilku wskazaniach lub duzych
populacjach stosujacych leki off-label
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mozliwos¢ doktadnego oszacowania dostepu pacjentow do
terapii
sztywny limit catkowitych wydatkéw na dany lek (w zalezno-

przy lekach innowacyjnych trudnos¢ w precyzyjnym osza-
cowaniu liczby pacjentow (opakowan czyli rzeczywistego
zuzycia)

$ci od przyjetych progow) * mozliwe oszacowanie dla relatywnie nieduzych populadji
(im wieksza populacja, tym wyzsze ryzyko popetnienia btedu

* relatywna prostota koncepcji RSA, brak ryzyka ponosze- A
0szacowania)

nia kosztu stosowania leku poza wskazaniem (off-label czy
soft-label) * wymog niezwykle doktadnego monitoringu poziomu sprze-

» wysokie prawdopodobierstwo utrzymania tajemnicy ceny dazy leku w danym wskazaniu

efektywnej ¢ dopasowanie systemu egzekwowania warunkéw umowy do
konkretnych warunkéw kazdego porozumienia

Ptatnik

Przyktady®® zobowigzan producenta leku po przekroczeniu zatozonych wielkosci sprzedazy (albo refundadji) przed-
stawiono ponizej:

Rabat pieniezny procentowy — producent udziela odsetkowego rabatu pienieznego w wysokosci 30% ceny od
kazdego sprzedanego opakowania ponad limit opakowan sprzedanych w ciggu roku (np. 100 tysiecy opakowan).

Rabat rzeczowy — producent udziela odsetkowego rabatu rzeczowego w wysokosci 3 opakowar leku na kazde 10
opakowan sprzedanych ponad limit okreslony w wysokosci (100 tysiecy opakowan).

Obnizenie ceny - cena zostaje przyjeta tylko do okreslonego poziomu sprzedazy, np. liczby petnych miesiecznych
terapii w ciggu roku. W przypadku przekroczenia ustalonego limitu nastepuje obnizenie ceny do poziomu najtan-
szej alternatywnej terapii.

Finansowanie i monitorowanie leczenia - pfatnik zobowigzuje sie do pokrycia kosztéw monitorowania terapii
pierwszych 6 miesiecy leczenia okreslonej liczby pacjentow (np. 100 tysiecy). W przypadku przekroczenia czasu
terapii ponad 6 miesiecy lub okreslonej liczby pacjentéw producent jest zobowigzany do pokrycia jej kosztow
w 100%.

Okreslenie wielkosci populacji dla kilku lekéw we wskazaniu — kilku producentow jest zobowigzanych do
zwrotu kosztéw leczenia pacjentoéw w przypadku przekroczenia danego limitu (np. 100 tysiecy pacjentow w zalez-
nosci od udziatdw poszczegdinych producentéw).

Praktyczne przyktady porozumiert cenowo-wolumenowych funkcjonujagcych w réznych krajach europejskich
przedstawiono w tabeli 4.

Tabela 4. Przyktady porozumien cenowo-wolumenowych

Producent Lek Kraj Porozumienie
Wioch Wydatki na lek nie moga przekroczy¢ ustalonej kwoty, po przekroczeniu
oy Avastin Y ktorej koszty terapii ponosi producent
oche
(bewacyzumab) ) Refundacja wytgcznie ustalonej ilosci sprzedanego leku, dodatkowe
Szwecja ) S
opakowania leku ponad limit nie sa refundowane
Cena dwaoch fiolek leku potrzebnych w leczeniu pacjentéw o masie
Janssen-Cliag Ste\arg UK Ciata przekraczajacej 1QO kgAJe.st réwna cenie jednej ﬁo\ku koszt terapii
(ustekinumab) ponoszony przez ptatnika nie jest zalezny od masy ciata leczonego
pacjenta

30 Wymienione przyklady zostaty zaczerpniete z opracowania: Australian National Audit Office (ANAO), Performance Audit Pharmaceutical
Benefits Scheme PBS: http://tinyurl.com/dyy556
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2.5.1.2.2. Payback

Payback jest kolejng forma umow opartych na wykorzystaniu srodkdw zawieranych na poziomie populacyjnym
w zaleznosci od wartosci sprzedazy. Porozumienie tego typu polega na dokonywaniu przez producenta zwrotu na
rzecz pfatnika publicznego catosci lub czesci tzw. okreslonej kwoty przekroczenia (bez wzgledu na wielkos¢ popu-
lacji). Zwrot dokonywany jest po zakoriczeniu umownego okresu. Kwotg przekroczenia moze by¢:

e koszt refundacji powyzej poziomu ustalonego w ramach porozumienia,

* nadwyzka ponad okreslony poziom dochodu producenta ze sprzedazy danego leku.

Wykres 5. Przyktad umowy typu payback

Koszt refundacji

. Koszt ptatnika

. Zwrot producenta

Koszt refundacji
z uwzglednieniem zwrotu

Niewatpliwa zaleta porozumien typu payback jest mozliwos¢ funkcjonowania tego rodzaju instrumentu wzgledem
pojedynczego leku lub grupy lekéw, ale réwniez catej sprzedazy danego producenta, a nawet w odniesieniu do
catego budzetu ptatnika przeznaczonego na refundacje w ramach jednego wskazania lub grupy wskazan — zarow-
no dla jednego, jak i grupy produktow. Jednoczesnie tego typu porozumienia mogg obejmowac cate portfolio lub
okreslone grupy lekéw z portfolio firmy.

Umowy typu payback maja zalety podobne do PVA, zaréwno z punktu widzenia ptatnika publicznego, jak i produ-
centa. Mozliwos¢ objecia tego typu umowa catkowitego budzetu przeznaczonego na refundacje pozwala ptatniko-
wi na teoretyczne osiggniecie catkowitego bezpieczenstwa finansowego. Praktyczne zastosowanie tak rozbudowa-
nego systemu payback moze jednak powodowac wiele trudnosci i jest zwigzane z koniecznoscia szczegdtowego
monitorowania udziatow w rynku konkretnych lekéw. W zwiazku z powyzszym istnieje wysokie ryzyko popetnienia
btedu na poziomie wyliczania wartosci zwrotdéw, co moze prowadzi¢ do nierdwnego obcigzania producentdw.
W wyniku nadmiernego obcigzenia podmiotéw odpowiedzialnych moze nastapic koniecznos¢ renegocjacji umow.

Schemat 10. Wady i zalety umoéw typu payback

* prostota * trudno$¢ w oszacowaniu kosztéw refundacji dla nowych,

* od momentu przekroczenia limitu eliminacja kosztéw efektywnych lekow

marketingu * ryzyko btednego wyliczenia procedury zwrotu w wypad-
* mozliwos¢ promodji lekdw wytaczonych czasowo spod me- ku paybacku na poziomie grupy terapeutycznej czy catego
chanizmu zwrotu (np. innowacyjnych) budzetu na refundacje, co moze prowadzi¢ do nieréwnego

obciagzania podmiotéw odpowiedzialnych
* mozliwo$¢ szacowania dla duzych populacji, zwiaszcza i o > 4

w lecznictwie otwartym *  konieczno$¢ Scistego monitorowania rynku
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sztywny limit wydatkéw na dany lek, grupe terapeutyczng,
a nawet sztywny budzet na refundacje — utrzymywanie dys-
cypliny budzetowej

mozliwos¢ wydatkow zwigzanych ze stosowaniem technolo-
gii off-label

przy lekach innowacyjnych trudnos¢ w precyzyjnym oszaco-
waniu kosztéw

ryzyko nadmiernego obcigzenia podmiotow odpowiedzial-
nych i w konsekwendcji konieczno$¢ renegocjacji umowy

konieczno$¢ szczegdtowego badania udziatu w rynku kon-

* prostota kretnych lekow

* ograniczenie dostepu do terapii lub ograniczenie wielkosci
populagji

e brak mozliwosci doktadnego monitorowania przy duzych
populacjach rzeczywistej liczby leczonych pacjentéw (zalez-
nie od systemu kontroli wskazan w lecznictwie otwartym czy
zamknietym)

Ptatnik

Praktyczne przyktady porozumien typu payback funkcjonujacych w réznych krajach europejskich przedstawiono
w tabeli 5.

Tabela 5. Przyktady porozumien typu payback

Parametr/Panistwo  Belgia Francja Portugalia Wegry Wtochy
Rok 2002 2002 1997 2003 2002
Poziom Budzet na leki Grupa prqduktovv Budzet na leki 'POJed.ynczy prgdukt BudZet na leki
(wskazanie) i budzet na leki
A i Budzet Okreslony wzgledem — Okreslona kwota 13% budzetu na
Limit Szacunkowa warto$¢  przegtosowany .
. wzrostu PKB (12%) ochrone zdrowia
w Parlamencie
0 )
Kwota naleznosci /2% Wy.d a_tkovv Okoto 50% 69,90% 100% -
ponad limit
Firmy Firmy Firmy Firmy 60% firmy
farmaceutyczne farmaceutyczne
AR (729%), instytucje farmaceutyczne (zqodnie 7 udzialem farmaceutyczne (na  farmaceutyczne,
' (zgodnie podstawie udziatu 40% poszczegdine

ubezpieczeniowe
(25%)

w rynku i wptywem

z wydatkami) na budzet pfatnika)

w rynku) regiony

Zrédio: Espin J. Analysis of differences and commonalities in pricing and reimbursement systems in Europe, 2007.
PKB — produkt krajowy brutto

2.5.2. Umowy oparte na wynikach zdrowotnych

Wyniki zdrowotne, czyli uzyskiwane efekty kliniczne i zwigzane z nimi korzysci zdrowotne, sa oceniane w ramach
badan klinicznych w oparciu o ich wiarygodnos¢ w ramach systemu evidence based healthcare. W ramach analiz
ekonomicznych dodatkowo jest oceniana optacalnos¢ technologii medycznych w celu umozliwienia podejmowa-
nia pozytywnych decyzji refundacyjnych dla najskuteczniejszych i/lub najbardziej optacalnych interwencji. Proces
oceny oparty o dowody naukowe zostat sformalizowany w ramach oceny technologii medycznych (health tech-
nology assessment; HTA) i wpisany w reguly refundacyjne wielu krajow, m.in. Polski®'32. Celem wprowadzenia HTA
byto zmniejszenie obszaru niepewnosci zwigzanych z podejmowanymi decyzjami. Jednocze$nie konieczne jest

w

Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA). http://www.aotm.gov.pl/www/index.php?id=765

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagarn, jakie musza spetniac¢ analizy uwzglednione we
whnioskach o objecie refundacja 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. http://
isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20120000388
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uswiadomienie, ze niepewnos¢ dostarczanych danych i informadji jest rozna dla réznych technologii. Niepewnos¢
zwigzana z oceng danej technologii moze dotyczy¢ kwestii bezpieczenstwa, skutecznosci, kosztow, optacalnosci
czy wielkosci budzetu potrzebnego na refundacje. Jakos¢ oceny technologii medycznej zwigzana jest z charak-
terem dostepnych danych — metodykg ich uzyskiwania, czasem generowania itp. W przypadku wysokiego ryzyka
niepewnosci uzyskiwanych wynikow zwieksza sie prawdopodobienstwo podjecia negatywnej decyzji refundacyj-
nej przez regulatora/ptatnika. Przyktadowo, w przypadku niepewnosci dotyczacej wystepowania ciezkich dziatan
niepozadanych regulator/ptatnik, podejmujac decyzje refundacyjng, staje przed ryzykiem utraty pozytywnego wi-
zerunku spotecznego. W takiej sytuacji negatywne konsekwencje moze przynies¢ podjecie kazdej decyzji refun-
dacyjnej, zardwno pozytywnej (narazanie pacjentow na wystepowanie dziatan niepozadanych), jak i negatywnej
(utrudnienie dostepu pacjentom do nowej technologii). Warto$¢ progowa dotyczaca akceptowalnosci ryzyk przez
regulatora jest zalezna od wielu czynnikdw, przede wszystkim:

* biezacej polityki i potrzeb politycznych rzadu,

e zarysowanej strategii w polityce zdrowotnej/lekowej panstwa,

* biezacej sytuacji finansowej w ramach srodkéw publicznych,

e podjetych wczedniej decyzji w okreslonych problemach zdrowotnych,
e wplywu grup interesow lub grup lobbingowych,

e trendéw na swiecie, dotyczacych postepowania z dang technologia (grupa technologii) lub w okreslonych
problemach zdrowotnych,

* mozliwosci analitycznych instytucji publicznych i umiejetnosci identyfikowania przez nie problemdw,

e wielu innych czynnikéw zwigzanych z sytuacjg ekonomiczno-gospodarczg kraju i spoteczenstwa, kultury,
uwarunkowan historycznych.

W przypadku przekroczenia progowej wartosci ryzyka pojawia sie wola jego zmniejszenia, czemu moze stuzyc
zawarcie RSA pomiedzy pfatnikiem a producentem. W sytuacji gdy ryzyko zwigzane jest z niepewnoscia dotyczaca
efektow zdrowotnych generowanych przez oceniang technologie, do tychze efektéw powinny odnosic sie warunki
porozumienia. Tego rodzaju RSA nazywamy umowami opartymi na wynikach zdrowotnych. RSA oparte na wy-
nikach zdrowotnych pozwalajg zmniejszy¢ ryzyko nie tylko finansowe (budzetowe), lecz takze zmniejszy¢ ryzyka
zwigzane z niepewnoscig oszacowan lub uzyskiwanych danych. W szczegdlnosci, przez zawieranie umdw opartych
na wynikach zdrowotnych, mozliwa jest redukcja ryzyka zwigzana z niepewng efektywnoscig danej technologii
i ograniczenie refundacji do zastosowania technologii, ktéra przynosi pozadane korzysci kliniczne.

W zaleznosci od poziomu, na ktérym dokonywana jest ocena rezultatéw terapii, wyrdzniamy:

* umowy oparte na wynikach dalszych badan, w ktérych nastepuje ocena efektéw zdrowotnych na poziomie
okreslonej populacji objetej badaniem klinicznym lub rejestrem — conditional reimbursement,

e umowy oparte na efektach zdrowotnych, w ktérych oceniane jest uzyskanie okreslonych rezultatéw u poje-
dynczych pacjentow — outcome based schemes.
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Schemat 11. Rodzaje uméw opartych na wynikach zdrowotnych

Umowy oparte
na wykorzystaniu srodkéw

Umowy oparte
na wynikach dalszych

badan
Umowy oparte na

wynikach zdrowotnych
Umowy oparte

na uzyskiwanych
wynikach

2.5.2.1. Umowy oparte na wynikach dalszych badan

Umowy oparte na wynikach dalszych badan (coverage with evidence development; CED) stanowig narzedzie systemu
warunkowego finansowania. Gtéwnym celem zawierania takich umow jest pobudzenie i wsparcie innowacyjnosci
w medycynie. Umowy tego typu zostaty wprowadzone po raz pierwszy w Stanach Zjednoczonych Ameryki Pot-
nocnej. Do metod podziatu ryzyka, ktore ukierunkowane sg na zmniejszenie ryzyka zwigzanego z niepewnoscia
oszacowan, dzieki zgromadzeniu dodatkowych danych w wyniku prowadzenia dalszych badan naleza tzw. Man-
aged Access Schemes (MAS), a wérdd nich: Coverage with Evidence Development (CED), Only in Research (OIR)* oraz
Conditionally Funded Field Evaluation (CFFE). Metody podziatu ryzyka oparte na wynikach dalszych badan bywaja
tez nazywane w jezyku angielskim Conditional Coverage and Evidence Development®* lub Conditional Coverage
with Evidence Development.

Umowy CED sa bezposrednio zwiazane z ryzykiem niepewnosci oszacowan dotyczacych efektywnosci i optacalno-
$ci stosowania danej technologii medycznej. W wyniku prowadzenia dalszych badan i gromadzenia dodatkowych
danych jest mozliwa po okreslonym czasie ponowna weryfikacja zasadnosci finansowania danego leku i podjecie
kolejnej decyzji refundacyjnej na podstawie szerszego zasobu informacji oraz przy zdecydowanie mniejszej nie-
pewnosci. Nalezy zwréci¢ uwage, ze bez warunkowej refundacji zebranie odpowiednich danych o rzeczywistej
efektywnosci stosowania danego leku, pozwalajacych na jednoznaczne rozstrzygniecie w kwestii optacalnosci jego
stosowania, bytoby utrudnione, a wielu przypadkach wrecz niemozliwe. Z uwagi na swoj charakter, umowy typu
CED znajduja zastosowanie tylko w przypadku lekow innowacyjnych. Istnieje wiele termindw odnoszacych sie do
umow opartych na wynikach dalszych badan:

* Coverage with Evidence Development (CED),
* Conditional Coverage with Evidence Development (CCED),
e Conditionally Founded Field Evaluation (CFFE).

Funkcjonujacy w Kanadzie system refundacji warunkowej nosi nazwe Conditionally Founded Field Evaluation (CFFE).
Cechga charakterystyczna kanadyjskich uméw opartych na wynikach dalszych badan jest zbieranie nowych danych
dotyczacych efektywnosci warunkowo refundowanej technologii przez instytut naukowy PATH (Programs for As-
sessment of Technology in Health), nie za$ przez podmiot odpowiedzialny. Na podstawie zebranych danych zostaje
przeprowadzona aktualizacja opracowanego przed uzyskaniem refundacji raportu oceniajgcego dang technologie.

33 badz still in research funkcjonujacy we Frandji.

34 W chwili obecnej na forum miedzynarodowym (w ramach HTA) oraz na plaszczyznie europejskiej (EUnetHTA) podejmowane sg roznego
rodzaju inicjatywy, ktorych celem jest unifikacja nomenklatury, wspodtpraca oraz wymiana informacji i doswiadczen w zakresie warunkowego
finansowania innowacyjnych technologii medycznych.
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Wyniki raportu stanowig podstawe do eliminacji z finansowania publicznego technologii nieefektywnych lub pod-
jecia decyzji o statej refundacji, w przypadku lekéw wykazujacych sie zadowalajaca efektywnoscia.

Dodatkowe dane na temat efektywnosci danej interwencji moga by¢ zbierane w ramach przeprowadzanego ba-
dania klinicznego, ale rowniez w oparciu o prowadzony rejestr pacjentow. W zwigzku z tym umowy oparte o wyniki
dalszych badar mozna podzieli¢ na dwa rodzaje ze wzgledu na zobowigzania naktadane przez dang umowe na
pacjentow:

e Coverage with Appropriateness Determination (CAD), w ramach ktérych prowadzony jest rejestr kliniczno-kon-
trolny, obejmujacy wszystkich pacjentéw z dang jednostka chorobowa (leczonych przy zastosowaniu danego
leku i przy uzyciu metod opcjonalnych),

e Coverage with Study Participation (CSP), w ramach ktérych leczeni pacjenci uczestnicza w prowadzonym ba-
daniu randomizowanym.

W ramach refundacji warunkowej mozliwe jest:

e ograniczenie refundacji wytgcznie do populacji pacjentow bioracych udziat w badaniu (only in research; OIR)
lub

* finansowanie terapii wszystkich pacjentdw, z ktdrych czesc jest wigczana do badania (only with research; OWR).

Refundacja warunkowa typu only in research jest narzedziem typowym dla Wielkiej Brytanii — stosowanym w przy-
padku lekdéw innowacyjnych, zwtaszcza w onkologii. W ramach zawarcia tego typu umowy opartej na wynikach
dalszych badan producent zobowigzany jest do wykazania efektywnosci klinicznej i kosztowej nowej technologii
w odniesieniu do metod leczenia stosowanych w obecnej praktyce. Dane pozwalajgce na wiarygodne okreélenie
skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania warunkowo refundowanego leku powinny pochodzi¢ z zaprojektowa-
nego w tym celu badania klinicznego. Lek stosowany przez pacjentow biorgcych udziat w badaniu finansowany jest
przez pfatnika, natomiast koszty samego badania moze pokrywac ptatnik, producent lub obydwie strony zawartej
umowy o refundacji warunkowe;j.

Schemat 12. Schemat warunkowej refundacji typu CED

Droga technologia Warunkowa refundacja Wiarygodne okreslenie
+ " rzeczywistej efektywnosci
Niepewnos$¢ w zakresie Obowiazek przeprowadzania leku - decy“zja o ?t?@
efektywnosci klinicznej wysokiej jakosci badan refundacji badz jej

lub rejestru pacjentéw wycofaniu

RSA oparte na wynikach dalszych badan znajdujg zastosowanie w przypadku lekow innowacyjnych, ktére cha-
rakteryzuja sie najczesciej bardzo wysokimi kosztami oraz niepewnoscig zwigzang z punktami koncowymi, efek-
tywnoscig rzeczywista, czasem terapii, rzeczywista populacjg docelowa. Pomimo wysokich kosztéw leczenia oraz
wymienionego szeregu niepewnosci wprowadzenie danej technologii moze by¢ pozadane z réznych przyczyn:

* dostepne dane kliniczne swiadczg o potencjalnie wysokiej efektywnosci,

* ograniczona liczebnos$¢ populacji pacjentdw z dang jednostka chorobowag utrudnia zgromadzenie wystarcza-
jaco wiarygodnych danych,

* technologia stosowana jest w jednostce chorobowej zagrazajacej zyciu pacjentéw, zas jej zastosowanie moze
prowadzi¢ do wyleczenia/redukcji zagrozenia zycia,
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* wystepujg wysokie oczekiwania spoteczne w zakresie dostepnosci do danej technologii badz jakosci leczenia
okreslonej jednostki chorobowe;j.

Warunkowe finansowanie uzyskujg gtéwnie nowe technologie medyczne, ktére dopiero co zostaty wprowadzone
do obrotu®, badz te, ktére od pewnego czasu sa w obrocie, ale ich efektywnos¢ kliniczna nie zostata dotychczas
dostatecznie zbadana w wiarygodnych badaniach klinicznych. Zawieranie tego typu umaow jest korzystne dla pro-
ducenta, gdyz po pierwsze lek uzyskuje refundacje na okreslony czas (producent uzyskuje przychdd ze sprzedazy),
po drugie w ramach umowy w niektorych panstwach mozliwe jest zawarcie porozumienia w zakresie podziatu
kosztow gromadzenia dodatkowych danych dotyczacych budzacej niepewnos¢ efektywnosci leku oraz prowa-
dzenia badan klinicznych. Korzys¢ ptatnika ptynaca z zawarcia RSA opartego na wynikach dalszych badan polega
na przesunieciu w czasie ostatecznej decyzji refundacyjnej przy jednoczesnym zapewnieniu pacjentom dostepu
do nowoczesnych technologii medycznych. Ma to szczegdlne znaczenie w przypadku jednostek chorobowych
charakteryzujacych sie brakiem opcjonalnych mozliwosci terapii. Z drugiej strony, zaréwno z punktu widzenia pfat-
nika, jak i producenta, umowy oparte na wynikach dalszych badarn wydaja sie by¢ skomplikowane. Warunkowa
refundacja bardzo drogiej technologii medycznej, w oderwaniu od potencjalnie wysokich korzysci klinicznych, jakie
przynosi jej zastosowanie, zwigzana jest ze znaczacym wptywem na budzet ptatnika. Dodatkowym minusem jest
konieczno$¢ przeprowadzenia powtornej oceny wniosku refundacyjnego, po zakonczeniu okresu warunkowej re-
fundagji. Z punktu widzenia producenta, w przypadku uzyskania tylko warunkowej refundadji, istnieje ryzyko braku
pozyskania w wymaganym czasie wystarczajacych danych o efektywnosci klinicznej i kosztowej, koniecznych do
osiggniecia bezterminowego finansowania.

Schemat 13. Wady i zalety umoéw opartych na wynikach dalszych badan

Producent

* mozliwo$¢ uzyskania czasowej refundadji dla bardzo drogich, * trudno$¢ w oszacowaniu kosztéw refundacji dla nowych,
innowacyjnych technologii efektywnych lekéw

* mozliwos¢ dzielenia z ptatnikiem kosztéw badan klinicznych * ryzyko btednego wyliczenia procedury zwrotu w wypad-
IV fazy oraz mozliwos¢ dzielenia z ptatnikiem kosztéw prowa- ku paybacku na poziomie grupy terapeutycznej czy catego
dzenia rejestréw pacjentow budzetu na refundacje, co moze prowadzi¢ do nieréwnego

obcigzania podmiotéw odpowiedzialnych

* koniecznos¢ scistego monitorowania rynku

zapewnienie pacjentom dostepu do innowacyjnych, nowo-
czesnych technologii, charakteryzujacych sie potencjalnie
wysoka efektywnoscig (w szczegdlnosci ratujacych zycie
pacjentéw)

uzupetnienie danych klinicznych, lecz takze kosztowych
edukadja klinicystéw w zakresie rzeczywistej populacji oraz
zakresu zbieranych danych

mozliwos¢ finansowania badan ze srodkéw producentow

Platnik

skomplikowane procedury

znaczacy wydatek w budzecie ptatnika w przypadku finanso-
wania badan ze srodkéw publicznych

konieczno$¢ posiadania wiedzy z zakresu badan klinicznych
i ich oceny

konieczno$¢ powtdrnej oceny wniosku refundacyjnego po
zakonczeniu okresu warunkowej refundadji

Praktyczne przyktady porozumien opartych na wynikach dalszych badan funkcjonujacych w réznych krajach przed-

stawiono w tabeli 6.

3 W uzasadnionych przypadkach dotyczy to technologii jeszcze nie zarejestrowanych, w fazie I-lll badan klinicznych.
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Tabela 6. Przyktady porozumien opartych na wynikach dalszych badan

Kraj Nazwa RSA Zatozenia porozumienia

Coverage with evidence taczy finansowanie terapii i gromadzenie danych prospektywnych, dotyczacych

USA develonment efektywnosci terapii; Medicare aprobuje projekty badan; Off-label use w farmakoterapii
P rakow jelita grubego, implantacja defibrylatoréw, FDG-PET w onkologii
Porozumienie obejmuje technologie obiecujace, charakteryzujace sie niepewng
Conditionally founded field efektywnoscig lub optacalnoscia. W ramach porozumienia prowadzone sg badania
Kanada . ) ) ) : ) !
evaluation, Pressure ulcers IV fazy, rejestry, inne badania obserwacyjne. Zbierane sa dane dotycza kosztu i efektu,
do ktorych dostep maja wszyscy inwestorzy
Coverage with evidence Zawarte w 2001 roku porgzumeme pomiedzy p%atnlk@m afirmg Schenng—.PIough -
producentem temozolomidu. W ramach RSA refundacja leku zostata ograniczona do
development I . .
UK pacjentéw uczestniczacych w badaniu
Finansowanie: publiczne, prywatne, mieszane. Rodzaje badan: rejestry, prospektywne
Only in research badania kohortowe, badania randomizowane. W latach 1997-2009 - 5% rekomendadji
typu only in research, np. badanie Avastin vs. Lucentis
Dotyczy gtéwnie procedur medycznych, ktére s3 stosowane bez istnienia dowoddw
) ) naukowych potwierdzajacych ich skutecznosc i bezpieczenstwo. Zbieranie
Interim founding . : - .
i przetwarzanie danych dotyczacych efektywnosci procedur jest finansowane
Australia z budzetu panstwa
. . Actelion Pharmaceuticals — producent leku bosentan — w ramach zawartego w 2004
Coverage with evidence - L } o R
roku porozumienia zgodzit sie na potaczenie ceny bosentanu z przezyciem pacjentow
development . ;
wigczonych do prowadzonego badania obserwacyjnego
W latach 2001-2007 wydano ponad 30 decyzji o warunkowym finansowaniu, cze$¢
Szwaicaria Coverage with evidence technologii oceniano w ramach obserwacyjnych badan kliniczno-kontrolnych, czes¢
) development w ramach ogolnoeuropejskiego rejestru, natomiast ocene jednej przeprowadzono na
podstawie wynikow randomizowanego badania klinicznego
Decyzje o warunkowej refundacji dotycza m.in. lekdw sierocych oraz onkologicznych.
Dania Coverage with evidence W oparciu o zebrane dodatkowe dane, po uptywie okresu warunkowego
development finansowania podejmowana jest decyzja o statym finansowaniu danej technologii
badz zaprzestaniu jej finansowania
RSA zawarte pomiedzy ptatnikiem a producentami lekéw rosuwastyna i ezetymib
(irmami: AstraZeneca AB, Merck Sharp & Dome AB, Schering Plough AB). W ramach
Coverage with evidence porozumienia podmiot odpowiedzialny jest zobowigzany do dostarczenia
i development dodatkowych danych dotyczacych zuzycia leku w praktyce klinicznej w Szwecji oraz
Szwedja informadji o dtugoterminowym wptywie terapii na zachorowalnos¢ i Smiertelnosé¢
pacjentéw
Coverage with evidence Firma Novartis zostata zobowigzana w ramach zawartego RSA do dostarczenia
development dodatkowych danych dotyczacych efektywnosci pimekrolimusu
RSA zawarte w 2003 roku z firmg Johnson and Johnson dla leku risperidon.
Porozumienie polega na wprowadzeniu warunkowej refundacji po wnioskowanej
Francia Coverage with evidence cenie przy koniecznosci przeprowadzenia przez producenta badan oceniajacych
) development skutecznos¢ leku pod katem jego wplywu na pozostawanie pacjentow przy

stosowaniu swoich lekéw. W przypadku braku uzyskania odpowiednich wynikow
badan producent dokona zwrotu czesci zyskow uzyskanych ze sprzedazy leku

2.5.2.2. Umowy oparte na efektach zdrowotnych

Umowy oparte na uzyskiwanych efektach (outcome based shemes/performance guarantee) polegajg na uzaleznieniu
poziomu refundacji od deklarowanej przez producenta efektywnosci danej technologii medycznej. Efektywnos¢ ta
jest weryfikowana w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej. W zaleznosci od ustalert RSA weryfikacja ta naste-
puje na podstawie efektéw klinicznych uzyskanych u pojedynczego pacjenta lub na poziomie catej populacji leczo-
nych. Umowy oparte na uzyskiwanych efektach sprowadzaja sie do zasady ,no cure, no pay"”. Ptatnik ponosi koszty
refundacji tylko w przypadku uzyskania deklarowanych efektow (payment by results), w przeciwnym wypadku ptaci
producent. RSA oparte o uzyskiwane efekty majg zastosowanie w sytuacjach, gdy przeprowadzone na podstawie
badan klinicznych oszacowanie skutecznosci lub poziomu bezpieczenstwa danego leku zwigzane jest ze znaczaca
niepewnoscia. Szczegdinie wyraznym przyktadem umowy opartej na efektach zdrowotnych jest stosowana w le-
czeniu nieptodnosci metoda,no baby — no pay” Z uwagi na swoj charakter tego typu umowy majg zastosowania
wytacznie do technologii innowacyjnych.
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Schemat 14. Schemat umowy opartej na uzyskiwanych efektach

Pokrywane przez ptatnika
— jest efekt zdrowotny

Pokrywane przez producenta
— brak efektu zdrowotnego

W wyniku przegladu literatury odnaleziono osiem udokumentowanych przypadkéw zastosowania pfacenia za
efekty, zrealizowanych juz w latach 90. XX wieku. W Stanach Zjednoczonych w 1994 roku firma Merck-Frosst, posia-
dajaca w swoim portfolio lek finasteryd, stosowany w terapii tagodnego rozrostu gruczotu krokowego, przystapita
do umowy o podziale ryzyka opartej na wynikach z jednym z amerykanskich pfatnikow i Swiadczeniodawcow ustug
medycznych. W pierwszym roku funkcjonowania umowy zaproponowanej przez Merck-Frosst przystapito do niej
30 szpitali dla weterandw oraz 11 prywatnych osrodkéw zdrowotnych. Zapis umowy odnosit sie do nastepuja-
cych rejestracyjnych wskazan: tagodzenia objawdw, zmniejszenia ryzyka wystgpienia ostrego zatrzymania moczy,
zmniejszenia ryzyka koniecznosci przeprowadzenia leczenia operacyjnego, w tym przezcewkowej resekcji gruczotu
krokowego (TURP) i prostatektomii (operacyjne usuniecie gruczotu krokowego). Nalezy podkresli¢, ze przed pod-
pisaniem umowy o podziale ryzyka istniaty istotne watpliwosci dotyczace efektywnosci klinicznej leku, wynikajace
z niewystarczajacych danych klinicznych, w zwigzku z czym lek nie byt dobrze postrzegany na rynku. Dodatkowo
firma zaproponowata pokrycie kosztow diagnostyki zwiagzanej z oceng zdrowia pacjentéw przed terapig lekiem Y
oraz po ich leczeniu (follow-up assesment post-therapy). Zwrot pieniedzy na rzecz ptatnika nastepowat w przypad-
ku braku ztagodzenia objawow, ktére w umowie zostaty opisane przy zastosowaniu obiektywnych, mierzalnych
wskaznikow odpowiedzi klinicznej®.

Z punktu widzenia ptatnika zawieranie uméw opartych o efekty zdrowotne jest korzystne ze wzgledu na mozliwosc¢
zapewnienia pacjentom nowoczesnych terapii, przy jednoczesnym zniwelowaniu ryzyka ponoszenia kosztow nie-
skutecznego leczenia. Taki stan rzeczy z perspektywy ptatnika prowadzi do zwiekszenia optacalnosci finansowania
danej technologii medycznej. Ze strony producenta zawarcie umowy opartej o uzyskiwane efekty jest czesto je-
dyng mozliwoscig uzyskania refundacji drogich i innowacyjnych technologii, a przez to szansy uzyskania zwrotu
z poniesionych inwestycji. W momencie zawierania tego typu RSA producent wykazuje sie duzym przekonaniem
o skutecznosci oferowanej terapii i bierze na siebie ryzyko braku uzyskania odpowiednich wynikéw w ramach rze-
czywistej praktyki klinicznej. W warunkach badan klinicznych zwykle duzo prostsze jest unikniecie lub zredukowanie
bteddéw lekarskich czy pomytek stojacych po stronie pacjenta, ktére majg bezposredni wptyw na uzyskiwane efekty.
W zwigzku z powyzszym kluczowym aspektem RSA opartego na uzyskiwanych efektach zdrowotnych, zaréwno
dla ptatnika, jak i producenta, jest prawidtowe ustalenie progu pozadanej efektywnosci. Omawiany rodzaj RSA jest
zwigzany z koniecznoscig prowadzenia bardzo szczegdtowego monitorowania prowadzonej terapii, co czesto ge-
neruje bardzo wysokie koszty — najczesciej po stronie producenta. Jednak réwniez ze strony ptatnika zawarcie RSA
opartego na uzyskiwanych efektach zdrowotnych wigze sie z koniecznoscig uwzglednienia dodatkowych kosztow
administracji i kontroli wtasciwego funkcjonowania wprowadzanego mechanizmu.

% Meldrup C. No Cure, no Pay. BMJ, 2005, Vol. 330: 1262-1264.
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Schemat 15. Wady i zalety umoéw opartych na uzyskiwanych efektach zdrowotnych

Producent

*  mozliwo$¢ uzyskania refundacji dla drogich, innowacyjnych
technologii

e korzysci w sferze PR, mozliwos¢ potwierdzenia razem z pfat-
nikiem skutecznosci leczenia

* weryfikacja skutecznosci rzeczywistej produktu w stosunku
do wynikéw badan klinicznych

* usuwanie barier przy wprowadzaniu nowej terapii

* zapewnienie pacjentom dostepu do nowoczesnych terapii

* brak zagrozenia finansowania nieskutecznych technologii,
optymalizowanie zarzadzania srodkami publicznymi

* ocena rzeczywistej skutecznosci produktu (effectiveness)

Ptatnik

* btednie ustalony prég poszukiwanej efektywnosci lub nie-
wiasciwie ustalony prég pozytywnej odpowiedzi klinicznej

* wysokie koszty monitorowania w przypadku finansowania
prowadzenia RSA

* mozliwe wystapienie btedéw po stronie lekarza i pacjenta,
obnizajace efektywnos¢ kliniczng leku

* niedoszacowanie ryzyka zwigzanego ze skutecznoscia leku
(np. zwiazane z charakterystyka pacjentow)

* gwarancja zwrotu pieniedzy moze by¢ kojarzona z niesku-
tecznoscig leku

* gwarantowanie skutecznosci przy braku wptywu na popraw-
nos¢ wykonywania procedury leczniczej (brak compliance)

* Zznaczacy, trudny do oszacowania wydatek w budzecie
pfatnika

* Dbfednie ustalony prog pozadanej efektywnosci
* wysokie koszty monitoringu i administracji

* niewfasciwie ustalony prég pozytywnej odpowiedzi
klinicznej

Praktyczne przykfady porozumieri opartych na uzyskiwanych efektach funkcjonujacych na $wiecie przedstawiono

w tabeli 7.

Tabela 7. Przykfad porozumien opartych na uzyskiwanych efektach

Panstwo Lek Przedmiot umowy Porozumienie
Gwarantowany
zwrot pieniedzy
Sery Dedicasne 1995 w przypadku - Lek A w \ecgenlu Iekgopgrr?ej schl[zgfreml,‘po nle;adowalajqcej
nieskutecznosci odpowiedzi na co najmniej dwa rézne leki przeciwpsychotyczne
(money back
guarantee)
Zwrot kosztéw
dla pacjenta ) ) ' -
Stany Zjednoczone 1998 i ubezpieczyciela w przypad kugdy lek Bw pp’@czenlu z dieta e zmme,jslzy’ry
P stezenia cholesterolu frakcji lipoprotein o matej gestosci (LDL-C)
za szesciomiesieczng
kuracje
Stany Zjednoczone 2004 No cure, no pay Lek C stosowany w ramach akgji,,zdrowe cisnienie krwi”
Schemat wprowadzony niezaleznie od programu w Stanach
Dania 2004 No cure, no pay Zjednoczonych. Lek C zastosowany w ramach inicjatywy, 140 na 90"
zwigzanej z kontrolg cisnienia tetniczego
Lek D stosowany w leczeniu dysfunkgji erekcji; pacjenci, ktorzy
Stany Zjednoczone 2004 No cure, no pay nie byli zadowoleni z dziatania produktu, otrzymywali voucher na
wybrang terapie doustna
Dania 2005 Money back guarantee G‘uma do 2ucia dla palaczy (w czterech smakgch);Jezell pacjentowi
nie odpowiadat smak, oferowano zwrot pieniedzy
Dania 2005 No cure, no pay Lek E stosowany przy dysfunkcji wzwodu; pacjenci niezadowoleni

ze skutkow dziatania otrzymywali zwrot kosztow leku
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Panstwo Lek Przedmiot umowy Porozumienie

Stany Zjednoczone 2004 No cure, no pay Lek C stosowany w ramach akgji,zdrowe cisnienie krwi”
Schemat wprowadzony niezaleznie od programu w Stanach

Dania 2004 No cure, no pay Zjednoczonych. Lek C zastosowany w ramach inicjatywy, 140 na 90"
zwiazanej z kontrolg cisnienia tetniczego

Dania 2005 No cure, no pay Lek E stosowany przy dysfunkcji wzwodu; pacjenci niezadowoleni

ze skutkow dziatania otrzymywali zwrot kosztow leku

NHS — National Health Service

Zrodto: Meldrup C. No Cure, no Pay. BMJ, 2005, Vol. 330: 1262-1264.
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3. Zastosowanie RSA na swiecie

3.1. Zestawienie wykorzystywania RSA na Swiecie

Najnowszym i najbardziej obszernym Zrédtem informacji na temat zastosowania RSA na swiecie jest publikacja Fer-
rario 2013%, w ramach ktérej przeprowadzono przeglad dostepnych zrédet danych dotyczacych porozumieri po-
dziatu ryzyka zawieranych w panstwach Unii Europejskiej i Norwegii. Dodatkowo informacje zgromadzone w Ferra-
rio 2013 pochodza ze zrealizowanego internetowego badania ankietowego oraz wywiaddw przeprowadzonych ze
wszystkimi srodowiskami zaangazowanymi w tworzenie i realizacje RSA w poszczegdlnych panstwach (decyden-
téw, producentéw oraz pacjentow). Odnalezione w ramach przegladu Ferrario 2013 porozumienia podziatu ryzyka
zostaty sklasyfikowane zgodnie z zaproponowang w tej pracy typologia przedstawiong w rozdziale 0.

W ramach systematycznego przegladu literatury opisanego w publikacji Ferrario 2013 odnaleziono 43 pozycje z in-
formacjami na temat zawieranych RSA. W 27 pracach znajdowaty sie wytacznie dane dotyczace liczby oraz rodzaju
zawieranych porozumien. W 19 Zroédtach pojawiaty sie bardziej szczegdtowe informacje o charakterze jakos$ciowym
i ilosciowym. W jednej publikacji odnaleziono wytacznie dane o charakterze ilosciowym. Wyniki przeprowadzonego
przegladu literatury réznia sie w niektérych przypadkach od rezultatow zrealizowanego badania ankietowego i wy-
wiadow z poszczegdInymi interesariuszami. W przypadku kilku panstw, dla ktérych w badaniu uzyskano informacje
0 zastosowaniu RSA, nie odnaleziono opublikowanych danych na ten temat. Z drugiej strony dla niektorych paristw
odnaleziono publikowane Zrédfa danych, jednak paristwa te nie braty udziatu w badaniu ankietowym. Dodatkowo
brak spodjnosci pomiedzy wynikami badania ankietowego i przegladu literatury w pewnych przypadkach nie po-
zwolit na porownanie miedzy sobg wynikdw uzyskanych za pomoca obu metod. Jednakze dla krajow, w przypadku
ktérych takie porownanie byto mozliwe, nie stwierdzono rozbieznosci pomiedzy uzyskanymi rezultatami. Zestawie-
nie wynikow przegladu systematycznego oraz badania ankietowego prezentowanych w publikacji Ferrario 2013
przedstawiono w tabeli 8.

Tabela 8. Poréwnanie wynikéw przegladu literatury z rezultatami badania ankietowego - Ferrario 2013

Liczba RSA zidentyfikowanych Liczba RSA zidentyfikowanych

Panstwo . . A A
w ramach przegladu literatury na podstawie badania ankietowego

Catkowita liczba RSA: NA
Belgia Catkowita liczba RSA: 8

System zwrotéw (payback) w latach 2002-2006 zastgpiony
fundusz $wiadczen w 2006 roku

Cypr 0 5

Czechy 0 21

Catkowita liczba RSA: 2 (oparte na gwarancji uzyskanych

wynikéw zdrowotnych) 0

Dania

37 Ferrario A, Kanavos P. Managed entry agreements for pharmaceuticals: The European experience. London School of Economics and Political
Science, 2013.
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Panstwo

Liczba RSA zidentyfikowanych

3. Zastosowanie RSA na swiecie

Liczba RSA zidentyfikowanych

w ramach przegladu literatury

Catkowita liczba RSA: 43

15 PAS opisanych w wytycznych NICE
13 porozumien lokalnych w tym 4 PAS nie uwzglednionych

na podstawie badania ankietowego

15 PAS w 18 raportach NICE (niektore z porozumiert dotycza

Goalaieli w wytycznych NICE lekéw stosowanych w réznych wskazaniach)
11 wytycznych NICE w tym rekomendadcji refundacji
warunkowej typu ,only in research”
2 inne RSA
Francja Catkowita liczba RoA: 7 gta(itzxatielszavisé:n:?wy naktadajace limit na
PVA (1), Payback (2), CED (4) maksymalny koszt dziennej terapii oraz CED
Catkowita liczba RSA: 15
Niemcy PVA (3), limit zuzycia (1), limit kosztéw (1), rabaty (1), NA
gwarancja uzyskanych wynikéw zdrowotnych (4), programy
zarzadzania chorobg (5)
Wear Catkowita liczba RSA: NA NA
e9ry W 2003 roku odnotowano porozumienie typu payback
Catkowita liczba RSA: 227
« ograniczenia preskrypcji (32),
- rejestry (78) - moga sie ogranicza¢ do zbierania danych,
Catkowita liczba RSA: 78 porozumien ze wspoétdziatajgcymi jednak moga réwniez uwzglednia¢ umowy bazujace
Wtochy rejestrami na podziale kosztow lub refundacji uzaleznionej od
Stosowane sg réwniez porozumienia typu PVA uzyskanych wynikéw zdrowotnych,
- plany terapeutyczne (ponad 350 produktéw zebranych
w 32 kategoriach)
« PVA(85)
. Catkowita liczba RSA: NA Calkowitaliczba RSA:35 .
Litwa - PVA (26), refundacja uzalezniona od uzyskanych wynikéw
Stosowane sg porozumienia typu PVA
zdrowotnych (9)
Malta NA 1 porozumienie dotyczace limitu stosowanej dawki leku
Holandia 45 39CED
Polska? Zgodnie z danymi prezentowanymi przez NFZ38, ktére odzwierciedlajg liczebnos¢ realizowanych w praktyce RSA w Polsce
—w 2013 r.instrumenty dzielenia ryzyka zostaty zawarte dla ok. 280 kodéw EAN
Portuqalia Catkowita liczba RSA: NA Catkowita liczba RSA: 84
9 Stosowane sg porozumienia typu PVA PVA (74), CED (2), PVA + CED (8)
Catkowita liczba RSA: 14
Szkocja Rabaty (8), darmowe dawki leku (4), gwarancja uzyskanych ~ NA
wynikéw zdrowotnych (1), NA (1)
Hiszpania Catkowita Ilczb;? RSA: 2 (gvvaranga gzyskanych wynikow) NA
Stosowane sg rowniez porozumienia typu PVA
Szwecja 18 CED 15 CED

a) brak danych dla Polski w badaniu, liczba RSA okreslona na podstawie danych NFZ

Przeprowadzone w Ferrario 2013 badanie ankietowe pozwala na bardziej szczegétowa analize zastosowania RSA
w poszczegolnych paristwach. Wyniki ankiety wskazuja, ze réznego rodzaju porozumienia zawierane sg gtéwnie

w nastepujacych celach:

e ograniczenia wptywu na budzet,

e poprawy efektywnosci kosztowej,

e ograniczenia zuzycia lekéw,

* zwiekszenia dostepu do lekdw.

38 Dane Narodowego Funduszu Zdrowia zaprezentowane podczas Miedzynarodowej Konferencji Polskiego Towarzystwa Farmakoekonomicz-
nego ISPOR POLAND 2013, ktéra odbyta sie 5 grudnia 2013 r. w Warszawie.
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3. Zastosowanie RSA na Swiecie

Zgodnie z wynikami badania 73,5% wszystkich porozumien podziatu ryzyka w uwzglednionych panstwach ma na
celu ograniczenie wptywu na budzet ptatnika publicznego finansowania nowej technologii. 30,5% porozumien
dotyczy wylacznie wskazanego powyzej celu, podczas gdy 26%, 15,2% oraz 1,8% porozumien cele budzetowe taczy
7 zamiarem odnoszacym sie odpowiednio do zuzycia leku, efektywnosci kosztowej lub obu z tych czynnikéw. Na
poziomie poszczegdlnych panstw sg widoczne wyrazne trendy w typach zawieranych RSA. W panstwach takich jak
Portugalia, Litwa, Czechy czy Belgia gtownym z realizowanych celéw jest ograniczenie wptywu na budzet ptatnika.
We Whoszech 43% wszystkich zawieranych porozumien odnosi sie do celéw budzetowych, jednak za gtowny cel
przyswiecajacy zawieraniu RSA w tym kraju mozna uznac¢ poprawe jakosci stosowania lekdw. W innych paristwach
takich jak Szwecja, Holandia i Wielka Brytania porozumienia podziatu ryzyka podejmowane sg gtéwnie z zamiarem
zwiekszenia efektywnosci kosztowej danej technologii medycznej.

Schemat 16. Cele zawierania RSA - Ferrario 2013

0,4% 18%

Budzet
Efektywnosé
[ Budzet + Zuzycie
[ Zuzycie
M Budzet + Efektywnos¢
M Efektywnos¢ + Zuzycie

M Budzet+Efektywnosc¢+Zuzycie

Schemat 17. Najczesciej wystepujace elementy RSA - Ferrario 2013

PVA

Ograniczenie ceny dawki leku
na poziomie pacjenta

13,0%

M Refundacja uzalezniona od
uzyskanych wynikéw

39,2%
H Rabaty

29,2% Dopasowanie cen

B Warunkowa kontynuacja
leczenia

Zbieranie danych

46% °A%

Zawezenie populacji
refundacyjnej

0,8%

Z kolei najczesciej stosowanymi narzedziami w ramach porozumien podziatu ryzyka, zawieranych w panstwach ob-
jetych badaniem ankietowym opisanym w publikacji Ferrario 2013, s3 umowy cenowo-wolumenowe, koniecznos¢
zbierania danych dotyczacych stosowania leku oraz ograniczony dostep do okreslonej populacji pacjentéw. Poro-
zumienia typu PVA sg szeroko stosowane w takich panistwach jak Wtochy, Portugalia i Litwa, natomiast zbieranie

Instrumenty podziatu ryzyka w systemie refundacji lekéow w Polsce i na Swiecie
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danych jest najczestszym wymaganiem we Wioszech, Holandii, Czechach oraz Szwecji. Ponadto we Wioszech, Cze-
chach i Belgii czesto stosowanym zabiegiem majacym na celu ograniczenie zuzycia leku, a wiec posrednio wptywu
jego refundacji na budzet ptatnika publicznego, jest ograniczenie dostepu do populacji pacjentow spetniajacych
okreslone kryteria.

W ramach innego systematycznego przegladu RSA opartych na efektach zdrowotnych??, funkcjonujgcych w latach
1998-2009, odnaleziono informacje na temat 58 tego typu porozumien:

* 34 umow opartych na wynikach dalszych badan (CED),
* 10 umow opartych na warunkowej kontynuadji leczenia (CTQ),
* 14 umodw opartych na uzyskiwanych efektach zdrowotnych?©.

Informacje dotyczace zawieranych CED odnaleziono w publikacjach dotyczacych pieciu panstw: Szwedji (15 tego
typu porozumien), Wielkiej Brytanii (10), Standw Zjednoczonych Ameryki Pétnocnej (7), Frangji (1) i Australii (1).
W USA i Wielkiej Brytanii stwierdzono najczestsze stosowanie umow typu ,only in research”. Warunkowa refundacja
dotyczyta zarowno pacjentéw objetych badaniem klinicznym, jak i odpowiednim rejestrem. W pozostatych pan-
stwach stosuje sie raczej CED w formule,only with research’, ze szczegdlnym naciskiem na zbieranie danych dotycza-
cych dtugoterminowej efektywnosci klinicznej i kosztowej oraz rzeczywistego zuzycia zasobodw, jak réwniez wpty-
wu refundacji na aktualng praktyke kliniczna. Wiekszos¢ CED w USA dotyczy stosowanych w medycynie urzadzen,
co moze by¢ spowodowane mniejszg dostepnosciag dowoddw naukowych dla tego typu technologii medycznych
w momencie ich wprowadzania na rynek. W pozostatych panstwach umowy oparte na wynikach dalszych badan
dotyczyty lekdw, co prawdopodobnie wigze sie z wieksza koncentracjg w panstwach europejskich na finansowaniu
ze srodkow publicznych lekéw efektywnych kosztowo, niz ma to miejsce w USA.

Tabela 9. Umowy oparte na wynikach dalszych badan (CED) - Carlson 2010%'

Panstwo/rok Produkt Producent Zatozenia
UK, 2000 Taksany Kilku , Refundaqg pod vvarunkwemyczgqmctwa pacjentéw
producentow w randomizowanym badaniu klinicznym
USA. 2001 Angioplastyka Kilku Refundacja w $cisle okreslonej populacji docelowej, pod warunkiem
! i stentowanie producentow uczestnictwa pacjentéw w zaakceptowanym badaniu klinicznym
UK, 2001 Temozolomid Schering-Plough Rgfgndaqa pod warunkiem uczestnictwa pacjentow w badaniu
klinicznym
Oksaliplatyna Sanofi-Aventisand  Refundacja pod warunkiem uczestnictwa pacjentéw w badaniu
UK, 2002 - .
i irinotekan Pfitzer klinicznym
UK, 2002 Imatynib Novartis Rgfgndaqa pod warunkiem uczestnictwa pacjentow w badaniu
klinicznym
Leczeni pacjenci pod statg obserwacja przez okres 10 lat, uzyskiwane
Biogen, Schering, efekty kliniczne weryfikowane co 2 lata. Cena leku obnizona do
Interferon beta lub ) ) . ) - )
UK, 2003 Teva/Aventis, poziomu pozwalajgcego na uzyskanie optacalnosci kosztowej

octan glatirameru

Serono

okreslonej przez wskazang wysokos¢ wspodtczynnika kosztow-

optacalnosci

Szwecja, 2003

Insulina glargine

Sanofi-Aventis

Wymagane dane dotyczace efektywnosci kosztowej zastosowania
preparatu wsroéd pacjentdw z cukrzyca typu drugiego

. Orlistat Roche i Abbott .o . -
Szwecja, 2003 {sibutramina laboratories Wymagane dane dotyczace aktualnego zuzycia lekdw w Szwedji
Szwecja, 2003 Androgel Bayer Wymagane dane dotyczace aktualnego zuzycia lekdw w Szwedji

39 Carlson J, Sullivan D, Garrison L. Linking payment to health outcomes: A taxonomy and examination of performance-based reimbursement
schemes between healthcare payers and manufacturers. Health Policy, 2010.

40 Klasyfikacja RSA zgodna z przedstawiona w publikacji zrédfowej.

41

schemes between healthcare payers and manufacturers. Health Policy, 2010.
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3. Zastosowanie RSA na Swiecie

Panstwo/rok Produkt Producent Zatozenia
UK, 2003 Rytuksymab Roche Refund§CJa w sos(\e olfreslonej populag{ docelowej pod warunkiem
uczestnictwa pacjentéw w badaniu klinicznym
) ) Refundacja pod warunkiem uczestnictwa pacjentéw w badaniu
UK, 2003 lerapia Kilku klinicznym zaprojektowanym w sposéb pozwalajgcy na zgromadzenie
! fotodynamiczna producentéow Y pro) y P p Jacy na zg

uzytecznych informacji dotyczacych efektywnosci terapii

AstraZeneca AB, Podmiot odpowiedzialny zobowiazany jest do dostarczenia

. Rosuwastyna Merck Sharp dodatkowych danych dotyczacych zuzycia leku w praktyce klinicznej
Szwecja, 2003 ) ; & Dome AB, - ) - . . -
i ezetymib ) w Szwedji oraz informacji o dtugoterminowym wptywie terapii na
Schering Plough PP o
AB zachorowalnos¢ i smiertelnos¢ pacjentdw
Warunkowa refundacja po wnioskowanej cenie przy koniecznosci
przeprowadzenia przez producenta badan oceniajgcych skutecznos¢
. L Johnson and leku pod katem jego wptywu na pozostawanie pacjentéw przy
SR, 2008 Risperidon Johnson stosowaniu swoich lekow. W przypadku braku uzyskania odpowiednich
wynikéw badan producent dokona zwrotu czesci zyskdw uzyskanych
ze sprzedazy leku
Australia, 2004 Bosentan Actelion . Producgnt zgodzit sie na potaczenie ceny bosentgnu z przezyciem
Pharmaceuticals pacjentéw wigczonych do prowadzonego badania obserwacyjnego
USA, 2004 FDG-PET scan Kilku , Refundgqa w sos}e olfreslonej populacji docelowej pod .V\/Aarunk\em
producentéw uczestnictwa pacjentéw w zaakceptowanym badaniu klinicznym
Kilku Z uwagi na niepewnos¢ odnosnie efektywnosci stosowania leku
UK, 2004 Glucophage . w kontroli glikemii, jego zastosowanie jest ograniczone do badan
producentéw "
klinicznych
Novo Nordisk Firma musi dostarczy¢ dodatkowe dane dotyczace zwiazku pomiedzy

Szwecja, 2004 Insulina detemir A liczba nocnych hipoglikemii oraz jakoscia zycia pacjentéw, a takze
Scandinavia AB ) h - ;
dtugoterminowej efektywnosci terapii

Wymagane sg dodatkowe dane dotyczace jakosci zycia pacjentdéw oraz

Szwecja, 2004 Efalizumab Roche . . o " )
efektywnosci stosowania w rzeczywistej praktyce klinicznej
Szwecja, 2004 Risperidon Johnson and \{Vymagane‘ qudod“atkowe dan(e dgtyczacejako;o Zycia pacjentéw oraz
Johnson liczby hospitalizacji w rzeczywistej praktyce klinicznej
USA, 2005 Implant $limakowy Kilku , Refundacja pod warunkuem_ ucz_egmctvva pacjentéw
producentow w zaakceptowanym badaniu klinicznym
USA, 2005 FDG-PET scan Kilku , Refundacja pod vvarunhenj uc;eﬁmctvva pacjentéw
producentow w zaakceptowanym badaniu klinicznym
USA 2005 Kardiowerter Kilku Refundacja pod warunkiem uczestnictwa pacjentéw
! defibrylator producentow w zaakceptowanym badaniu klinicznym lub rejestrze
Pooperacyjna Kilku Refundacja pod warunkiem uczestnictwa pacjentéw
USA, 2005 ; : ) . S
chemioradioterapia producentow w zaakceptowanym badaniu klinicznym

Oksaliplatyna, Sanofi-Aventis,

irinotekan, Refundacja pod warunkiem uczestnictwa pacjentéw
USA, 2005 BMS, Pfizer, ap Hukee pad
cetuksymab, w zaakceptowanym badaniu klinicznym
Genentech
bewacyzumab
Szwedja, 2005 Pimekrolimus Novartis Firma jest zobowiazana do dostarczenia dodatkowych danych
dotyczacych efektywnosci
. . Refundacja w $ciéle okreslonej populacji docelowej pod warunkiem
Domowe leczenie Kilku ) L S
USA, 2006 . uczestnictwa pacjentéw w zaakceptowanym badaniu klinicznym
tlenem producentow

finansowanym ze $rodkéw panstwowych

Firma powinna dostarczy¢ dodatkowe dane potwierdzajace
Szwecja, 2006 Insulina do inhalacji ~ Pfizer AB efektywnos$¢ kosztowa stosowania insulin do inhalacji w warunkach
szwedzkiej praktyki klinicznej

Firma jest zobowigzana do dostarczenia danych o dtugoterminowej
Szwecja, 2006 Rimonabant Sanofi Aventis AB efektywnosci klinicznej oraz kosztowej w warunkach szwedzkiej praktyki
klinicznej

Instrumenty podziatu ryzyka w systemie refundacji lekow w Polsce i na Swiecie
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Panstwo/rok Produkt Producent Zatozenia

Szwecja, 2006 Rasagilina H. Lundbeck AB Firma powinna dpstarc;yc dodatkowe dane dptyczagg efektywnosci
kosztowej w poréwnaniu z lekami entakapon i selegilina
Firma jest zobowigzana do dostarczenia dodatkowych danych
dotyczacych dtugoterminowej efektywnosci oraz przeprowadzenia

Szwecja, 2007 Liofilizat ALK Sverige AB nowej oceny ekonomicznej w oparciu o koszty i efekty medyczne
okre$lone na podstawie zastosowania leku w rzeczywistej praktyce
klinicznej

S AT Warenikling Phiser AB Firma powinna dpstarczyc do,dlatkovve dane dotyczace
dtugoterminowej efektywnosci leku

Szwecja, 2007 Memantyna H. Lundbeck A/S Refundacja pod warunkiem uczestnictwa pacjentéw w odpowiednio

zaprojektowanym badaniu klinicznym

Czterowalentna Firma jest zobowigzana do dostarczenia dodatkowych danych

Sanofi Pasteur

Szwecja, 2007 szczepionka przeciw MSD dotyczacych trwajacych i planowanych badan w celu okreslenia
HPV efektywnosci kosztowej z dtugoterminowej perspektywy
Szwedja, 2007 Rotygotyna Schwarz Pharma Firma powinna dostarczy¢ dodatkowe dane dotyczace efektywnosci

leku w codziennej praktyce w Szwecji

Umowy podziatu ryzyka typu CTC, polegajace na kontynuacji refundacji leczenia z zastosowaniem danej techno-
logii uzaleznionej od osiggniecia okreslonych umowa krétkoterminowych celéw terapeutycznych, dajg pewnosc
pozostawania na leczeniu wytacznie pacjentéw odnoszacych korzysci terapeutyczne. Informacje o stosowaniu
tego typu rozwigzan odnaleziono w publikacjach dotyczacych 5 panstw (facznie 10 mechanizmow). W dwdch
schematach producent byt zobowigzany do catkowitego lub czesciowego pokrycia kosztow poczatkowego okresu
leczenia. Warunkiem istnienia mozliwosci zawierania tego typu umow jest dostepnosc wiarygodnej miary krétko-
terminowej efektywnosci danej technologii medycznej, akceptowalnej z punktu widzenia obu stron umowy.

Tabela 10. Umowy oparte na warunkowej kontynuacji leczenia (CTC) - Carlson 2010

Panstwo/rok Produkt Producent Zalozenia

Srodki stymulujgce  Amgen, Ortho, Pfatnik ponosi koszty terapii do czasu osiggania u danego pacjenta
USA, 1997 . . f , )

erytropoeze Biotech poziomu hemoglobiny 20 gramoéw na decylitr

Imatynib podlega refundacji warunkowej uzaleznionej od oceny
krétkoterminowej efektywnosci leku, sprawdzanej po 18 miesigcach

Sl Imatynib Novartis terapii. Refundacja bedzie kontynuowana u pacjentow, u ktorych lek
wykazat wystarczajaca efektywnosc
Adalimumab, " ) ) .
etanercent Amgen, Wyeth, Etanercept podlega refundacji warunkowej opartej na ocenie
Australia, 2004 inﬂiksimapl):)/ Johnson and krotkoterminowej efektywnosci leku. Refundacja bedzie kontynuowana
: ' Johnson U pacjentow, u ktorych lek okazat sie efektywny
anakinra
Galantamina, Pfizer, Novartis, Tera(pla? paqentow bedzie refundqwana przez okres‘plerwszych
) 3 miesiecy leczenia. Po tym okresie refundacja bedzie kontynuowana
Kanada, 2005 donepezil, Johnson and ) o ) , . )
) wytacznie u pacjentow, u ktérych w trakcie leczenia nie nastapita
rywastygmina Johnson )
progresja choroby
. Etanercept, Johnson and Leki podlegajg czasowej refundacji warunkowej. Refundacja bedzie
Australia, 2005 S S : L
infliksimab Johnson kontynuowana u pacjentow, u ktérych terapia jest efektywna
Producent dokona zwrotu (pienieznego lub rzeczowego) na rzecz
ptatnika stanowigcego réwnowarto$¢ kosztow poniesionych na
) Johnson and terapie pacjentow, ktérzy nie uzyskali odpowiedzi na leczenie
Sy Bortezomib Johnson (miara efektywnosci (obnizenie o 50% poziomu biatka M w surowicy)

po czterech cyklach leczenia. Odpowiadajacy pacjenci otrzymuja
kolejne cztery cykle terapii

42 Carlson J, Sullivan D, Garrison L. Linking payment to health outcomes: A taxonomy and examination of performance-based reimbursement
schemes between healthcare payers and manufacturers. Health Policy, 2010.
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Panstwo/rok Produkt Producent Zatozenia

W ciggu 3 miesiecy u pacjentéw rozpoczynajacych farmakoterapie
pod katem choroby Alzheimera oceniana jest krétkoterminowa
Kilku efektywnosc¢ leczenia. Koszty lekdw w tym czasie pokrywa producent.
producentow Jezeli po 3 miesigcach zostanie osiggniety okreslony cel terapeutyczny,
terapia jest kontynuowana przez okres maksymalnie 2 lat, a koszty leku
pokrywane sg przez pfatnika publicznego

Leki stosowane
Wiochy, 2007 w chorobie
Alzheimera

W trakcie pierwszych 2-3 miesiecy terapii stosowany jest rabat szpitalny

Wtochy, 2007 ‘S;J;‘;?:r:?b Pfitzer, Bayer 0 wysokosci 50%. W przypadku pacjentéw odpowiadajacych na
leczenie nastepuje refundacja terapii, a rabat przestaje obowigzywac
Producent dokona zwrotu (pienieznego lub rzeczowego) na rzecz
ptatnika, stanowiacego rownowartos¢ kosztow poniesionych na
UK, 2009 Bortezomib Johnson and terapie pac/)e‘ntovv,‘ ktorzy nie uzyskgh odpqwedzw na Ieczeme (miara
Johnson efektywnosci: obnizenie o 50% poziomu biatka M w surowicy) po

czterech cyklach leczenia. Odpowiadajacy pacjenci otrzymuija kolejne
cztery cykle terapii

Producent pokrywa koszty terapii nilotynibem u kazdego pacjenta,
Wtochy, 2009 Nilotynib Novartis u ktérego nie zostanie osiggniety ustalony poziom odpowiedzi
hematologicznej po 1 miesigcu leczenia

Stosowanie umow opartych na uzyskiwanych efektach zdrowotnych stwierdzono w pieciu panstwach. tacznie
odnaleziono informacje dotyczace 14 zawartych porozumien podziatu ryzyka, z ktérych 6 pochodzito z Wielkiej
Brytanii, 4 z USA, 2 z Niemiec oraz po jednym z Australii i Wtoch. Zgodnie z wynikami przeszukania mozna stwier-
dzi¢, ze umowy oparte na uzyskiwanych efektach zdrowotnych najczesciej stosowane sg w odniesieniu do lekow.
Tylko jedna z odnalezionych umow dotyczyta technologii nielekowej. Narzedziami stosowanymi w konsekwendji
niespetnienia okreslonych wymogoéw dotyczacych uzyskiwanych efektdw zdrowotnych s3 najczesciej rabaty lub
zwroty pieniezne ponoszone przez producenta na rzecz ptatnika.

Tabela 11. Umowy oparte na uzyskiwanych efektach zdrowotnych - Carlson 2010%

Panstwo/rok Produkt Producent Zatozenia

Producent pokrywa koszty maksymalnie 6 miesiecy terapii, jezeli
stosowanie symwastatyny w pofaczeniu z dieta nie bedzie wigzato sie
z obnizeniem cholesterolu LDL u pacjentéw do poziomu wskazanego
przez lekarza prowadzacego terapie

USA, 1998 Symwastatyna Merck

Producent zgadza sie na obnizke ceny leku na rzecz ptatnika, jezeli
UK, 2000 Statyny Park Davis (Pfizer) w wyniku stosowania statyn w zdefiniowanej populacji docelowej nie
zostanie osiggniety niski poziom cholesterolu LDL (< 3 mmol/l)

Leczeni pacjenci pod statg obserwacja przez okres 10 lat, uzyskiwane

Interferon Biogen, Schering, efekty kliniczne weryfikowane co 2 lata. Cena leku obnizona do
UK, 2003 beta lub octan Teva/Aventis, poziomu pozwalajacego na uzyskanie opfacalnosci kosztowej
glatirameru Serono okreslonej przez wskazang wysokos¢ wspotczynnika kosztow-

opfacalnosci

Australia, 2004 Bosentan Actelion 4 Cena bosentanu uza\gzmona od przezycia pacjentéw objetych
Pharmaceuticals badaniem obserwacyjnym
Producent dokona zwrotu (pienieznego lub rzeczowego) na rzecz
ptatnika stanowigcego rownowartos¢ kosztéw poniesionych na
UK, 2007 Bortezomib Johnson and terapie pac;gntow[ ktorzy nie uzyskgll odpQW|edZ| na Ieczeme (miara
Johnson efektywnosci: obnizenie 0 50% poziomu biatka M w surowicy) po

czterech cyklach leczenia. Odpowiadajacy pacjenci otrzymuija kolejne
cztery cykle terapii

4 Carlson J, Sullivan D, Garrison L. Linking payment to health outcomes: A taxonomy and examination of performance-based reimbursement
schemes between healthcare payers and manufacturers. Health Policy, 2010.
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Panstwo/rok Produkt Producent Zatozenia

Refundacja w okresie 18 miesiecy, w trakcie ktérych nastepuje
monitorowanie efektow leczenia zaréwno ze strony ptatnika, jak

USA, 2007 OncotypeDx Genomic Health i producenta. Jezeli liczba kobiet otrzymujacych chemioterapie
przekracza ustalony prog, ptatnik bedzie negocjowat obnizenie ceny
leku

Producent pokryje koszty leku dla kazdego pacjenta, ktéry
doswiadczy zlamania w ciagu 1 roku od rozpoczecia leczenia

Niemcy, 2007 Kwas zoledronowy  Novartis z zastosowaniem kwasu zoledronowego. W zamian za to pfatnik zgadza
sie na leczenie pacjentéw z zastosowaniem tego leku, zapewniajac
producentowi odpowiedni udziat w rynku

Producent oferuje szpitalom zamienny produkt dla odpowiednio

UK, 2007 Omalizumab Novartis zdiagnozowanych pacjentéw, ktérzy nie osiagaja docelowej odpowiedzi
klinicznej
Sandimmun Producent zobowiazuje sie do zwrotu kosztow cyklosporyny, kwasu
Niemcy, 2008 optoral, Myfortic Novartis mykofenolowego lub ewerolimusu w przypadku utraty przeszczepionej
lub Certican nerki

Rabat za fiolki leku zastosowane u pacjentéw, u ktérych nie osiggnieto
UK, 2008 Cetuksymab Merck ustalonej wczesniej odpowiedzi klinicznej po maksymalnym okresie 6
tygodni (przy zastosowaniu maksymalnie 3200 mg leku)

Producent dokona zwrotu (pienieznego lub rzeczowego) na rzecz
ptatnika stanowigcego réwnowartos¢ kosztéw poniesionych na

) Johnson and terapie pacjentow, ktérzy nie uzyskali odpowiedzi na leczenie (miara
UK, 2008 Bortezomib Johnson efektywnosci: obnizenie o 50% poziomu biatka M w surowicy) po
czterech cyklach leczenia. Odpowiadajacy pacjenci otrzymuija kolejne
cztery cykle terapii
Sitagliptyna Koszt ponoszony za terapie lekami objetymi porozumieniem
USA, 2009 sitagliptyna + Merck uzalezniony jest od poziomu kontroli cukru we krwi osiagnietego przez
metformina pacjentéw
USA, 2009 Ryzedronian sodu Proctor & Gamble, Producenci zgodzili sie pokry¢ koszty ztamar zwigzanych z leczeniem

Sanofi-Aventis

Producent pokrywa koszty terapii nilotynibem u kazdego pacjenta,
Wtochy, 2009 Nilotynib Novartis u ktérego nie zostanie osiggniety ustalony poziom odpowiedzi
hematologicznej po 1 miesigcu leczenia

W aktualizacji przegladu RSA, ktorego wyniki przedstawiono powyzej, dokonano przeszukania dostepnych zrodet
danych na temat zawieranych w latach 1993-2013 porozumier podziatu ryzyka.** Podobnie jak wczesniej, skupio-
no sie na mechanizmach opartych na wynikach zdrowotnych. W ramach przeszukania odnaleziono informacje
dotyczgce 148 RSA, ktdre sklasyfikowano zgodnie z taksonomig zaproponowang we wczesniejszej pracy®. Wiek-
szo$¢ porozumien stanowity umowy oparte na wynikach dalszych badan (65). Dwadziescia z odnalezionych RSA
zwigzanych byto z mechanizmem warunkowej kontynuacji leczenia, 54 porozumienia to umowy oparte na uzyski-
wanych efektach zdrowotnych, natomiast 42 RSA zawierato elementy umadw opartych na wykorzystaniu srodkow.
Rodzaj stosowanego RSA dostosowywany byt za kazdym razem do podstawowego Zrédfa niepewnosci wystepu-
jacej w momencie wchodzenia danej technologii medycznej na rynek. W ciggu analizowanych 20 lat stwierdzono
spojny pomiedzy panstwami trend do zawierania umow podziatu ryzyka, minimalizujacych ciezar administracyjny
zwigzany z ich zawarciem i funkcjonowaniem. Wiekszos¢ sposréd RSA pochodzi z lat 2007-2011. W ostatnich la-
tach zaobserwowano mniejszy przyrost popularnosci stosowania RSA, niemniej jednak wciaz liczba zawieranych
na swiecie porozumien wzrasta. Na podstawie odnalezionych danych trudno jednak jednoznacznie wnioskowac na
temat trenddw. Najpewniej informacje dotyczace wielu zawartych porozumien podziatu ryzyka nie zostaty odnale-
zione z uwagi na ich poufnosc¢ lub réznego rodzaju bariery dostepu, rowniez jezykowe.

4 Calrson J, Gries K, Yeung K. Current Status and Trends in Performance-Based Risk-Sharing Arrangements Between Healthcare Payers and
Medical Product Manufacturers. Applied Health Economics and Health Policy, 2014.

4 Carlson J, Sullivan D, Garrison L. Linking payment to health outcomes: A taxonomy and examination of performance-based reimbursement
schemes between healthcare payers and manufacturers. Health Policy, 2010.
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Wykres 6. Umowy podziatu ryzyka zawierane w latach 1993-2013 - Carslon 20144
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Klasyfikacja RSA zgodna z zastosowang w publikacji Zrédtowej. Z uwagi na jako$¢ wykresu zawartego w publikacji Zrédtowej, przedstawiony
wykres moze zawiera¢ pewne niedoktadnosci

3.2. Zastosowanie RSA na przykfadzie wybranych panstw

W tym rozdziale przedstawiono RSA zawierane w konkretnych panstwach, w kontekscie funkcjonujacych w rze-
czywistosci systemow ochrony zdrowia. Koniecznos¢ zachowania formalnego charakteru zawieranych pomiedzy
ptatnikiem a producentem porozumien podziatu ryzyka sprawia, iz decydujaca role w zawieraniu i wdrazaniu RSA
odgrywajg zasady, a wraz z nimi procesy obowigzujgce w danym systemie. W zwigzku z tym nie sposdb poznac
szczegotow funkcjonowania RSA, cech poszczegdlnych rozwigzan oraz barier zwigzanych z ich wprowadzaniem
w oderwaniu od koniecznego do przejscia procesu oceny, uzgadniania oraz wprowadzania tego rodzaju porozu-
mien. Z uwagi na to w dalszej czesci raportu poddano analizie podstawy prawne oraz przebieg procesu zawierania
RSA w wybranych paristwach, a takze przedstawiono najczesciej stosowane tam porozumienia. Do analizy wybrano
Wiochy, jako panstwo, dla ktérego uzyskano informacje o najwiekszej liczbie zawartych RSA, oraz Wielka Brytanie,
dla ktérej dostepnych jest najwiecej opublikowanych informacji, szczegdtowo opisujgcych zasady zawierania RSA,
jak rowniez funkcjonujgce porozumienia.

3.2.1. Wielka Brytania
3.2.1.1. Podstawy prawne i przebieg procesu zawierania RSA

W Anglii i Walii organem odpowiedzialnym za ocene klinicznej i kosztowej efektywnosci réznego rodzaju techno-
logii medycznych jest National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE). NICE moze zosta¢ poproszony
o ocene technologii medycznej z wielu powoddw, na przyktad w sytuacjach, kiedy jej dostepnosc rézni sie w po-
szczegodlnych regionach. Ograniczenia w dostepnosci do technologii medycznej moga by¢ spowodowane lokal-
nymi preferencjami dotyczacymi preskrypcji, polityka refundacyjna lub niepewnoscia co do efektywnosci inter-
wengji. Po przeprowadzeniu przegladu dostepnych danych dotyczacych klinicznej i kosztowej efektywnosci NICE
wydaje rekomendacje na temat stosowania danej technologii. Mozliwe jest wydanie przez NICE nastepujacych
rekomendadiji:

46 Calrson J, Gries K, Yeung K. Current Status and Trends in Performance-Based Risk-Sharing Arrangements Between Healthcare Payers and Medi-
cal Product Manufacturers. Applied Health Economics and Health Policy, 2014.
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1. technologia rekomendowana do stosowania,

2. technologia rekomendowana do stosowania w zawezonej populacji pacjentow,

3. technologia rekomendowana do stosowania wytacznie w ramach badan klinicznych,
4. technologia nierekomendowana®’.

National Health Service (NHS) w Anglii jest od 2002 roku prawnie zobowigzany do finansowania technologii medycz-
nych rekomendowanych do stosowania przez NICE*, W 2009 roku przyjety zostat Pharmaceutical Price Regulation
Scheme (PPRS), regulujgcy system kontroli cen lekow, ktory wprowadzit tzw. Patient Access Schemes (PAS)*. Stano-
wig one swego rodzaju porozumienia podziatu ryzyka pomiedzy ptatnikiem a producentem, ktére maja na celu po-
prawe efektywnosci kosztowe] interwencji poddawanej ocenie przez NICE. W pierwsze] kolejnosci PAS musi zosta¢
poddany ocenie przez NICE, a jego zawarcie wymaga pozytywnej rekomendacji do stosowania w zawezonej popu-
lacji pacjentow, a wiec co najmniej drugiej kategorii sposrod wylistowanych powyzej. W 2009 roku w ramach PPRS
wprowadzone zostato pojecie oraz zasady opracowywania i wdrazania PAS. Przed 2009 rokiem zawarto kilka umow,
ktore mozna zakwalifikowac jako porozumienia podziatu ryzyka, niemniej nie istniaty ramy prawne pozwalajace
na ich regulacje i wdrazanie. Po wprowadzeniu PPRS brytyjski Departament Zdrowia (DH) zlecit NICE utworzenie
jednostki odpowiedzialnej za doradztwo w zakresie propozycji PAS sktadanych przez producentow (Patient Access
Scheme Liaison Unit; PASLU). PASLU sprawdza wniosek ztozony przez producenta pod katem jego zgodnosci z funk-
cjonujacym systemem zdrowotnym i stanowi organ doradczy dla producentéw rozwazajacych zaproponowanie
PAS. PAS s3g oceniane przez Panel Ekspertéw na planowanych co miesigc spotkaniach. Wnioski sg rozpatrywane
na posiedzeniu Panelu minimum 8 tygodni po ich otrzymaniu przez PASLU. PASLU przedstawia swoje stanowisko
Departamentowi Zdrowia w ciggu 4 tygodniu od spotkania Panelu Ekspertow.

Proces tworzenia PAS zostat przedstawiony na schemacie 18. Jak wynika ze schematu, PAS musi by¢ zawsze poprze-
dzone propozycja producenta leku (brak zastosowania PAS do technologii nielekowych)®.

Gtownym celem zawieranych dotychczas PAS byto umozliwienie dostepu pacjentéw do lekéw, ktére w przypadku
braku wprowadzenia takiego rozwigzania mogtyby nie uzyskac pozytywnej rekomendacji NICE — ze wzgledu na ni-
ska efektywnosc¢ kosztowa lub kliniczng albo niepewnosé zwigzang z kosztami terapii (na przyktad w razie braku sci-
stego okreslenia czasu leczenia). PAS z reguty nie sg nastawione na generowanie dodatkowych dowoddw stuzacych
lepszemu okresleniu efektywnosci czy kosztéw terapii. Przyczyng rzadkiego zbierania danych innych niz normalnie
wytwarzane w systemie sg trudnosci zwigzane z funkcjonowaniem tego typu umaow, zwiaszcza z punktu widzenia
personelu medycznego (tworzenie dodatkowej dokumentacji na potrzeby PAS)®!.

Poza inicjowaniem procesu zawierania umow podziatu ryzyka ocenianych przez NICE firmy farmaceutyczne maja
mozliwo$¢ zawierania takich porozumienr z lokalnymi oddziatami NHS niezaleznie od rekomendacji wydawanych
przez NICE. Tego typu porozumienia mogg funkcjonowac, jesli tylko nie sg one sprzeczne z PPRS. W Wielkiej Bry-
tanii odnotowauje sie istnienie umow podziatu ryzyka zawieranych dla lekow, ktére nie byty oceniane lub uzyskaty
negatywna rekomendacje NICE. Przyktadowo erlotynib w leczeniu podtrzymujacym zaawansowanego lub prze-
rzutowego niedrobnokomaorkowego raka ptuc zostat odrzucony przez NICE z powodu za wysokiej efektywnosci
kosztowej?, jednak lek ten jest dostepny lokalnie dzieki odpowiednim porozumieniom pomiedzy pfatnikiem (NHS
Devon) a producentem?3. Decyzje refundacyjne dotyczace lekdw, ktdre nie zostaty poddane ocenie przez NICE,

47" Ferrario A, Kanavos P. Managed entry agreements for pharmaceuticals: The European experience. The London School of Economics and Politi-
cal Science, 2013.

48 Exploring the impact of NICE technology appraisals. https://www.nice.org.uk/proxy/?sourceurl=http://www.nice.org.uk/newsroom/fea-
tures/exploringtheimpactofnicetechnologyappraisals.jsp

49 Aktualnie obowigzuje Pharmaceutical Price Regulation Scheme 2014 przyjety w grudniu 2013 .

0 Ferrario A, Kanavos P. Managed entry agreements for pharmaceuticals: The European experience. The London School of Economics and Politi-
cal Science, 2013.

>1 Ferrario A, Kanavos P. Managed entry agreements for pharmaceuticals: The European experience. The London School of Economics and Politi-
cal Science, 2013.

2 National Institute for Health and Clinical Excellence, NICE. 2011. Erlotinib monotherapy for maintenance treatment of non-small-cell lung
cancer. In NICE technology appraisal guidance 227.

>3 NHS Devon. 2011. Risk Sharing Schemes (RSS) and Patient Access Schemes (PAS).
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podejmowane sg na szczeblu lokalnych oddziatéw NHS. Przyktadem leku dostepnego lokalnie dla pacjentéw,
ktéry nie byt przedmiotem oceny NICE, jest degareliks, stosowany w leczeniu zaawansowanego hormonozaleznego
raka gruczotu krokowego. Regionalna umowa pomiedzy NHS Devon a producentem leku degareliks jest 5-letnim
porozumieniem, majacym na celu usuniecie barier finansowych w dostepie to tego leku w ramach podstawowe;j
opieki zdrowotnej przez wprowadzenie rabatu w wysokosci 30%. W wyniku zastosowania tego poziomu obnizki
koszt terapii z zastosowaniem leku degareliks stat sie zblizony do finansowanych interwencji opcjonalnych. Rabat
rozliczany jest przez dokonywanie zwrotu przez producenta na rzecz jednostek podstawowej opieki zdrowotnej>*.

Schemat 18. Proces tworzenia PAS

Firma farmaceutyczna sktada propozycje PAS do Departamentu Zdrowia (DH)

DH przekazuje PAS do Patient Access Scheme Liaison Unit (PASLU) celem oceny pod katem zgodnosci
porozumienia z zasadami okreslonymi w ramach PPRS

PASLU przekazuje rekomendacje DH, ktéra jest brana pod uwage przy podejmowaniu decyzji
czy zaproponowany PAS moze zosta¢ uwzgledniony w ramach przeprowadzanej przez NICE oceny

Brak zgody DH Zgoda DH
na uwzglednienie PAS na uwzglednienie PAS
Kontynuacja oceny NICE NICE uwzglednia proponowany PAS
bez uwzglednienia NICE nie rekomenduje w przeprowadzanej ocenie oraz okresla
proponowanego PAS wdrozenia zaproponowanego PAS jego wptyw na kosztowa efektywnos¢

technologii medycznej

NICE wydaje pozytywnga

rekomendacje dla technologii
Wydanie rekomendacji NICE bez uwzglednienia PAS. przy ”WZgl‘?d“'e”i“PAS
Pomimo braku PAS, NICE moze wydac rekomendacje zaproponowanego

ozytywn
A Wprowadzenie nowege PAS zgodnie

z wytycznymi NICE

Za Ferrario A, Kanavos P. Managed entry agreements for pharmaceuticals: The European experience. The London School of Economics and
Political Science, 2013 na podstawie Bowden, H. 2011. Patient Access Schemes. Presentation at the EU meeting on MEAs in Rome (14.11.2011)

Jedna z mozliwosci, jaka dysponuje NICE przy ocenie technologii medycznych, jest wydanie rekomendacji do sto-
sowania jej wylgcznie w ramach badan klinicznych (only in research; OIR), gdzie samo badanie moze by¢ finanso-
wane zaréwno przez ptatnika, jak i przez podmiot odpowiedzialny®>. Nie jest jednoznacznie dookreslone, czy finan-
sowanie leku na podstawie tego typu rekomendacji powinno sie kwalifikowa¢ jako rodzaj porozumienia podziatu
ryzyka. Wydaje sie jednak, ze taka forma refundacji moze zosta¢ skategoryzowana jako forma umowy opartej na
wynikach dalszych badan (CED). Jezeli jednak wymagalibysmy formalnego zaistnienia porozumienia w ramach CED
w przypadku rekomendacji OIR — takowe porozumienie nie ma miejsca. Istniejg jednak przyktady lekow, ktorych re-
fundacja zostata rozszerzona po wydaniu pozytywnej rekomendacji NICE wynikajacej z dostepnosci dodatkowych
danych zebranych w ramach refundacji leku OIR. Przyktadowo w 2000 roku docetaksel zostat zarekomendowany
przez NICE do stosowania wyfgcznie w ramach badan klinicznych w terapii adjuwantowej kobiet chorujacych na
raka piersi. W 2006 roku, po ztozeniu przez producenta docetakselu dodatkowych danych klinicznych, swiadcza-
cych o klinicznej i kosztowej efektywnosci tego leku, uzyskat on pozytywna rekomendacje NICE 6.

>4 NHS Devon. 2011. Risk Sharing Schemes (RSS) and Patient Access Schemes (PAS).

% Chalkidou K, Hoy A, Littlejohns P. Making a decision to wait for more evidence: when the National Institute for Health and Clinical Excellence

recommends a technology only in the context of research, JRSM, 2007.

%6 Ferrario A, Kanavos P. Managed entry agreements for pharmaceuticals: The European experience. The London School of Economics and Politi-

cal Science, 2013.
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Celem PAS w Anglii jest sprostanie niepewnosci zwigzanej z kliniczng i kosztowa efektywnoscig lekdw oraz polep-
szenie dostepu pacjentow do technologii kosztowo efektywnych. Istniejg obawy dotyczace nadmiernego obcigze-
nia administracyjnego dla NHS w zwigzku z zawieraniem PAS. W zwigzku z tym nacisk sie ktadzie na wprowadzanie
schematéw finansowych opartych przede wszystkim o rabaty lub limity zuzycia, bez koniecznosci dodatkowego
monitorowania uzyskiwanych efektéw zdrowotnych, co ma miejsce w przypadku bardziej skomplikowanych po-
rozumien. PPRS umozliwia zawieranie umow opartych na wynikach zdrowotnych, jednak takowe porozumienia
rozwazane sa w wyjatkowych okolicznosciach. Przyktadowym PAS, w ktorym uwzgledniono ocene efektow terapii,
moze by¢ bortezomib w leczeniu szpiczaka mnogiego *”.

W przypadku bortezomibu wystepowata niepewnos¢ co do danych o efektywnosci, a jednoczesnie z powodu
niezaspokojonych potrzeb tej populacji i poszukiwania mozliwosci stworzenia dostepu pacjentéw do terapii
zaproponowano PAS. Zasadny wydawat sie podziat ryzyka zwigzanego z niepewnoscig dotyczaca efektywnosci
rzeczywistej leku pomiedzy NHS a producentem. Gwarancja zwrotu pieniedzy zalezata od odpowiedzi pacjenta.
Producent zobowiazany zostat do monitorowania i zbierania danych dotyczacych funkcjonowania PAS.

Problemy:

* Trudnosci ze spetnianiem przez niektérych pracownikéw stuzby zdrowia wszystkich wymagan, pozwalaja-
cych na dokonanie zwrotu za pacjentow bez odpowiedzi (z powodu znaczacego stopnia skomplikowania
kwestionariuszy).

* Relatywnie dtugi czas potrzebny do osiagniecia efektywnego poziomu monitorowania i implementacji
PAS dla bortezomibu.

* Obawy zwiazane z administracja i monitorowaniem prawidtowej realizacji porozumienia. Zaangazowanie
farmaceutéw w zarzadzenie.

e Koszty administracji PAS w duzym stopniu zmniejszaja wartos¢ samego porozumienia.

Ze wzgledu na wskazane doswiadczenia zwigzane z PAS m.in. dla bortezomibu (szczegéty dotyczace PAS dla borte-
zomibu zostaty opisane w podrozdziale 3.2.1.2) jako jednego z pierwszych outcome based schemes w UK wskaza-
no na istotne problemy zwigzane z implementacjg ztozonych umow podziatu ryzyka. Istotnym elementem zawie-
rania PAS jest poszukiwanie i wdrazanie wzglednie prostych zasad ich funkcjonowania, ktérymi administrowanie
nie bedzie przysparzac¢ zbyt wiele dodatkowej pracy i nie okaze sie nadmiernym dodatkowym problemem, takze
dla personelu szpitala.

S3 trzy mozliwos¢ zaproponowania PAS przez producenta. Chcac zaproponowac PAS, w pierwszej kolejnosci pro-
ducent musi uzyska¢ zgode Departamentu Zdrowia (DH), zanim jego propozycja zostanie przedstawiona PASLU
w NICE. W ciggu okoto 12 tygodni PASLU przekazuje rekomendacje do DH, w ktérej okresla, czy zaproponowane
rozwigzanie jest wykonalne z punktu widzenia NHS. W zaleznosci od etapu oceny danej technologii, na ktérym
zostanie zaproponowany PAS, jego wprowadzenie zwigzane jest z okreslonymi konsekwencjami:

e zaproponowanie PAS przed rozpoczeciem oceny przez NICE pokazuje dobrg wole ze strony producenta,
zwiekszajagc prawdopodobieristwo uzyskania pozytywnej rekomendacji, przez co umozliwia przyspieszony
dostep pacjentow do leku; jednakze w przypadku poczatkowo negatywnej rekomendacji NICE producent
musi liczy¢ sie z koniecznoscig zaproponowania dalszej obnizki ceny;

* zaproponowanie PAS w odpowiedzi na tzw. appraisal consultation document oznacza, ze producent jest skton-
ny wprowadzi¢ PAS przy udziale komisji oceniajacej NICE; jednakze takie postepowanie opdznia proces oceny
technologii, nie ma rowniez gwarancji uzyskania pozytywnej rekomendacji w konsekwencji zawarcia PAS;

57 Ferrario A, Kanavos P. Managed entry agreements for pharmaceuticals: The European experience. The London School of Economics and Politi-
cal Science, 2013.
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e zaproponowanie PAS po dokonaniu ostatecznej oceny przez NICE pozwala producentowi na uzaleznienie
swojego postepowania od rodzaju uzyskanej rekomendadiji; jesli wstepna ocena byta pozytywna, to w pro-
ponowanym PAS producent moze rozszerzy¢ wskazania danego produktu i dostepnosc dla pacjentow; jezeli
jednak decyzja byta negatywna, wprowadzenie leku do refundacji opézni sie do czasu wypracowania przez
producenta rozwigzania pozwalajgcego na uzyskanie przez lek kosztowej efektywnosci®®,

Schemat 19. Etapy oceny NICE, na ktérych istnieje mozliwo$¢ zaproponowania PAS przez producenta

W odpowiedzi Po zakoriczeniu

na ACD oceny przez NICE

Zaproponowanie PAS Zaproponowanie PAS Zaproponowanie PAS
przed rozpoczeciem oceny w odpowiedzi na tzw. w odpowiedzi na
przez NICE appraisal consultation document negatywna rekomendacje
zawierajgcy wstepng negatywna NICE i wnioskowanie o wydanie
rekomendacje NICE opinii przez NICE w trybie

przyspieszonym

Zrodto: Spoors J. Patient access schemes in the new NHS. British Journal of Healthcare Management, 2012.

3.2.1.2. Najczesciej stosowane RSA

W latach 2000-2011 zidentyfikowano w Wielkiej Brytanii 29 zawartych umow podziatu ryzyka, z czego ponad po-
towe stanowity porozumienia dotyczace lekow onkologicznych. W 13 umowach mozna byto odnalez¢ elementy
typowe dla porozumiert opartych na wykorzystaniu srodkéw, 10 spetniato cechy uméw opartych na wynikach
dalszych badan, natomiast w kolejnych 10 umowach wystepowaty komponenty typowe dla porozumier opartych
na uzyskiwanych efektach zdrowotnych. W zwiazku z powyzszym zauwazy¢ mozna, iz cze$¢ z zawieranych RSA
stanowity umowy mieszane, taczace réznego rodzaju mechanizmy podziatu ryzyka. Ponadto na przyktadzie Wielkiej
Brytanii mozna zaobserwowac trend odchodzenia od bardziej skomplikowanych porozumiert na rzecz prostych
umow, opartych na wykorzystaniu srodkéw. Odzwierciedla to fakt, iz ostatnie 17 PAS polegato na wprowadzeniu
zwyczajnych poufnych rabatéw. Rabatowe PAS pozwalaja na zabezpieczenie potrzeb ptatnika w zakresie ogra-
niczenia wydatkéw na refundacje oraz podniesienie kosztowej efektywnosci finansowanej interwencji. Z punktu
widzenia producenta tego typu narzedzia umozliwiajg szybkie wprowadzenie leku na rynek. Jednakze rozwigzania
polegajace wytacznie na wprowadzaniu obnizek nie zapewniajg stosowania i finansowania technologii u pacjen-
téw, ktorzy odnosza faktyczne korzysci terapeutyczne. W szczegdlnosci rabatowe PAS nie odnoszg sie do niepewnej
efektywnosci lekow lub procedur medycznych, jak réwniez nie sktaniajg producentéw do zwiekszania rzeczywistej
skutecznosci oferowanych preparatéw. Ztotym srodkiem wydajg sie by¢ porozumienia, ktore wykorzystujg istnieja-
ce narzedzia systemowe, uwzgledniajac przy tym szczegdlnie istotne przestanki kliniczne. Przyktadem takiego roz-
wigzania moze by¢ zawarta w Wielkiej Brytanii umowa dla gefitynibu w leczeniu pacjentow z miejscowo zaawan-
sowanym niedrobnokomaorkowym rakiem ptuc. W ramach tej umowy gefitynib jest dostarczany po statej cenie
wynoszacej 12 200 £ na pacjenta, niezaleznie od dtugosci terapii. Jednakze faktyczny koszt terapii jest ponoszony
przez pfatnika dopiero w momencie, gdy dany pacjent przebywac bedzie na leczeniu gefitynibem co najmniej
3 miesigce. W przypadku pacjentow leczonych krocej, koszty ponosi producent. Czas trwania terapii mierzony zuzy-
tg iloscig preparatu staje sie na potrzeby zawartego porozumienia miernikiem skutecznosci leczenia. Zawarcie tego

%8 Spoors J. Patient access schemes in the new NHS. British Journal of Healthcare Management, 2012.
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typu umowy podziatu ryzyka gwarantuje ptatnikowi z jednej strony utrzymanie statych kosztéw terapii, natomiast
z drugiej finansowanie terapii wylgcznie u pacjentow z minimalng korzyscia kliniczng.>

Pierwszym RSA w Wielkiej Brytanii byta zawarta w 2002 roku umowa podziatu ryzyka w leczeniu stwardnienia
rozsianego. Umowe ta zawarto po wydaniu przez NICE negatywnej rekomendacji dla interferonu beta oraz octa-
nu glatirameru. W opublikowanym przez NICE dokumencie zawierata sie ponadto rekomendacja, majaca sktoni¢
producentéw oraz brytyjski DH do wypracowania wspdlnego rozwigzania, ktére pozwolitoby na objecie wspo-
mnianych lekéw finansowaniem w ramach NHS, jednak przy zachowaniu odpowiednich granic efektywnosci
kosztowej. Zawarty w 2002 roku MSRSS (multiple sclerosis risk sharing scheme) jest umowga pomiedzy DH a czte-
rema producentami lekéw modyfikujacych przebieg choroby dla stwardnienia rozsianego (Schering-Plough, Se-
rono, Teva i Biogen). W ramach zawartego porozumienia firmy farmaceutyczne obnizyty ceny swoich preparatow
w sposéb pozwalajacy na uzyskanie kosztowej efektywnoceci na podstawie wynikow modelu ekonomicznego
stosowanego przy pierwotnej ocenie NICE. Na potrzeby MSRSS przyjeto stosunkowo wysoki prég opfacalnosci
na poziomie 35 000 £. Dodatkowo w ramach zawartego porozumienia planowano zebranie danych dotyczacych
wystepowania progresji choroby dla okoto 10 000 pacjentéw. W ten sposéb zebrane dane miaty pozwoli¢ na
weryfikacje czy korzysci zdrowotne, na ktorych uzyskiwanie wskazywaty wyniki badan klinicznych, uzyskiwane
sg w rzeczywistej praktyce. Dane te miaty by¢ co 3 lata poddawane analizie, w ktérej brano pod uwage punkty
koncowe uwzglednione w ramach ocenianej analizy ekonomicznej. Jezeli zaobserwowana efektywnos¢ byta niz-
sza od oczekiwanej, ceny lekow byty dostosowywane do uzyskania kosztowej efektywnosci, przy uwzglednieniu
danych rzeczywistych. W takim przypadku producent zobowigzywat sie do obnizenia rzeczywistej ceny leku do
wartosci, ktorej uwzglednienie w ramach analizy ekonomicznej wraz z rzeczywistymi danymi o efektywnosci kli-
nicznej doprowadzi do uzyskania optacalnosci. Zgodnie z zawartym porozumieniem, proces zbierania danych
i ich analizy miat by¢ prowadzony przez niezalezny akademicki zespdt badaczy. Role administratora MSRSS po-
siada MS Trust® — brytyjska organizacja charytatywna dziatajaca na rzecz pacjentéw ze stwardnieniem rozsia-
nym. Organizacja ta nadzoruje dziatanie zespotu badaczy oraz proces zbierania i analizy danych na potrzeby RSA,
a takze zarzadza finansowaniem tegoz instrumentu. Dane z dwuletniego okresu funkcjonowania MSRSS wykazaty
szereg problemdéw zwigzanych z przyjeta metodologig RSA oraz niepewnoscia zwigzang ze statystycznymi zato-
zeniami. Po dwdch latach niezalezny zespdt badaczy, nadzorujacy proces zbierania danych w ramach MSRSS, we
wspotpracy z innymi ekspertami dokonat pewnych usprawnien w zasadach funkcjonowania omawianego instru-
mentu. Zostata stworzona i zastosowana nowa baza danych dotyczacych naturalnego przebiegu choroby oraz
opracowano nowy model Markova®'. Obecnie analizowane sg dane z okresu 6-letniego funkcjonowania MSRSS
przy zastosowaniu nowej metodologii. Pierwsze wyniki zostaty opublikowane na poczatku 2015 .52 Jednoczesnie
wcigz zbierane sg nowe dane w ramach tego RSA.

Opisany powyzej MSRSS nie stanowit umowy typu PAS, gdyz w 2002 roku nie istniata jeszcze odpowiednia podsta-
wa prawna do zawierania tego rodzaju umow. Jeden z pierwszych formalnych PAS ocenianych przez NICE dotyczyt
bortezomibu w leczeniu szpiczaka mnogiego (rok 2007). W przypadku bortezomibu istniato przekonanie, wyrazane
przez najwieksza w Wielkiej Brytanii organizacje charytatywnga poswieconga problemowi leczenia szpiczaka mnogie-
go (Myeloma UK), iz lek przyniesie korzysci kliniczne pacjentom. Wiadomo byto jednak, ze dane dotyczace efektyw-
nosci bortezomibu sg niepewne (gtownie ze wzgledu na sposoéb zaprojektowania gtownego badania klinicznego
jako cross-over i przedtozonego do oceny) i moga okazac sie niewystarczajace do petnej oceny klinicznej przez
NICE®. Z uwagi na niepewnos¢ dotyczaca efektywnosci rzeczywistej leku, najlepszym rozwigzaniem byt podziat
zwigzanego z nig ryzyka pomiedzy NHS a producentem. Uzgodniony z udziatem organizacji Myeloma UK podziat
ryzyka polegat zasadniczo na gwarancji zwrotu pieniedzy w zaleznosci od typu odpowiedzi pacjenta. Jezeli pacjen-

9 Calrson J, Gries K, Yeung K. Current Status and Trends in Performance-Based Risk-Sharing Arrangements Between Healthcare Payers and Medi-
cal Product Manufacturers. Applied Health Economics and Health Policy, 2014.

0 http://www.mstrust.org.uk/research/risksharingscheme/
61 Palace JM.UKmultiple sclerosis risk-sharing scheme: a new natural history dataset and an improved Markov model. BMJ Open 2014;4:2004073.

62 Palace J. et al, Effectiveness and cost-effectiveness of interferon beta and glatiramer acetate in the UK Multiple Sclerosis Risk Sharing Scheme
at 6 years: a clinical cohort study with natural history comparator, The Lancet Neurology, Volume 14, No. 5, p. 497-505, May 2015

63 Ferrario A, Kanavos P. Managed entry agreements for pharmaceuticals: The European experience. The London School of Economics and Politi-
cal Science, 2013.
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ci nie uzyskiwali przynajmniej czesciowej odpowiedzi (co najmniej 25-procentowej redukcji biatka M w surowicy),
leczenie byto przerywane i producent zwracat na rzecz NHS koszty leku. Jezeli pacjenci uzyskali odpowiedz czescio-
wa po czterech cyklach terapii, leczenie byto kontynuowane do maksymalnie 8 cykli, a catkowity koszt terapii pokry-
wat NHS®*, Biorge pod uwage oczekiwang efektywnos¢ leku, producent spodziewat sie, ze w wyniku wprowadzenia
proponowanej umowy podziatu ryzyka rzeczywisty koszt leczenia bortezomibem bedzie nizszy z perspektywy NHS
0 co najmniej 15%. W praktyce klinicznej liczba pacjentéw osiggajacych czesciowa odpowiedz po bortezomibie
byta o wiele wyzsza niz prognozowano na podstawie danych klinicznych. Prawdopodobnie powodem tego zja-
wiska byfo stosowanie bortezomibu w praktyce klinicznej w kombinacji z innymi lekami (deksametazon, cyklofos-
famid), czego nie robiono w badaniach. Dodatkowe leki, przy swojej niskiej cenie, zwiekszaty odsetek pacjentéw
uzyskujacych odpowiedz z okoto 30% do 60%.

W ramach zawartej umowy dla bortezomibu to producent zobowiazany byt do monitorowania i zbierania danych
dotyczacych funkcjonowania PAS. Poczatkowo wystepowaty trudnosci z wypetnianiem przez niektérych pracowni-
kow personelu medycznego wszystkich wymagarn pozwalajacych na dokonanie zwrotu kosztow za pacjentow bez
odpowiedzi (z powodu dtugosci i znaczacego stopnia skomplikowania kwestionariuszy). Funkcjonowanie umowy
podziatu ryzyka dla bortezomibu wzbudzito obawy dotyczace biurokracji zwigzanej z administracja i monitorowa-
niem prawidtowej jego realizacji. Najwieksza trudnoscig byto zaangazowanie farmaceutéw w zarzadzenie poro-
zumieniem, podczas gdy nie byli oni bezposrednio zwigzani z leczeniem pacjentow i oceng uzyskania przez nich
odpowiedzi na leczenie. Trudnoscig w ramach PAS dla bortezomibu byto réwniez sledzenie przebiegu leczenia
pacjentdéw oraz zapewnienie przerwania leczenia po stwierdzeniu braku uzyskania odpowiedzi®®. PAS dla bortezo-
mibu, zgodnie z przedstawiong w raporcie z 2009 roku oceng na podstawie badania ankietowego przeprowadzo-
nego wsrdd farmaceutdw, przez nikogo nie zostat oceniony jako dobry. 60% respondentéw bioracych udziat w tym
badaniu ocenito PAS dla bortezomibu jako zty lub bardzo zty, 40 jako przecietny®. Gtéwnym powodem negatywnej
oceny tego PAS byty trudnosci zwigzane z jego administracja. Rozbudowana administracja PAS przektada sie na
zwiekszenie kosztéw jego implementacji. Osiggniecie efektywnego poziomu monitorowania i implementacji PAS
dla bortezomibu wymagato relatywnie dtugiego czasu.

Jest jasne, ze gdy koszty administracji PAS w duzym stopniu zmniejszajg wartos¢ samego porozumienia, rozwig-
zanie to nie jest odpowiednie do utrzymania w przysztosci. W zwiazku z powyzszym, najbardziej pozadane jest
zawieranie PAS o prostych zasadach funkcjonowania, ktérych administracja nie bedzie przysparza¢ zbyt wiele do-
datkowej pracy i nie bedzie problemem z punktu widzenia szpitala pod wzgledem zarzadzania i jego kosztami.
Wprowadzenie najprostszych rozwigzan nie zawsze jest jednak moZliwe z przyczyn formalnych i czesto ich zasto-
sowanie wymagatoby zmian systemowych. W praktyce oznacza to, ze prostsze do wprowadzenia s3 paradoksalnie
rozwigzania bardziej skomplikowane.

W odniesieniu do PAS dla bortezomibu, pomimo trudnosci zwigzanych z jego funkcjonowaniem nalezy stwierdzi¢,
ze wprowadzenie tego porozumienia umozliwito uzyskanie pozytywnej rekomendacji NICE, uwarunkowanej ko-
niecznoscig gromadzenia dodatkowych danych, a przez to dato szerszy dostep do tego leku pacjentom ze szpicza-
kiemn mnogim. Bez podziatu ryzyka zwigzanego z niepewnoscia co do skutecznosci leku, bortezomib nie spetniatby
kryteriow NICE dotyczacych efektywnosci kosztowej. Ponadto PAS umozliwit producentowi leku wprowadzenie
rabatéw bez zmian oficjalnych cen widniejgcych na wykazach oraz zwiekszenie w ten sposéb optacalnosci sto-
sowanej terapii®’. Koszt uzyskania dodatkowego QALY w wyniku zastosowania bortezomibu (bez zastosowania
PAS) wynosit 33,5 tys. funtdw i wigzat sie z wysokim ryzykiem niepewnosci oszacowan. Po uwzglednieniu zasad
proponowanego przez producenta PAS wykazano spadek ICER do wartosci 30,8 tys. funtéw, przy 71% prawdo-
podobienistwie opfacalnosci stosowania bortezomibu (dla progu optacalnosci 35 tys. funtéw). Obnizona wartos¢
kosztu uzyskania dodatkowego QALY w wyniku uwzglednienia zatozer wynikajacych z PAS zostata zaakceptowana
przez NICE %8,

64 NICE, Summary of VELCADE® Response Scheme.

% Williamson S. A Report into the Uptake of Patient Access Schemes in the NHS. British Oncology Pharmacy Association. London, 2009.

% Williamson S. A Report into the Uptake of Patient Access Schemes in the NHS. British Oncology Pharmacy Association. London, 2009.

67 Spoors J. Patient access schemes in the new NHS. British Journal of Healthcare Management, 2012.

8 NICE, Summary of VELCADE® Response Scheme.
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W tabeli 12 zostaty zestawione leki, dla ktorych zaproponowane PAS uzyskaty pozytywna rekomendacje NICE.

Tabela 12. Przykfady lekéw, dla ktérych zaproponowane PAS uzyskaty pozytywna rekomendacje NICE

Czasteczka
(Nazwa handlowa)

Wskazanie

Warunki porozumienia

Reumatoidalne zapalenie
stawow po niepowodzeniu

Producent zapewnia obnizke ceny abataceptu uzgodniong w ramach PAS.
Wielko$¢ oferowanego rabatu pozostaje informacja poufna. Producent jest

Abatacept (Orencia®) terapii konwencjonalnymi . : " ) .
lekami modvAkuiacymi zobowiazany do przekazywania szczegdtdw zwigzanych z oferowanymi
brzebieg chérobea y obnizkami odpowiednim organizacjom NHS
Oporny na kastracje,

Abiraterone (Zytiga®) E,réigz\;g;vgersﬁoir;czom Producent w ramach PAS zgadza sie na obnizenie ceny leku.

wczesniej z zastosowaniem
docetakselu

Wielkos$¢ oferowanego rabatu pozostaje informacja poufna

Afatinib (Goltrif®)

Lokalnie zaawansowany
lub przerzutowy
niedrobnokomaorkowy rak
ptuc z mutacja receptora
nabtonkowego czynnika
wzrostu

Producent w ramach PAS zgadza sie na obnizenie ceny leku.
Wielkos$¢ oferowanego rabatu pozostaje informacja poufna

Aflibercept (Eylea®)

Posta¢ mokra zwyrodnienia
plamki zéttej zwigzanego
z wiekiem

Producent w ramach PAS zgadza sie na obnizenie ceny leku.
Wielkos$¢ oferowanego rabatu pozostaje informacja poufng

Aflibercept (Eylea®)

Zaburzenia widzenia
spowodowane obrzekiem
plamki wtérnym do naczyn
zylnych siatkdwki

Producent w ramach PAS zgadza si¢ na obnizenie ceny leku.
Wielko$¢ oferowanego rabatu pozostaje informacja poufng

Aflibercept (Zaltrap®)

Przerzutowy rak jelita

grubego, po progresji na
uprzedniej chemioterapii
opartej na oksaliplatynie

Producent w ramach PAS zgadza sie na obnizenie ceny leku.
Wielko$¢ oferowanego rabatu pozostaje informacja poufng

Amifampridine
(Firdapse®)

Leczenie objawowe
zespotu Lamberta-Eatona

Koszt leczenia pojedynczego pacjenta w ciggu roku, objetego proponowanym
PAS, zostanie zlimitowany do maksymalnej wysokosci réwnej co do wartosci
kosztowi 14 opakowarn leku. W przypadku zuzycia 14 opakowan leku przed
uptywem 12 miesiecy kolejne opakowania dostarczane s3 pacjentowi za
darmo, do czasu zakoriczenia roku terapii. Tylko pacjenci zarejestrowani beda
mogli czerpac korzysci wynikajace z zawartego PAS. Pacjenci powinni zostac
zarejestrowani w rejestrze Healtcare at Home, w ramach ktérego bedzie sie
odbywac administracja porozumienia oraz monitorowanie terapii pojedynczych
pacjentéw

Azacitidine (Vidaza®)

Syndrom
mielodysplastyczny,
przewlekfa biataczka
szpikowa, ostra biataczka
szpikowa

Producent w ramach PAS zgadza sie na obnizenie ceny leku.
Wielkos$¢ oferowanego rabatu pozostaje informacja poufng

Bortezomib
(Velcade®)

Nawrotowy szpiczak mnogi

PAS jest przewidziany wyfacznie dla pacjentéw leczonych bortezomibem

po pierwszym nawrocie choroby. Jezeli pacjent po 4 cyklach leczenia nie

uzyska czesciowej lub catkowitej odpowiedzi, schemat pozwala na refundacje
maksymalnie 16 fiolek leku po 3,5 mg. Producent zwraca na rzecz NHS catkowity
koszt leczenia pacjentow, ktorzy nie uzyskali odpowiedniej odpowiedzi na
leczenie. U pacjentdw z wystarczajgcg odpowiedzig po 4 cyklach leczenia terapia
jest kontynuowana na koszt NHS. Wszelkie roszczenia muszg zostac zrealizowane
w ciggu 60 dni od okreslenia niezadowalajacej odpowiedzi przez ich zgtoszenie
w ramach specjalnego formularza. Dopuszczalne sg zwroty rzeczowe w formie
not kredytowych lub petnego zwrotu srodkdéw pienieznych

Bosutinib (Bosulif®)

Wczesniej leczona
przewlekia biataczka
szpikowa

Producent w ramach PAS zgadza sie na obnizenie ceny leku.
Wielko$¢ oferowanego rabatu pozostaje informacja poufng
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Czasteczka
(Nazwa handlowa)

Certolizumab pegol
(Cimzia®)

Wskazanie

Reumatoidalne zapalenie
stawow

Warunki porozumienia

Producent pokrywa koszty 12 pierwszych tygodni leczenia kazdego pacjenta
rozpoczynajacego leczenie w ramach proponowanego PAS, co stanowi
réwnowarto$¢ 10 strzykawek leku. Lek dostarczany jest przez uzgodniong

firme zajmujaca sie opieka domowa. Jezeli lek okaze sie nieskuteczny po
darmowym poczatkowym okresie terapii, pacjent przerywa leczenie bez zadnych
dodatkowych obciagzen producenta

Cetuximab (Erbitux®)

Pierwsza linia leczenia
przerzutowego raka jelita
grubego

Proponowany PAS dopuszcza 16% rabat dla dostawcéw leku na kazdego
pacjenta stosujacego cetuximab zgodnie z zaleceniami NICE (w kombinacji

z FOLFOX). Kazdy pacjent oraz dostawca leku musi znalez¢ sie w odpowiednich
rejestrach. Dostawcy zobowigzani sa do przeprowadzania miesiecznych
podsumowan zuzycia leku i wnioskowania do producenta o zwrot 16% fiolek
preparatu zuzytych w danym okresie. Istnieje opcja dokonywania zwrotow przez
producenta w formie not kredytowych lub srodkéw pienieznych. Jezeli przy
wyznaczaniu 16% zuzycia uzyskany wynik nie daje petnych fiolek, zwrot nalicza
sie do najblizszej catkowitej liczby fiolek

Colistimethate
sodium DPI
(Colobreathe®)

Infekcja ptuc pateczka
ropy btekitnej
w mukowiscydozie

Producent w ramach PAS zgadza sie na obnizenie ceny leku.
Wielkos$¢ oferowanego rabatu pozostaje informacja poufna

Crizotinib (Xalkori®)

Kolejna linia leczenia
niedrobnokomaorkowego
raka ptuc zwigzanego

z genem fuzyjnym kinazy
chtoniaka anaplastycznego

Producent w ramach PAS zgadza sie na obnizenie ceny leku.
Wielkos$¢ oferowanego rabatu pozostaje informacja poufng

Degarelix (Firmagon®)

Zaawansowany
hormonozalezny rak
gruczotu krokowego

W ramach PAS producent proponuje 30% rabat na lek wyptacany na

rzecz osrodkéw podstawowej opieki zdrowotnej, wyliczany na podstawie
ponoszonych wydatkow. Ideg PAS jest zlikwidowanie barier w dostepie do
leku, wystepujacych w ramach podstawowej opieki zdrowotnej. PAS bedzie
realizowany na podstawie umadw z osrodkami, ktére beda wystepowac

z wnioskami o dokonanie zwrotu na ich rzecz przez producenta co 3, 6 lub 12
miesigcy

Denosumab (Xgeva®)

Zapobieganie zdarzeniom
kostnym u dorostych
z przerzutami do kosci

Producent w ramach PAS zgadza sie na obnizenie ceny leku.
Wielko$¢ oferowanego rabatu pozostaje informacja poufng

Eltrombopag
(Revolade®)

Przewlekfa
immunologiczna
(idiopatyczna) plamica

Producent w ramach PAS zgadza sie na obnizenie ceny leku.
Wielkos$¢ oferowanego rabatu pozostaje informacja poufna

Enzalutamide
(Xtandi®)

Przerzutowy nawrotowy
rak gruczotu krokowego,
leczony wczesniej

z zastosowaniem
docetakselu

Producent w ramach PAS zgadza sie na obnizenie ceny leku.
Wielkos$¢ oferowanego rabatu pozostaje informacja poufng

Erlotinib (Tarceva®)

Pierwsza linia leczenia
lokalnie zaawansowanego
lub przerzutowego
niedrobnokomaorkowego
raka ptuc z mutacja EGFR-
TK

Producent w ramach PAS zgadza sie na obnizenie ceny leku.
Wielkos$¢ oferowanego rabatu pozostaje informacja poufng

Fingolimod (Gilenya®)

Ustepujaco-nawracajaca
postac stwardnienia
rozsianego o duzej
aktywnosci

Producent w ramach PAS zobowigzuje sie do pokrycia kosztéw pierwszego
miesiaca terapii

Fluocinolone
acetonide intravitreal
implant (lluvien®)

Przewlekty cukrzycowy
obrzek plamki Zottej
po niewystarczajgcej
odpowiedzi

Producent w ramach PAS zgadza sie na obnizenie ceny leku.
Wielkos$¢ oferowanego rabatu pozostaje informacja poufna

Zrédto: strona internetowa NICE
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3. Zastosowanie RSA na swiecie

Z biegiem czasu PAS zaczety odgrywac istotng role i staty sie niemal statym elementem oceny technologii medycz-
nych w Wielkiej Brytanii. W miare wzrostu popularnosci kluczowe stato sie uwzglednienie w ramach PAS dwdch
podstawowych elementéw: poufnosci oraz dazenia do zmniejszenia niepewnosci oszacowan wynikéw. Jedna
7 kluczowych zasad funkcjonowania PAS jest dopuszczalne przez NICE zachowanie poufnosci proponowanych
przez producenta obnizek cen. Firmy farmaceutyczne nie pozwalajg przede wszystkim swoim konkurentom na
wglad w wysokos$¢ rabatow proponowanych ptatnikom publicznym®.

Szczegdlnym przypadkiem umowy pomiedzy ptatnikiem a producentem byt dwuczesciowy PAS zaproponowany
przez GlaxoSmithKline (GSK) w odniesieniu do pazopanibu, stosowanego w leczeniu nowotworu nerek. Czes¢ A za-
proponowanego schematu stanowi czystg obnizke ceny leku, co odpowiada aktualnym trendom zawieranych PAS.
Natomiast cze$¢ B odnosi sie do braku wystarczajgcego zakresu danych klinicznych w momencie oceny przez NICE.
W tej czesci producent zobowiazuje sie do zapewnienia pewnego rodzaju gwarancji finansowych w przypadku,
gdy lek nie okaze sie odpowiednio skuteczny w realizowanym badaniu klinicznym?°.

Schemat 20. Schemat PAS dla pazopanibu w leczeniu nowotworu komérek nerkowych

Redukcja niepewnosci finansowe;j
Cze$¢ A - 12,5% rabatu w stosunku w momencie podejmowania

do ceny katalogowej decyzji refundacyjnej

Dwuczesciowy

PAS Cze$c B — Mozliwos¢ dodatkowych
rabatéw w przysztosci zwigzanych
z wynikami bezposredniego Zapewnienie pfatnikowi
poréwnania z aktualna praktyka diugoterminowej gwarancji
klinicznq uzyskiwania odpowiednich

efektéw zdrowotnych

Zrodto: Spoors J. Patient access schemes in the new NHS. British Journal of Healthcare Management, 2012

Niewatpliwg zaletg zaproponowania PAS przez GSK byto umozliwienie dzieki niemu przeprowadzenia oceny NICE
przy zastosowaniu przyspieszonej procedury. Miedzy innymi ze wzgledu na takie mozliwosci w zwigzku z propono-
waniem przez producenta w trakcie oceny danej technologii réznego rodzaju rozwiazan, majacych na celu podziat
pomiedzy nim a ptatnikiem publicznym ryzyka zwigzanego z rozwazanym rozpoczeciem refundadji, PAS staty sie
jednym z elementdw strategii refundacyjnej firm farmaceutycznych. 7!

3.2.2. Wtochy
3.2.2.1. Podstawy prawne i zawierane RSA

Ceny lekéw refundowanych przez Narodowa Stuzbe Zdrowia (Servizio Sanitario Nazionale, SSN) sa ustalane w dro-
dze negodjacji prowadzonych pomiedzy Witoska Agencja Lekéw (Agenzia Italiana del Farmaco; AIFA) oraz firmami
farmaceutycznymi, zgodnie z ustawa nr 326 z dnia 24 listopada 2003 roku i ustawa Interministerialnego Komitetu
Planowania Ekonomicznego (Comitato Interministeriale per la Programmazione Economia; CIPE) z dnia 1 lutego 2001
roku. Celem powyzszych krokow legislacyjnych jest regulacja czasowej redefinicji marz oraz ustalenie nowej po-
zytywnej listy refundacyjnej na bazie kosztéow i efektywnosci, przy zapewnieniu catkowitej zgodnosci z kryteriami
Regulacji Cen Farmaceutycznych’?,

59" Spoors J. Patient access schemes in the new NHS. British Journal of Healthcare Management, 2012.
70" Spoors J. Patient access schemes in the new NHS. British Journal of Healthcare Management, 2012.

N

! Spoors J. Patient access schemes in the new NHS. British Journal of Healthcare Management, 2012.
72 AIFA. Wycena i refundacja. http://www.agenziafarmaco.gov.it/en/content/pricing-and-reimbursement (13.08.2014).
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3. Zastosowanie RSA na Swiecie

Ocena ekonomiczna produktow jest przeprowadzana przez Wydziat Refundacji Cen i Marketingu, wspomagany
przez bazy danych dotyczace konsumpgji i wydatkéw farmaceutycznych prowadzone przez OsMED (Osservatorio
Nazionale sullimpiego dei Medicinali) — Centrum Monitorowania Utylizacji Lekow. Ocena jest przeprowadzana dla
Komitetu Cen i Refundacji (Comitato Prezzi e Rimborso), wchodzacego w sktad AIFA, sktadajgcego sie z ekspertow
posiadajacych wiedze oraz ekspertyzy w réznych dziedzinach; ocena dotyczy aplikacji sktadanych przez producen-
tow w celu uzyskania refundacji produktu leczniczego”>.

Zawieranie umow podziatu ryzyka nie jest we Wioszech uwarunkowane prawnie; umowy te sg czescig procedury
negodjadji cen i refundacji lekow’*. We Wioszech sg dostepne nastepujace progi refundacyjne: brak refundacji, re-
fundacja bezwarunkowa oraz refundacja w ramach RSA. W obrebie RSA s3 dostepne rézne rodzaje instrumentow,
ktdre stuza do kontroli nad budzetem, kwestiami niepewnosci oszacowan — zarowno pod wzgledem klinicznym, jak
i ekonomicznym - czy chocby rzeczywista utylizacja lekow”.

Schemat 21. Stopnie refundacji we Wtoszech

| } } } }
Brak refundacji Refundacja Zarzadzanie Zarzadzanie niepewnoscig zwigzana Zarzadzanie zuzyciem
bezwarunkowa budzetem z uzyskiwanymi efektami zdrowotnymi lekéw w celu optymalizacji
l oraz kosztowg efektywnoscia wydajnosci
} | L
RSA nie bazujace ji itoruj RSA bazujace
. wynikaéz Rejestry monitorujace b wynikjaqch L plany terapeutyczne
zdrowotnych . :
1 leki onkologiczne noty AIFA

leki sieroce

{

porozumienia
—
wolumenowe
podziat
- .
kosztow
e leki przeciwcukrzycowe
limit . o
— wydatkéw == leki kardiologiczne

ma  leki antyreumatyczne

tuszczyca

i

i

leki okulistyczne

ma |eki dermatologiczne

i uktad oddechowy

{

osteoporoza

RSA we Wioszech sg nastawione gtownie na identyfikacje wartosci nowych produktéw leczniczych oraz grup
pacjentéw, w ktorych leki te sa najbardziej efektywne, jak réwniez na podziat kosztoéw tego procesu z producen-
tami. W szczegdlnosci w przypadku lekow onkologicznych w wielu wypadkach efektywno$¢ nowych terapii nie
jest przewidywalna, a satysfakcjonujgca odpowied? kliniczna osiggana jest przez ograniczong liczbe pacjentéw
przy jednoczesnych bardzo wysokich kosztach leczenia. Z tego wzgledu SSN szuka porozumieri z producentami,
na podstawie ktorych czes¢ kosztow oceny lekéw w praktyce klinicznej przenoszona jest na ich producentéw.

73 AIFA. Wycena i refundacja. http://www.agenziafarmaco.gov.it/en/content/pricing-and-reimbursement (13.08.2014).

/4 Espin J, Rovira J, Garcia L. Experiences and Impact of European Risk-Sharing Schemes Focusing on Oncology Medicines. Andalusian School
of Public Health, 2011. Morel T, Arickx F, Befrits G, i in. Reconciling uncertainty of costs and outcomes with the need for access to orphan
medicinal products: a comparative study of managed entry agreements across seven European countries. Orphanet Journal of Rare Diseases
2012, 8:198.

75> Ferrario A, Kanavos P Managed entry agreements for pharmaceuticals: The European experience. The London School of Economics and Politi-
cal Science, 2013.
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3. Zastosowanie RSA na swiecie

Oczekiwanym rezultatem jest finansowanie jedynie najbardziej efektywnych terapii w ramach wykazu lekéw refun-
dowanych (Prontuario Farmaceutico Nazionale; PFN) oraz obnizenie kosztow ponoszonych przez SSN76,

Obecnie we Wioszech oprécz RSA ustalanych indywidualnie dla poszczegdlnych substancji obowigzuje réwniez
ustalony limit wydatkéw na refundacje lekdw. W 2012 roku limit dla wydatkow na leki stosowane w podstawowej
opiece zdrowotnej wynosit 13,1% catkowitych wydatkow SSN oraz 2,4% catkowitych wydatkéw SSN na leki stoso-
wane w lecznictwie szpitalnym. Limity wydatkdéw na leki w 2013 roku wynosity 11,35% i 3,5%, odpowiednio dla
lekéw stosowanych w podstawowej opiece zdrowotnej i dla lekdw stosowanych w lecznictwie szpitalnym?”.

3.2.2.2. Przebieg procesu zawierania RSA

Firmy farmaceutyczne mogga ubiegac sie o refundacje lekow dopuszczonych do obrotu na terenie Wtoch. We Wio-
szech istnieja 3 klasy refundacji lekow:

* klasa A uwzglednia leki w petni refundowane przez SSN, ktére stosowane sg w chorobach przewlektych,
* klasa H zawiera leki w peti refundowane w ramach lecznictwa szpitalnego,
e klasa C uwzglednia inne produkty, ktére nie kwalifikujg sie do klasy A’8.

W przypadku ubiegania sie o refundacje cena leku jest ustalana w drodze negocjacji cenowych. Regulacja prawna
nr 326 z dnia 24 listopada 2003 roku przewiduje, ze od 1 stycznia 2004 roku wszystkie ceny lekéw refundowanych
przez SSN sg okreslane w drodze negocjacji miedzy AIFA i firmami farmaceutycznymi. Przebieg procesu negocjacji
cenowych jest okreslony w ustawie CIPE z dnia 1 lutego 2001 roku. Procedura negocjacyjna rozpoczyna sie po zto-
zeniu wniosku przez producenta. Czas okreslony na przeprowadzenie negocjacji cenowych wynosi 90 dni. W tym
okresie procedura moze byc¢ jednokrotnie przerwana w celu uzupetnienia dodatkowych informacji lub moze zo-
sta¢ zawieszona na wniosek producenta. Na kazdym etapie postepowania firma farmaceutyczna jest informowana
0 jego statusie’”.

W ramach zakorczonego procesu negocjacyjnego cena jest ustalana na podstawie informacji zawartych we wnio-
sku, z uwzglednieniem np.:

* wolumenu sprzedazy,
* rabatéw dla szpitali,
e wolumenu i cen innych produktéw wnioskodawcy &,

W zawartej umowie cena moze zosta¢ uzalezniona od wolumenu sprzedazy. Konieczne jest ponadto uregulowanie
postepowania w okolicznosciach wystapienia odchyler od warunkdw obowigzujacych podczas negocjacji. Poste-
powanie to moze obejmowac:

e zmiane ceny lub innych negocjowanych elementow zwigzanych z produktem,
* zwrot kwoty przekroczenia ponad prognozowane wartosci,

 wykluczenie z refundacji &',

76" Pugatch M, Healy P, Chu r. Sharing the Burden: Could risk-sharing change the way we pay for healthcare? The Stockholm Network, 2010.

7 AIFA. Regulacja cen lekow. http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/la-regolazione-dei-prezzi-dei-farmaci (13.08.2014).

78 Refundacja we Wioszech: http://www.ispor.org/HTARoadMaps/Italy.asp (19.11.2014).
79" Ustawa CIPE z dnia 1 lutego 2001, nr 3. Kryteria negocjacji cen lekow.
http://www.edizionieuropee.it/data/html/48/zn86_02_183.html (13.08.2014).
80" Ustawa CIPE z dnia 1 lutego 2001, nr 3. Kryteria negocjacji cen lekow.
http://www.edizionieuropee.it/data/html/48/zn86_02_183.html (13.08.2014).
81 Ustawa CIPE z dnia 1 lutego 2001, nr 3. Kryteria negocjacji cen lekow.
http://www.edizionieuropee.it/data/html/48/zn86_02_183.html (13.08.2014).
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3. Zastosowanie RSA na Swiecie

Proces negodjacji koriczy sie zawarciem umowy miedzy stronami, w ramach ktérej nastepuje ustalenie ceny da-
nej technologii medycznej. Umowa moze zosta¢ zdefiniowana jako funkcjonalny zwigzek miedzy ceng a zakresa-
mi zmiennosci wielkosci sprzedazy. W umowie musi zosta¢ zawarty obowigzek monitorowania rocznej sprzedazy
i przychodéw oraz zgfaszania wszelkich rozbieznosci. Ustalona cena obowigzuje przez 2 lata. Dodatkowo okreslone
zostaja przypadki, w ktorych wystepowanie odchylerl pocigga za sobg ponowne otwarcie negocjacji cenowych,
nawet przed wczesniej okreslonym terminem?®,

Ustalona cena jest ceng maksymalng w odniesieniu do szpitali oraz Azienda Sanitaria Locale, od ktérej sg naliczane
wynegocjowane rabaty. W przypadku zmian wskazan terapeutycznych lub dawkowania, ktére moga przyczynic sie
do wzrostu zuzycia leku, procedura negocjacyjna moze by¢ ponownie zainicjowana przez kazda ze stron. Umowa
zostaje automatycznie przedtuzona o kolejne 2 lata, jezeli zadna ze stron w ustalonym terminie nie zgtosi checi
renegocjacji warunkow®,

3.2.2.3. Najczesciej stosowane RSA

We Wtoszech sg zawierane gtéwnie 3 rodzaje umow podziatu ryzyka: podziat kosztéw (ang. cost sharing procedu-
res), podziat ryzyka (ang. risk sharing procedures) oraz payment by results (nazwy funkcjonujace regionalnie, odbie-
gajace od klasyfikacji RSA przyjetej na potrzeby niniejszego opracowania). Kazdy z powyzszych modeli podziatu
ryzyka zawiera odniesienie do uzyskanego wyniku zdrowotnego. Kontynuacja leczenia jest uwarunkowana uzy-
skaniem okreslonej w umowie odpowiedzi na leczenie. Gtéwna réznica pomiedzy trzema wymienionymi powy-
zej rodzajami refundacji warunkowej polega na réznym podejsciu finansowym do zawieranych umow. Podziat
kosztéw zaktada ogdlne rabatowanie dla wszystkich pacjentow kwalifikujgcych sie do terapii na poczatku leczenia
(do zdefiniowanego czasu sprawdzenia odpowiedzi), podczas gdy zardbwno podziat ryzyka, jak i payment by re-
sults stosuja mechanizmy zwrotu w celu kompensacji kosztow leczenia u pacjentow niereagujacych na terapie.
W przypadku podziatu ryzyka jest naliczany rabat, ktéry jest zwracany przez producenta do SSN, zas w przypadku
payment by results petne koszty terapii pacjentow, ktorzy nie uzyskali odpowiedzi na leczenie, sg zwracane do SSN
przez producentéw. W zakresie implementacji system naliczania poczatkowego rabatu dla wszystkich pacjentow
kwalifikujgcych sie do terapii jest prostszy w administrowaniu od systemu zwrotu kosztow terapii w przypadku
braku odpowiedzi na leczenie®*. Zazwyczaj w przypadku umow podziatu kosztéw jest naliczany rabat wielkosci
50% poczatkowych kosztéw terapii, w przypadku uméw podziatu ryzyka rabat 50% kosztow terapii dla nieod-
powiadajgcych pacjentéw, natomiast w przypadku umowy payment by results — catkowity zwrot kosztéw terapii
u pacjentdéw nieodpowiadajacych na leczenie. Niektdre schematy zawierajg dodatkowo limity cenowe. Przyktado-
wo, w przypadku bewacyzumabu stosowanego w leczeniu raka jelita grubego koszty terapii nie moga przekro-
czy¢ €25 941 na rok®.

82 Ustawa CIPE z dnia 1 lutego 2001, nr 3. Kryteria negocjacji cen lekow.
http://www.edizionieuropee.it/data/html/48/zn86_02_183.html (13.08.2014).

83 Ustawa CIPE zdnia 1 lutego 2001, nr 3. Kryteria negocjacji cen lekow.
http://www.edizionieuropee.it/data/html/48/zn86_02_183.html (13.08.2014).

84 Ferrario A, Kanavos P. Managed entry agreements for pharmaceuticals: The European experience. The London School of Economics and Politi-
cal Science, 2013.

85 Pugatch M, Healy P, Chu r. Sharing the Burden: Could risk-sharing change the way we pay for healthcare? The Stockholm Network, 2010.
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3. Zastosowanie RSA na swiecie

Ponizej przedstawiono ilustracje dotyczace schematu stosowanych przez AIFA modeli RSA.

Schemat 22. AIFA - procedura podziatu kosztow

Odpowiadajacy
Kontynuacja terapii
poczatkowe
Kwalifikacja cyKle terapii
.
pacjenta
Rabat naliczany w poczatkowych Przerwanie leczenia
cyklach terapii dla wszystkich
pacjentéw kwalifikujacych sie do leczenia Nieod powiadaj acy

Schemat 23. AIFA - procedura podziatu ryzyka

Rozpoczecie terapii

N[Ol [SlVIEEIE[AN ~——— Ocena efektow  —+ Odpowiadajacy
l po x dniach/cyklach 1

Przerwanie leczenia Kontynuacja leczenia

Refundacja przez SSN

Staty rabat stosowany do
kosztéw terapii pacjenta®

Zwrot producenta do

szpitala publicznego
* predefiniowana liczba opakowan poczatkowych

Schemat 24. AIFA - procedura payment by results

Rozpoczecie terapii

l

NGl [oWIELGEIEI@AN ~—— Ocena efektow ~— Odpowiadajacy
po x dniach/cyklach

Przerwanie leczenia Kontynuacja leczenia

Brak refundacji kosztéw Refundacja przez SSN
terapii pacjenta

Zwrot producenta do
szpitala publicznego
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3. Zastosowanie RSA na Swiecie

Jednym z najwazniejszych instrumentow stosowanych we Wioszech sg rejestry monitorujace wyniki leczenia. Reje-
stry maja na celu dostep i sledzenie kwalifikacji pacjentdw do leczenia, ocene utylizacji lekéw w praktyce klinicznej,
zbieranie danych epidemiologicznych, wiaczajac informacje dotyczace profilu bezpieczeristwa oraz zbieranie do-
datkowych danych, ktére nie byty dostepne w pierwszym etapie ewaluacji. Takie postepowanie powinno zagwa-
rantowac wiasciwe stosowanie lekdw zgodnie ze wskazaniami rejestracyjnymi oraz dostarczy¢ waznych informacji
dotyczgcych tolerancji nowego leku oraz poprawnosci preskrypcji®®.

Rejestry prowadzone sg we Wioszech poprzez aplikacje internetowg (dostepng pod adresem https://www.agen-
ziafarmaco.gov.it/registri/). Formularze dotyczace poszczegdlnych pacjentéw sg wypetniane przez lekarzy on-
line. Dane zawarte w rejestrach sg witasnoscig AIFA, natomiast koszty utrzymania rejestrow s3 ponoszone przez
producentdw lekdw®”. W rejestrach sg zbierane informacje dotyczace kwalifikacji pacjentow do terapii (diagnoza
oraz charakterystyka poczatkowa pacjentéw) oraz dane dotyczace przebiegu leczenia (dawkowanie i podanie le-
kow, ocena odpowiedzi na leczenie, niepowodzenie leczenia/zakoriczenie leczenia, tolerancja leczenia, dziatania
niepozadane)®é.

Zgodnie ze stanem z grudnia 2011 roku schematem monitorowania objetych byto 78 wskazan terapeutycznych
dotyczacych 66 aktywnych czasteczek. Sposrdd lekow — 30 to leki przeciwnowotworowe, 14 nalezy do grupy le-
kow sierocych, 1 projekt dotyczy leczenia tuszczycy, 1 leku kardiologicznego, po 2 dla lekdw: okulistycznych, sto-
sowanych w reumatoidalnym zapaleniu stawow, przeciwcukrzycowych, dermatologicznych oraz stosowanych
w chorobach ukfadu oddechowego, 1 dla leku stosowanego w leczeniu osteoporozy oraz 2 projekty dotyczace
stwardnienia rozsianego oraz zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi. Sposrdd 78 wskazan
terapeutycznych objetych rejestrami, 28 zostato rowniez objetych schematami refundacji warunkowej, obejmuja-
cymi: podziat kosztow (12 wskazan), podziat ryzyka (schematy rabatowania) (2 wskazania) oraz payment by results
(14 wskazan)®°.

Zestawienie przyktadowych RSA zawartych we Wioszech przedstawiono w tabeli 13.

Tabela 13. Przyktady RSA - Wtochy

Czasteczka Wskazanie Szczeg6ty dot.

rejestru

(Nazwa handlowa) Status RSA Szczegoty RSA

terapeutyczne

[Producent]

Zwrot 119% kosztéw

Azacvtvdyna Leczenie zespotdw pierwszych 3 cykli  Zatozony rejestr
(Vida};ay@)y mielodysplastycznych, przewlektej Schemat rozpoczety terapii wszystkich monitorowania Podziat
[Celgene]® biataczki mielomonocytowejiostrej  we wrzesniu 2011 pacjentéw. Pierwsza (Registro farmaci kosztow
9 biataczki szpikowej ocena po 6 cyklach  oncologici)
terapii

Leczenie nowo zdiagnozowanych
pacjentéw z przewlekty biataczka
szpikowg (PBSz) Ph+ w fazie
chronicznej; PBSz w fazie chroniczne)j,

Dazatynib akceleradji lub kryzy blastycznej Zwrot 50% kosztow  Zatozony rejestr

(Sprycel®) w przypadku opornosci lub Schemat rozpoczety pierwszych 3 mie-  monitorowania Podziat
[Bristol-Myers nietolerancji na uprzednie leczenie; w styczniu 2012 siecy terapii wszyst-  (Registro farmaci kosztow
Squibb]® ostra biataczka limfoblastyczna kich pacjentéw oncologici)

Ph+ oraz z limfoblastyczng

postacia przetomu blastycznego
PBSz w przypadku opornosci lub
nietolerancji wczesniejszej terapii

86 Ferrario A, Kanavos P. Managed entry agreements for pharmaceuticals: The European experience. The London School of Economics and Politi-
cal Science, 2013.
87 Aggarwal r. Risk-sharing Agreements: Country Experiences and Challenges. INSEAD Healthcare Management Initiative, 2014.

88 Morel T, Arickx F, Befrits G, i in. Reconciling uncertainty of costs and outcomes with the need for access to orphan medicinal products: a com-
parative study of managed entry agreements across seven European countries. Orphanet Journal of Rare Diseases 2012, 8:198.

89 Ferrario A, Kanavos P. Managed entry agreements for pharmaceuticals: The European experience. The London School of Economics and Politi-
cal Science, 2013.
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Czasteczka
(Nazwa handlowa)
[Producent]

Wskazanie
terapeutyczne

Status RSA

3. Zastosowanie RSA na swiecie

Szczegoty RSA

Zwrot 50% kosztéw
pierwszych 2 cykli

Szczegoty dot.
rejestru

Zatozony rejestr

Lenal.|d<.)m|d . ) Schemat rozpoczety terapii wszystkich monitorowania Podziat
(Revlimid®) Szpiczak mnogi N ) ) ) ,
[Celgene]® w marcu 2008 pacjentow. Pierwsza  (Registro farmaci kosztow
ocena po 8 tygo- oncologici)
dniach terapii
ZWrot 50% kosz- Zatozony rejestr
Nilotynib Leczenie nowo zdiagnozowanych téw pierwszych ony TEJEs )
e o : . Schemat rozpoczety L . monitorowania Podziat
(Tasigna®) pacjentdw w fazie przewlektej PBSz 3 miesiecy/cykli . . .
- 101 w czerwcu 2012 - ) (Registro farmaci kosztow
[Novartis] Ph+ terapii wszystkich .
N oncologici)
pacjentow
N . . ;
Ofatumumab Leczenie przewlektej biataczki Zwrot SO o kOSZtOW Za’rozpmy rejegtr )
° . . o Schemat rozpoczety catkowitych terapii  monitorowania Podziat
(Arzerra®) limfocytowej u pacjentéw opornych " ) # . . .
. R o we wrzesniu 2011 (12 infuzji) wszyst- (Registro farmaci kosztow
[GlaxoSmithKline]®” na fludarabine i alemtuzumab ) S o
kich pacjentéw oncologici)
Sorafenib Zwrot 50% kosztow  Zatozony rejestr
(Nexavar®) Leczenie zaawansowanego raka Schemat rozpoczety pierwszych 3 mie-  monitorowania Podziat
[Bayer]®® nerkowokomdrkowego w grudniu 2006 siecy terapii wszyst-  (Registro farmaci kosztow
Y kich pacjentéw oncologici)
Temsirolimus Leczenie dorostych z nawrotowym/ Zwrot kosztow Za’rozpny reJe§tr ,
el . . Schemat rozpoczety . monitorowania Podziat
(Torisel®) opornym chtoniakiem z komarek pierwszych 6 fiolek . . .
o w czerwcu 2012 . . (Registro farmaci kosztow
[Pfizer] pfaszcza za kazdego pacjenta -
oncologici)
. 50-procentowa
Erlotymk; ) . redukcja ceny przez  Zatozony rejestr Podziat
(Tarceva®) Niedrobnokomdrkowy rak ptuca 2006-2011 ) , , ,
[Roche]®® pierwsze 2 cykle monitorowania kosztow
leczenia
Sunitynib 50-procentowa
(Suteztﬁ’) Leczenie zaawansowanego raka 2006-2011 redukcja ceny przez  Zatozony rejestr Podziat
[Pfizer] nerkowokomoérkowego pierwsze 3 miesigce monitorowania kosztow
leczenia
509% zwrotu kosz-
téw po 6 tygo-
Rak jelita grubego, rak piersi, rak ptuc, dniach _Iecz.ema Dla
Bewacyzumab i e . odpowiadajacych: . : )
e rak nerki, rak jajnika, rak jajowodu, Zatozony rejestr Podziat
(Avastin®) ) 2008 petna cena po 15 ) . .
- zaawansowany pierwotny rak monitorowania kosztow
[Roche] otrzewne cyklach (10 mg/kg
) co 2 tygodnie) lub
11 cyklach (15 mg/
kg co 3 tygodnie)
Zwrot 50% kosztéw
Bortezomib leczenia za pierwszy . ) )
(Velcade®) Szpiczak mnogi 2009-2011 cykl terapii (6 tygo- Za’rozpny rejestr POdZ@
i 107 ) ; monitorowania kosztéw
[Janssen-Cilag] dniu) u wszystkich
pacjentow
Zwrot 50% kosztéw
leczenia pacjentéw
Panitumumab nieodpowiadaja- . ) )
(Vectibix®) Przerzutowy rak jelita grubego 2008-2012 cych na terapie Za’rozpmy rejegtr Podziat
08 . . monitorowania ryzyka
[Amgen] (ocena skutecznosci
po 2 miesigcach
leczenia)
Cetuksymab . ) .
(Erbitux®) Rak jelita grubego 2009 X Za%ogony reJe§tr Podziat
[Merck]®® monitorowania ryzyka
Brentuksymab Leczenie dorostych z nawracajacym chv)vtstce)schme» Zatozony rejestr
vedotin lub opornym na leczenie chtoniakiem  Schemat nie g a \eczgenia s monitorowania Payment by
(Adcetris®) ziarniczym (chtoniakiem Hodgkina) zaktywowany dca teczenic (Registro farmaci results
e pacjentéw nieodpo- -
[Takeda] CD30+ . oncologici)
wiadajacych
RAPORT @INFARMA



3. Zastosowanie RSA na Swiecie

Czasteczka
(Nazwa handlowa)
[Producent]

Wskazanie
terapeutyczne

Szczegoty dot.

Status RSA ;
rejestru

Szczegoty RSA

Zwrot kosztow
pierwszego miesig-

Dazatynib Ostra biataczka limfoblastyczna Ph+  Schemat aktywny  ca terapii pacjentéw Zatozony rejestr
(Sprycel®) z limfoblastyczng postacia przefomu  w okresie od nieodpowiadaja- monitorowania Payment by
[Bristol-Myers blastycznego PBSz, PBSz w fazie kryzy — czerwca 2010 do cych na leczenie lub  (Registro farmaci results
Squibb]'¥! blastycznej grudnia 2011 u ktdrych zakonczo- - oncologici)
no terapie (ocena
po 4 tygodniach)
Zwrot kosztow
1 miesigca terapii
. . Leczenie fazy przewlekfej | akceleracji pacjentéw nieod-  Zatozony rejestr
Nilotynib . o . ;
o) PBSz Ph+ w przypadku opornoscilub  Schemat rozpoczety powiadajagcychna — monitorowania Payment by

nietolerancji wczesniejszego leczenia,  w listopadzie 2009 leczenie lub u kté-  (Registro farmaci results
w tym imatynibu rych zakorczono oncologici)

terapie (ocena po

4 tygodniach)

[Novartis]'%2

Producent zwraca
catkowite koszty
leczenia w przypad-
ku niepowodzenia
terapii. Kryteria
Wskazany w kombinacji z G-CSF do niepowodzenia
zwiekszenia mobilizacji macierzystych  Schemat rozpoczety  terapii: > 2 x 10°
komarek krwiotworczych we krwi w grudniu 2013 CD34+ komorek/
obwodowej kg. Efektywnos¢
oceniana jedynie
u pacjentow, ktorzy
zazyli przynajmniej
2 dawki w kolejnych
dniach

Zatozony rejestr

monitorowania Payment by
(Registro farmaci results
oncologici)

Pleryksafor
(Mozobil®)
[Genzyme]'%

Zwrot kosztow
dwumiesiecznej

Sorafenib
(Nexavar®)
[Bayer]'%

Leczenie raka

watrobowokomadrkowego

Schemat rozpoczety

w sierpniu 2011,

terapii pacjentéw
nieodpowiadaja-

cych na leczenie lub

ktorzy zakonczyli
terapie (ocena po
2 miesigcach le-
czenia)

Zatozony rejestr
monitorowania

(Registro farmaci
oncologici)

Payment by
results

Temsirolimus
(Torisel®)
[Pfizer]'%®

Leczenie zaawansowanego raka
nerkowokomorkowego

Schemat rozpoczety

w kwietniu 2011.

Zwrot kosztow
dwumiesiecznej
terapii pacjentéw
nieodpowiadaja-

cych na leczenie lub

ktorzy zakonczyli
terapie (ocena po
8 tygodniach le-
czenia)

Zatozony rejestr
monitorowania
(Registro farmaci
oncologici)

Payment by
results

Zwrot kosztow

pierwszych dwdch
cykli terapii (cykl

dtugosci 3 tygodni) Zalozony rejestr

Trabektedyna ) ;
monitorowania

) Leczenie zaawansowanego miesaka  Schemat rozpoczet
(Yondelis®) 9 € poczety

Payment by

[PharmaMar]'%

tkanek miekkich

w pazdzierniku 2011

u pacjentow nie-
odpowiadajacych
na terapie (ocena
po 8 tygodniach
leczenia)

(Registro farmaci
oncologici)

results
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3. Zastosowanie RSA na swiecie

Czasteczka

(Nazwa handlowa) Status RSA Szczegoty RSA
terapeutyczne
[Producent]

Wskazanie Szczegoty dot.

rejestru

Zwrot kosztow 3
pierwszych cykli

terapii (dfugosc Zatozony rejestr

Trabektedyna cyklu 3 tygodnie) ; B
e ) . Schemat rozpoczety oo monitorowania Payment by
(Yondelis®) Leczenie raka jajnika PN U pacjentéw nieod- . .
107 w pazdzierniku 2011 o (Registro farmaci results
[PharmaMar] powiadajacych na o
) ) oncologici)
leczenie (po ukon-
czeniu trzeciego
cyklu)
Pegaptanib , - . .
° Neowaskularna posta¢ zwyrodnienia Zatozony rejestr Payment by
(Macugen®) R o 2009 X . .
[Pfizer] %8 plamki zottej zwigzanego z wiekiem monitorowania results
Ranibizumab . - . .
(Lucentis®) Neowaskularna posta¢ zwyrodnienia 2009 X Zatozony rejestr Payment by
[Novartis]'®® plamki zottej zwigzanego z wiekiem monitorowania results
Lapatynib . )
(Tyverb®) Zaawansowany rak piersi 2009 X Za%o;ony rejegtr Payment by
monitorowania results

[GlaxoSmithKline]''?

% MorelT, Arickx F, Befrits G, i in. Reconciling uncertainty of costs and outcomes with the need for access to orphan medicinal products: a com-

parative study of managed entry agreements across seven European countries. Orphanet Journal of Rare Diseases 2012, 8:198.

91 MorelT, Arickx F, Befrits G, i in. Reconciling uncertainty of costs and outcomes with the need for access to orphan medicinal products: a com-

parative study of managed entry agreements across seven European countries. Orphanet Journal of Rare Diseases 2012, 8:198.

92 MorelT, Arickx F, Befrits G, i in. Reconciling uncertainty of costs and outcomes with the need for access to orphan medicinal products: a com-

parative study of managed entry agreements across seven European countries. Orphanet Journal of Rare Diseases 2012, 8:198.

9 Morel T, Arickx F, Befrits G, i in. Reconciling uncertainty of costs and outcomes with the need for access to orphan medicinal products: a com-

parative study of managed entry agreements across seven European countries. Orphanet Journal of Rare Diseases 2012, 8:198.

94 Morel T, Arickx F, Befrits G, i in. Reconciling uncertainty of costs and outcomes with the need for access to orphan medicinal products: a com-

parative study of managed entry agreements across seven European countries. Orphanet Journal of Rare Diseases 2012, 8:198.

% MorelT, Arickx F, Befrits G, i in. Reconciling uncertainty of costs and outcomes with the need for access to orphan medicinal products: a com-

parative study of managed entry agreements across seven European countries. Orphanet Journal of Rare Diseases 2012, 8:198.

% MorelT, Arickx F, Befrits G, i in. Reconciling uncertainty of costs and outcomes with the need for access to orphan medicinal products: a com-

parative study of managed entry agreements across seven European countries. Orphanet Journal of Rare Diseases 2012, 8:198.

97" Espin J, Rovira J, Garcia L. Experiences and Impact of European Risk-Sharing Schemes Focusing on Oncology Medicines. Andalusian School

of Public Health, 2011.

% Jommi C. Conditional pricing / reimbursement in Italy. 8grudnia 2009 - Paryz. Dostepne na: http://www.emaud.org/Doc/Jommi_1.pdf.

9 Espin J, Rovira J, Garcia L. Experiences and Impact of European Risk-Sharing Schemes Focusing on Oncology Medicines. Andalusian School

of Public Health, 2011.

Espin J, Rovira J, Garcia L. Experiences and Impact of European Risk-Sharing Schemes Focusing on Oncology Medicines. Andalusian School

of Public Health, 2011.

Espin J, Rovira J, Garcia L. Experiences and Impact of European Risk-Sharing Schemes Focusing on Oncology Medicines. Andalusian School

of Public Health, 2011.

192 Morel T, Arickx F, Befrits G, i in. Reconciling uncertainty of costs and outcomes with the need for access to orphan medicinal products: a com-
parative study of managed entry agreements across seven European countries. Orphanet Journal of Rare Diseases 2012, 8:198.

10

s]

10

103 Morel T, Arickx F, Befrits G, i in. Reconciling uncertainty of costs and outcomes with the need for access to orphan medicinal products: a com-
parative study of managed entry agreements across seven European countries. Orphanet Journal of Rare Diseases 2012, 8:198.

104 Morel T, Arickx F, Befrits G, i in. Reconciling uncertainty of costs and outcomes with the need for access to orphan medicinal products: a com-
parative study of managed entry agreements across seven European countries. Orphanet Journal of Rare Diseases 2012, 8:198.

195 Morel T, Arickx F, Befrits G, i in. Reconciling uncertainty of costs and outcomes with the need for access to orphan medicinal products: a com-
parative study of managed entry agreements across seven European countries. Orphanet Journal of Rare Diseases 2012, 8:198.

196 Morel T, Arickx F, Befrits G, i in. Reconciling uncertainty of costs and outcomes with the need for access to orphan medicinal products: a com-
parative study of managed entry agreements across seven European countries. Orphanet Journal of Rare Diseases 2012, 8:198.

197 Morel T, Arickx F, Befrits G, i in. Reconciling uncertainty of costs and outcomes with the need for access to orphan medicinal products: a com-
parative study of managed entry agreements across seven European countries. Orphanet Journal of Rare Diseases 2012, 8:198.

198 Morel T, Arickx F, Befrits G, i in. Reconciling uncertainty of costs and outcomes with the need for access to orphan medicinal products: a com-
parative study of managed entry agreements across seven European countries. Orphanet Journal of Rare Diseases 2012, 8:198.

199 Morel T, Arickx F, Befrits G, i in. Reconciling uncertainty of costs and outcomes with the need for access to orphan medicinal products: a com-
parative study of managed entry agreements across seven European countries. Orphanet Journal of Rare Diseases 2012, 8:198.
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3. Zastosowanie RSA na Swiecie

Umowy RSA zawierane we Wioszech, poza dwoma wyjatkami (dla panitumumabu i cetuksymabu), nie sg rzeczy-
wistymi umowami podziatu ryzyka. SSN nie ponosi ryzyka zwigzanego z brakiem skutecznosci leczenia ze wzgledu
na ksztatt zawieranych umow — producent pfaci petne koszty terapii u pacjentéw, u ktérych leczenie byto niesku-
teczne, zas SSN ptaci za leczenie, ktdre okazato sie by¢ u pacjentdw skuteczne. Inaczej jest w przypadku schematéw
rabatowania i zmniejszania ceny — w takim przypadku niezaleznie od skutecznosci leczenia koszty sg ponoszone
wspolnie przez SSN i producentow lekdw. Takie schematy moga by¢ rozwazane jako rzeczywiscie dzielace ryzyko
nieskutecznego leczenia miedzy ptatnika i producentow '3,

119 Espin J, Rovira J, Garcia L. Experiences and Impact of European Risk-Sharing Schemes Focusing on Oncology Medicines. Andalusian School
of Public Health, 2011.

T Espin J, Rovira J, Garcia L. Experiences and Impact of European Risk-Sharing Schemes Focusing on Oncology Medicines. Andalusian School
of Public Health, 2011.

112 Espin J, Rovira J, Garcia L. Experiences and Impact of European Risk-Sharing Schemes Focusing on Oncology Medicines. Andalusian School
of Public Health, 2011.

13 Pugatch M, Healy P, Chu r. Sharing the Burden: Could risk-sharing change the way we pay for healthcare? The Stockholm Network, 2010.
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4. RSA w Polsce — stan obecny

4.1.Wstep

Wraz ze zwiekszeniem naktadow na ochrone zdrowia po 2004 roku nastgpit istotny wzrost wydatkow na leki fi-
nansowane ze $rodkéw publicznych. Organy administracji publicznej stanely przed koniecznoscia znalezienia
rozwigzar majacych na celu zapewnienie stabilnosci budzetu ptatnika publicznego, przy jednoczesnym zwieksza-
niu dostepnosci pacjentow do kolejnych terapii. Wynikato to z faktu pojawiania sie nowych terapii na rynku oraz
wzrostu oczekiwan swiadczeniobiorcéw przy relatywnie niewielkich naktadach na ochrone zdrowia, w tym na leki
- publiczne wydatki na leki na recepte w 2011 roku w Polsce wynosity 0,6% PKB'">. Wraz z rozwojem wspotpracy
miedzynarodowej, bedgcej skutkiem przystapienia do Unii Europejskiej i koniecznoscig dostosowania przepisow
prawa polskiego regulujgcych finansowanie lekdw ze $rodkow publicznych do standardéw unijnych''s, Minister-
stwo Zdrowia zaczeto coraz uwazniej przygladac sie nowoczesnym rozwigzaniom, ktére rozwijano w tym samym
czasie w innych panstwach cztonkowskich.

Dziatania te zbiegty sie w czasie ze znaczacym wzrostem zainteresowania terapiami dla choréb rzadkich, ktére w co-
raz wiekszej liczbie i przy coraz wyzszej cenie zaczety by¢ dopuszczane do obrotu na terytorium Unii Europejskiej
w zwigzku z obowigzujgcym rozporzadzeniem w sprawie sierocych produktéw leczniczych!'”. Wraz z pojawieniem
sie komunikatu Komisji Europejskiej''® oraz zalecer Rady Unii Europejskiej''® znaczgco zwiekszyto sie zapotrzebo-
wanie na dziafania w tym obszarze. Ich efektem byto objecie refundacjg przez ministra zdrowia kilku terapii, ktore
ze wzgledu na swojg charakterystyke zostaty ujete w porozumieniach majacych na celu zapewnienie pacjentom
dostepu do swiadczen. Porozumienia te miaty charakter nieformalnych ustalen w formie instrumentow typu fi-
nansowego (rzeczowych) — nie byly uzaleznione od wynikéw terapii. Doswiadczenia organéw zdobyte przy ich
realizacji wptynety w istotny sposéb na obecny ksztaft instrumentéw dzielenia ryzyka, ktére zostaty wprowadzone
do polskiego systemu prawnego 1 stycznia 2012 roku.

W dalszych podrozdziatach raportu opisane zostaty instrumenty podziatu ryzyka w kontekscie podstaw praw-
nych ich funkcjonowania oraz dostepne statystyki dotyczace ich stosowania od 2012 roku. Szczegétowo zostat
opisany rowniez proces ich zawierania oraz wdrazania i realizacji na poziomie poszczegdlnych instytucji publicz-
nych i innych interesariuszy. Celem tego rozdziatu jest przedstawienie obecnego zakresu funkcjonowania instru-
mentéw, ktory zostat poddany szczegdtowej analizie w ramach prac prowadzonych w czasie trwania projektu.

114 Uzasadnienie rzadowego projektu ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyro-
béw medycznych — druk sejmowy nr 3491.

115 Bogustawski S, Smaga A, Falkiewicz B, Kietczewski T, Burlinski P, Matczak M, Czarnuch M, Pieklak M, tajszczak Sz:Wptyw ustawy o refundacji
lekéw na dostep pacjenta do farmakoterapii, budzet NFZ oraz branze farmaceutyczna. Ocena skutkow regulacji. INFARMA. Warszawa 2014.

116 Dyrektywa Rady Nr 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczacej przejrzystosci srodkow regulujacych ustalanie cen na produkty lecz-
nicze przeznaczone do uzytku przez cztowieka oraz wiaczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych (Dz.U. UE L 40
711.02.1989, str. 8), zwana dalej réwniez,dyrektywa przejrzystosci”

7 Rozporzadzenie nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie sierocych produktéw leczniczych (Dz. U. UE L 18 2 22.1.2000, str. 1).

118 Communication from the Commission to the European Parliament, The Council, The European Economic Committee and the Commit-
tee of the Regions on Rare Diseases: Europe's challenges [COM (2008) 679] - http://eceuropa.eu/health/ph_threats/non_com/docs/
rare_com_en.pdf

119 Council Recommendation of 8 June 2009 on an action in the field of rare diseases (2009/C 151/02) — http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/
LexUriServ.do?uri=0J:C:2009:151:0007:0010:EN:PDF
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4. RSA w Polsce — stan obecny

Zebrane w nim informacje stanowig punkt wyjscia dla dalszych rozwazan na temat przysztosci oraz kierunkéw roz-
woju instrumentéw dzielenia ryzyka i przedstawionych w ostatniej czesci raportu rekomendacji.

4.2. RSA w swietle obowigzujacych przepisow

Instrumenty dzielenia ryzyka zostaty wprowadzone Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (dalej zwang ustawg o refun-
dacji)'?°. Rozwiazanie takie byto konieczne w swietle kompleksowej zmiany systemu refundacji, ktory dotychczas
opierat sie na rozporzadzeniach ministra zdrowia. Zawierane uprzednio porozumienia miaty charakter gentleman’s
agrement — nie byly regulowane zadnym zapisem formalnym lub umowa stron w formie pisemnej. Utrzymanie
takiego stanu rzeczy nie bytoby mozliwe w nowym stanie prawnym, gdzie o refundacji produktu minister zdrowia
decyduje w drodze administracyjnej.

Obecnie minister zdrowia po zakoriczeniu postepowania o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu dla
produktéw (lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych),
wszczetego na wniosek strony, wydaje decyzje administracyjng (zwang potocznie decyzjg refundacyjna), w ktorej
okresla warunki finansowania produktu ze srodkéw publicznych, w tym wskazujac instrument dzielenia ryzyka,
jezeli zostat przyjety.

Ustawa o refundacji okresla nie tylko kompetencje do ustalania instrumentéw dzielenia ryzyka, ale rowniez zakres
instrumentéw, jakie moga by¢ zawarte w decyzji oraz sposéb ich procedowania. Wprowadzita takze otwarty zakres
rozwigzan, ktére moga zostac przyjete przez ministra zdrowia jako instrumenty dzielenia ryzyka. Jednoczes$nie ich
regulacja prawna zawarta w ustawie o refundacji ma charakter szczatkowy. Wskutek powyzszego — dla petnej oceny
mozliwosci wdrazania poszczegolnych rozwigzan i sposobu ich realizacji jest konieczne positkowanie odrebnymi
aktami prawnymi regulujagcymi poszczegdlne dziedziny, np. zamdwienia publiczne, przetwarzanie danych osobo-
wych i innymi.

Ponizej przedstawione zostaty zagadnienia dotyczace instrumentéw dzielenia ryzyka uregulowane bezposred-
nio w ustawach i innych aktach prawa wydanych na ich podstawie, a takze wskazane najwazniejsze inne przepi-
sy ustaw, ktére — cho¢ nie odnoszg sie wprost do instrumentéw dzielenia ryzyka — znajduja swoje zastosowanie
w okreslonych sytuacjach.

Ustawa o refundacji

Ustawa o refundacji wskazuje, iz wydajgc decyzje refundacjg minister zdrowia moze zawrze¢ w niej instrument
dzielenia ryzyka, ktory polega na:

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

* uzaleznieniu wysokosci urzedowej ceny zbytu od zapewnienia przez wnioskodawce dostaw po obnizonej
ustalonej w negocjacjach cenie leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobu medycznego (porozumienia rabatowe),

 uzaleznieniu wysokosci urzedowej ceny zbytu od wielkosci obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalne-
go przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobem medycznym (porozumienia cenowo-wolumenowe),

* uzaleznieniu wysokosci urzedowej ceny zbytu od zwrotu czesci uzyskanej refundacji podmiotowi zobowigza-
nemu do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych (porozumienia typu payback) lub

120 Dz U.z 2011 1, Nr 122, poz. 696, z pdzn. zm.
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e ustaleniu innych warunkow refundacji majacych wptyw na zwiekszenie dostepnosci do swiadczen gwaranto-
wanych lub obnizenie kosztéw tych swiadczen'?!.

Powyzsza lista w zasadzie odpowiada rodzajom instrumentéw powszechnie spotykanym w innych paristwach.
Szczegdlnie istotny jest punkt ostatni, $wiadczacy o tym, iz istnieje dowolno$¢ w doborze typu/charakteru RSA,
zas w praktyce jego przyjecie bedzie zalezato od Ministerstwa Zdrowia, jesli bedzie on odpowiadat celom w nim
wskazanym.

Przyjecie dla instrumentéw dzielenia ryzyka formy jednego z elementéw decyzji refundacyjnej wydawanej przez mi-
nistra zdrowia niesie za sobg daleko idgce konsekwencje praktyczne. O ile bowiem podstawg do zawarcia instrumentu
i jego wigczenia do decyzji refundacyjnej jest wniosek podmiotu ztozony w postepowaniu refundacyjnym, o tyle beda-
cy jego skutkiem instrument nie ma charakteru umowy cywilnoprawnej. Wydajac decyzje refundacyjna, minister zdro-
wia dziata w zakresie swojego uznania, przy zachowaniu jednak okreslonej przepisami ustawy procedury i na podstawie
ustawowo okreslonych przestanek, z zachowaniem zasad okreslonych w ustawie z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks po-
stepowania administracyjnego'? (w szczegdlnosci powinien sie kierowac m.in. zasada budowania zaufania do organu).
Jednoczesnie istotny jest fakt, ze sama decyzja podlega kontroli wytgcznie w ramach postepowania administracyjnego
(co w praktyce oznacza, iz zajmuije sie nig ten sam organ) oraz w postepowaniu sgdowo-administracyjnym.

Ustawa o refundacji przewiduje réwniez dodatkowe zapisy, ktére moga stanowic istotng zachete dla wnioskodaw-
cy, by zaproponowat on ustalenie instrumentu dzielenia ryzyka. Skutkiem zawarcia instrumentu w decyzji jest wy-
taczenie strony tej decyzji spod obowigzkowego partycypowania w zwracanej Narodowemu Funduszowi Zdrowia
kwocie przekroczenia (tzw. paybacku ogolnym), w przypadku gdyby w trakcie realizacji planu finansowego NFZ do-
szlo do przekroczenia catkowitego budzetu na refundacje'?3. O ile do chwili obecnej taka sytuacja nie miafa jeszcze
miejsca, o tyle rozwigzanie to pozwala wnioskodawcy na bardziej precyzyjnie oszacowanie skutkéw finansowych
wydanych na ich rzecz decyzji refundacyjnych, w szczegdlnosci poprzez uniezaleznienie ich skutkéw od dziatalno-
$ci podejmowanej przez podmioty konkurencyjne — posiadajace leki finansowane ze srodkéw publicznych w ra-
mach tych samych grup limitowych.

Jednoczesnie ustawa o refundacji przewiduje wyfaczenie wnioskodawcy spod zakazu stosowania korzysci majatko-
wych lub osobistych dla swiadczeniobiorcéw oraz oséb uprawnionych (lekarzy i innych oséb mogacych wystawiac
recepty)'?4. Tym samym pozwala ona np. na wprowadzenie instrumentdw polegajacych na obnizeniu ceny leku naby-
wanego przez $wiadczeniobiorce w aptece poprzez udzielenie rabatu finansowego od zaptaconej przez niego ceny.

Ustawa o refundadji nie okresla ani formy (wzoru) wniosku refundacyjnego w zakresie instrumentu dzielenia ryzyka
czy zakresu informadiji, jakie maja by¢ ministrowi zdrowia przekazane dla jego rozpatrzenia, ani jakiejkolwiek szczegél-
nej procedury dla rozpatrywania propozydji instrumentow dzielenia ryzyka ztozonych we wniosku refundacyjnym.
Wskazuje jednakze, iz powinny one by¢ brane pod uwage na wszystkich etapach postepowania, w szczegdInosci:

* propozycja jest uwzgledniana w rekomendacji prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
(w oparciu o stanowisko Rady Przejrzystosci)'?;

* szczegodtowe warunki instrumentu sg negocjowane przez wnioskodawce z Komisjg Ekonomiczna.

Ustawa przewiduje, iz w przypadku niedotrzymania przez wnioskodawce postanowien instrumentu zawartych
w decyzji minister zdrowia jest uprawniony do natozenia na niego kary administracyjnej w wysokosci dwukrotnej
wartosci poniesionych przez Narodowy Fundusz Zdrowia kosztow refundacji zwigzanych z niedotrzymaniem po-
stanowien decyzji. Kara ta naktadana jest decyzjg administracyjng w odrebnym postepowaniu prowadzonym przez
ministra zdrowia z urzedu, na podstawie informacji otrzymanych od Narodowego Funduszu Zdrowia'?®.

121 Art. 11 ust. 5 ustawy o refundacji.

122 DzU.z 2013 1, poz. 267,z pozn. zm.

123 Art. 4 ust. 11 ustawy o refundadji.

124 Art. 49 ust. 5w zw. z art. 2 pkt 14 ustawy o refundacji.
125 Art. 35 ust. 7 pkt 2 lit. e ustawy o refundacji.

126 Art. 51 ustawy o refundacji.

Instrumenty podziatu ryzyka w systemie refundacji lekéow w Polsce i na Swiecie



/8

4. RSA w Polsce — stan obecny

Inne akty prawne

Zgodnie z przepisami Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srod-
kow publicznych'?’ (zwanej dalej,ustawg o $wiadczeniach”) Narodowy Fundusz Zdrowia jest powotany do zawiera-
nie umow ze swiadczeniodawcami i rozliczania oraz finansowania swiadczen opieki zdrowotnej. Majac powyzsze na
uwadze, najwazniejszym z nowych uprawnien jest kompetencja prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia upraw-
niajgca do monitorowania, nadzorowania i kontrolowania realizacji instrumentéw dzielenia ryzyka oraz komunikacji
z ministrem zdrowia w przypadku niewypetnienia przez podmiot odpowiedzialny jego postanowien'?8. Razem
z powyzszymi uprawnieniami prezes Narodowego Funduszu Zdrowia uzyskat prawo do odpowiedniego realizowa-
nia instrumentéw, w przypadku gdy wymagajg one szczegdlnych dziatan, np. w zakresie okreslania umow zawiera-
nych ze $wiadczeniodawcami na udzielanie Swiadczen, ktore sg objete instrumentami'?®. Na podstawie przepiséw
tej ustawy wydawane s3 rowniez zarzadzenia prezesa NFZ, ktore bezposrednio regulujg stosunki wewnetrzne NFZ
(w tym zakres procedury, narzedzi), w szczegdlnosci w ramach zawierania umoéw ze swiadczeniodawcami, a wiec
posrednio wptywajac réwniez na realizacje instrumentéw w lecznictwie zamknietym.

Jak juz jednak wskazano, poza przepisami powyzszych dwodch ustaw oraz rozporzadzen wydanych na ich podsta-
wie dla realizacji instrumentoéw dzielenia ryzyka istotne znaczenie maja rozliczne inne akty prawne, w szczegéInosci
rangi ustawowej. Jak juz wskazano w raporcie, ustawodawca zadecydowat o pozostawieniu regulacji w zakresie
instrumentéw dzielenia ryzyka w formie wzglednie otwartej i stosunkowo prostej — tj. nie wprowadzajgcej zbyt
wielu rozwigzan szczegodlnych w stosunku do innych przepiséw prawa powszechnie obowigzujgcego. Skutkiem
tego o rzeczywistym zakresie instrumentow dzielenia ryzyka, ktore w danym czasie moga by¢ zawarte w decyzjach
refundacyjnych przez ministra zdrowia i nastepnie skutecznie implementowane i realizowane, decydujg akty praw-
ne, ktére szczegdtowo regulujg materie z nimi powigzane. Ponizej zostaty wyliczone najwazniejsze ustawy, ktore
nalezy miec na uwadze, przygotowujac propozycje instrumentu dzielenia ryzyka, pézniej ja negocjujac, przyjmujac
i wprowadzajac w zycie, wraz ze wskazaniem odpowiednich obszarow. W dalszej czesci tego rozdziatu oraz w roz-
dziale dotyczacym rekomendacji zawarto szczegétowe odniesienia do tych dokumentow.

Do ustaw tych naleza:

 Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. 0 systemie informacji w ochronie zdrowia'*®’, okreslajaca organizacje i za-
sady dziatania systemu informacji w ochronie zdrowia, w ktérym przetwarzane sg dane niezbedne do pro-
wadzenia polityki zdrowotnej panstwa, podnoszenia jakosci i dostepnosci Swiadczer opieki zdrowotnej oraz
finansowania zadan z zakresu ochrony zdrowia — w szczegdlnosci regulujgcej funkcjonowanie Rejestru Ustug
Medycznych Narodowego Funduszu Zdrowia oraz rozwijanych systemow, takich jak System Informacji Me-
dycznej, oraz tworzenie rejestrow medycznych, ktére moga zosta¢ w przysztosci wykorzystane do realizacji
instrumentéw opartych na wynikach;

 Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. 0 prawach pacjenta i rzecznikdw praw pacjenta'3!, okreslajgca nie tylko pra-
wa pacjenta, ale w szczegdlnosci zasady gromadzenia, przetwarzania i udostepniania dokumentacji medycz-
nej, a wiec danych potrzebnych do realizacji instrumentéw opartych na wynikach — w szczegdlnosci majac na
uwadze, iz zgodnie z obecnymi planami dokumentacja medyczna od 2017 roku ma by¢ gromadzona wytacz-
nie w postaci elektronicznej'3? i zbierana w ramach centralnego Systemu Informacji Medycznej nalezacego
do ministra zdrowia;

* Ustawa z dnia 29 sierpnia 1997 r. 0 ochronie danych osobowych'33, ktéra reguluje zasady zbierania i przetwa-
rzania danych osobowych, w tym w szczegdlinosci danych dotyczacych stanu zdrowia, objetych ze wzgledu
na swoja wrazliwosc¢ szczegdlnym rygorem prawnym, a takze okresla wymagania dla podmiotow zbierajacych

127 DzU.z 2008 r, Nr 164, poz. 1027, z pdzn. zm.

128 Art, 102 ust. 5 pkt 32 ustawy o swiadczeniach.

129 Art. 136 pkt 2a ustawy o $wiadczeniach.

130 DzU.z 20111, Nr 113, poz. 657, z pdzn. zm.

131 DzU.z 2012, poz. 159,z pozn. zm.

132 Art. 24 ust. 1a ustawy wejdzie w zycie z dniem 1 sierpnia 2017 .
133 DzU.z 20141, poz. 1182,z pozn. zm.
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i przetwarzajacych te dane — ustawa ta moze miec istotne znaczenie w przysztosci, w przypadku wprowadze-
nia instrumentow dzielenia ryzyka opartych na refundacji warunkowej, w ktérych dane medyczne zbierane
bytyby przez podmioty prywatne w celu prowadzenia badan;

e Ustawa z dnia 29 stycznia 2004 r. — Prawo zamowien publicznych'4, ktéra reguluje zasady oraz procedu-
ry nabywania towaréw i ustug przez podmioty publiczne lub finansowane czy kontrolowane ze znacznym
udziatem srodkéw publicznych celem zapewnienia konkurencyjnosci prowadzonych przez nie postepowan
o dostawe towardw i ustug — ustawa ta jest niezwykle istotna w przypadku instrumentow opierajgcych sie
na udzielaniu $wiadczeniodawcom rabatu towarowego (np. darmowych opakowan leku), o ile ustawa ta nie
dotyczy wszystkich swiadczeniodawcow, jednakze ich zdecydowanej wiekszosci,

e Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej'?, ktéra reguluje dostep do informagji
o stanie spraw publicznych — majaca istotne znaczenie dla kwestii poufnosci instrumentéw;

e Ustawa z dnia 16 kwietnia 1993 1. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji'®, ktéra reguluje czyny nieuczciwe]
konkurencji, a wiec dziafania sprzeczne z prawem lub dobrymi obyczajami, ktére zagrazajg lub moga naru-
szac interes innego przedsiebiorcy lub klienta — okreslajaca m.in. ochrone oraz skutki naruszenia tajemnicy
przedsiebiorstwa.

4.3.RSA — dotychczasowa praktyka

Wprowadzenie instrumentéw dzielenia ryzyka w Polsce w ustawie o refundacji miato stuzy¢ osiggnieciu kilku celéw
szczegdlnych'¥ (zgodnie z uzasadnieniem w ustawie o refundacji):

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

* zwiekszeniu dostepnego wachlarza narzedzi stuzgcych do ograniczenia wydatkéw publicznych na ochrone
zdrowia w ramach prowadzonych przez Komisje Ekonomiczng negocjacji z wnioskodawcami;

e ograniczeniu negatywnych skutkow powszechnego stosowania przez panstwa cztonkowskie Unii Europej-
skiej systeméw cen referencyjnych, opartych na cenach produktoéw poprzez ich poréwnywanie pomiedzy
poszczegdlinymi krajami — ceny w Polsce naleza do najnizszych w Europie, co stanowi istotny argument wnio-
skodawcow przeciwko dalszemu obnizaniu cen urzedowych, gdyz skutkowatoby to efektem domina — obni-
zeniem cen w innych panstwach i pogorszeniem sytuacji zwigzanej z eksportem réwnolegtym!38).

Dotychczasowa praktyka ministra zdrowia pokazuje, iz instrumenty sg stosowane gtéwnie w celu ograniczenia wy-
datkow publicznych przy mozliwie petnej kontroli nad budzetem NFZ przeznaczonym na finansowanie nowych
terapii. Efektem takiego postepowania jest szerokie stosowanie instrumentéw o charakterze finansowym, polegaja-
cych na ustalaniu cen dla swiadczeniodawcodw nizszych niz wskazane w obwieszczeniu ministra zdrowia lub zwro-
cie czesci uzyskanej refundacji (tym samym obnizajac rzeczywisty koszt dla Narodowego Funduszu Zdrowia). Po
czesci pozwolito to na osiggniecie trzeciego z celdw opisanych w uzasadnieniu do ustawy. Jednoczesnie potencjat
instrumentéw w zakresie pozostatych wskazanych celéw ustawowych, w szczegdlnosci zapewnienia dostepu do
nowoczesnych terapii, nadal jest przedmiotem dyskusji i moze by¢ wykorzystany w przysztosci.

134 Dz.U. 2003 1. poz. 907, z pdzn. zm.

135 Dz.U.z 2014 1, poz. 782, z pozn. zm.

136 Dz.U.z 2003 1, Nr 153, poz.1503, z pdzn. zm.

137 Uzasadnienie rzadowego projektu ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyro-
béw medycznych — druk sejmowy nr 3491.

138 Po negocjacjach ceny wielu marek globalnych spadty do poziomu najnizszego w Europie. Stanowi to bardzo silng zachete dla dystrybucji,
aby w legalny lub nielegalny sposob eksportowac niektére leki za granice. Leki te staja sie trudno dostepne w Polsce, co jest dotkliwe dla
pacjentéw. Bogustawski S, Smaga A, Falkiewicz B, Kietczewski T, Burlinski P, Matczak M, Czarnuch M, Pieklak M, tajszczak Sz.Wptyw ustawy
o refundacji lekéw na dostep pacjenta do farmakoterapii, budzet NFZ oraz branze farmaceutyczna. Ocena skutkéw regulacji. INFARMA. War-
szawa 2014.
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Ze wzgledu na poufnosc instrumentdw dzielenia ryzyka brak jest publicznie dostepnych statystyk dotyczacych ich
stosowania w praktyce. Informacje na ten temat zostaty zebrane w ramach projektu poprzez rozmowy prowadzone
z interesariuszami. Taki stan rzeczy utrudnia jednakze wtasciwg ocene skali i prawidtowosci stosowania instrumen-
téw, 1. ich efektywnosci w osigganiu postawionych przed nimi celdw.

Jedynym wskaznikiem pozwalajagcym obecnie szacowad poziom stosowania instrumentéw w polskim systemie
refundacyjnym jest taczna kwota uzyskiwana przez Narodowy Fundusz Zdrowia z tytutu zwrotéw otrzymanych
w ramach realizacji instrumentow. Kwota ta jest publikowana w sprawozdaniu finansowym NFZ za kolejne lata.
Zgodnie z przedstawionymi w nich informacjami na mocy zawartych instrumentow typu payback NFZ otrzymat
do konca 2013 r. okoto 313 min zt, ktére stanowig przychdd budzetu NFZ, tj. w 2012 1. = 124,2 min zt, a w 2013 .
- 188,7 min z'3°, Kwoty te nalezy jednak uzna¢ za zanizone w stosunku do rzeczywistego skutku finansowego
obecnych instrumentéw. Wynika to z faktu, iz nie obejmujg one kwot pochodzacych ze wszystkich instrumentow,
w szczegdlnosci zawartych w nich rabatow finansowych udzielonych na poziomie $wiadczeniodawcow (szpitali)
w stosunku do urzedowej ceny zbytu poszczegolnych produktdw.

Jednoczesnie wirdd tematow poruszanych wraz z RSA pojawia sie kwestia przeznaczenia osigganych oszczednosci
w budZecie na refundacje oraz miejsce ich zwrotu. Obecnie nie ukazat sie zaden oficjalny dokument okreslajacy
strategie wykorzystania tych srodkéw co do miejsca, czasu oraz przedmiotu finansowania.

Zgodnie z badaniami ankietowymi przeprowadzonymi w maju 2014 r. wsréd dyrektoréw generalnych 36 firm far-
maceutycznych, ktérych produkty wykorzystuja 69% catkowitych wydatkow refundacyjnych (2013), wprowadzenie
instrumentéw dzielenia ryzyka w opinii 69% respondentow jest korzystne dla polskiego rynku farmaceutycznego.
82% firm uzyskato decyzje refundacyjng okreslajaca zwrot czesci uzyskanej refundacji, a 55% zapewnienie dostaw
po obnizonej cenie. Jedynie 5% respondentéw stwierdzito, iz wprowadzono rozwigzania oparte o uzyskiwane efek-
ty zdrowotne. Wyniki tego badania zostaty przedstawione na wykresie 7140,

Wykres 7. Rodzaje RSA zaproponowane przez wnioskodawcow i uzgodnione w decyzji ministra zdrowia

uzaleznienie od ustalenia innych warunkéw refundacji
majacych wptyw na zwiekszenie dostepnosci do Swiadczen
gwarantowanych lub obnizenie kosztéw tych swiadczen

uzaleznienie od zwrotu czesci uzyskanej refundacji
podmiotowi zobowigzanemu do finansowania $wiadczen
ze $rodkéw publicznych

82%

uzaleznienie od wielkosci obrotu lekiem

uzaleznienie od zapewnienia przez wnioskodawce dostaw
do obnizonej, ustalonej w negocjacjach, cenie leku

uzaleznienie od uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

. Zawarto RSS . Zaproponowano RSS

Poziom wzrostu liczby wnioskowanych instrumentow dzielenia ryzyka mozna okresli¢ na podstawie liczby wnio-
skow przekazywanych przez ministra zdrowia do Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji'#!. Opierajac

139 3czne sprawozdanie finansowe Narodowego Funduszu Zdrowia za okres 1.01-31.12.2013 r. (publikowane na stronie internetowej http://
www.nfz.gov.pl/new/art/6269/Bilans_2013_NFZ.pdf)

140 Wyniki tego badania zostaty przedstawione na konferencji otwierajgcej projekt w czerwcu 2014,

41 Whnioskdw o objecie refundadjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu dla produktdw nie posiadajacych odpowiednika dotychczas finansowane-
go ze srodkow publicznych lub wnioski o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu ze wzgledu na uzyskany efekt zdrowotny, dodatkowy efekt
zdrowotny lub koszty ich uzyskania (art. 35 ust. 1T ustawy o refundacji).
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sie na informacjach przedstawionych przez prezesa AOTMIT'#, w 2012 1. propozycje zawarcia instrumentu dzielenia
ryzyka znalazty sie w 50% wnioskéw refundacyjnych podlegajacych ocenie Agencji, a w 2013 r. liczba ta wzrosta do
blisko 65%.

Prezentowane przez AOTMIT statystki wskazujg, ze w ciggu pierwszych lat funkcjonowania ustawy refundacyjnej in-
strumenty dzielenia ryzyka byty najczesciej proponowane jako narzedzie zwiekszajace dostep pacjentow do lecze-
nia w ramach programoéw lekowych — 69% wszystkich wnioskéw ztozonych do AOTMIT o objecie refundacja leku
w ramach programu lekowego zawierato propozycje RSA (45 wnioskow z RSA). W przypadku wnioskéw o objecie
refundacja lekow dostepnych w aptece na recepte co drugi (51%) obejmowat propozycje zawarcia instrumentéw
(31 wnioskoéw), a w przypadku lekdw stosowanych w chemioterapii RSA uwzgledniato 40% wszystkich wnioskow
(2 wnioski).

Najpopularniejszym mechanizmem RSA proponowanym we wnioskach o objecie refundacja, ktére zostaty przeka-
zane do AOTMIT w 2012 r, byt instrument polegajacy na uzaleznieniu wysokos$ci ceny zbytu od zapewnienia przez
whnioskodawce dostaw po obnizonej, ustalonej w negocjacjach kwocie — i stanowit on blisko 35% wszystkich zto-
zonych propozycji. Natomiast w 2013 r. w propozycjach wnioskodawcéw praktycznie co druga (48%) dotyczyta
porozumienia uzalezniajgcego wysokos¢ urzedowej ceny zbytu od zwrotu czesci uzyskanej refundacji podmiotowi
zobowigzanemu do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych, czyli RSA typu payback. Powyzsze liczby
wskazujg na dostosowywanie sie podmiotéw do praktyki stosowania instrumentéw przez ministra zdrowia, beda-
cej efektem przede wszystkim pierwszych negocjacji prowadzonych z wnioskodawcami jeszcze w 2011 r. podczas
dostosowywania éwczesnych wykazow produktéw refundowanych do wymogdw ustawy o refundacji'®3.

Wykres 8. Rodzaje RSA zaproponowane w analizach ocenianych przez AOTMIT?
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Natomiast zgodnie z danymi prezentowanymi przez NFZ'#4, ktore odzwierciedlaja liczebnos¢ realizowanych w prak-
tyce RSA w Polsce, w 2013 1. instrumenty dzielenia ryzyka zostaty zawarte dla ok. 280 koddw EAN, z czego:

e dla ok. 150 kodéw EAN zawarty instrument dzielenia ryzyka polegat na zobowigzaniu do zwrotu czesci
refundadji,

e dlaok. 100 kodéw EAN zawarty instrument dzielenia ryzyka polegat na gwarancji obnizenia ceny, po ktorej lek
nabedzie $wiadczeniodawca (tzw. rzeczywistej maksymalnej cenie zbytu),

e dla pozostatych zawarty zostat instrument taczacy w sobie rézne mechanizmy dzielenia ryzyka.

42 Dane prezentowane przez W. Matusewicza w referacie ,Rola AOTMIT w ocenie propozycji RSA przedstawianych w raportach HTA” podczas X
Forum Rynku Zdrowia (Warszawa, 23-24 pazdziernika 2014 r.).

43 Art. 67 ustawy o refundacji.

144 Dane Narodowego Funduszu Zdrowia zaprezentowane podczas Miedzynarodowej Konferencji Polskiego Towarzystwa Farmakoekonomicz-
nego ISPOR POLAND 2013, ktéra odbyta sie 5 grudnia 2013 r. w Warszawie.
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Wykres 9. Rodzaje zawartych RSA wg Narodowego Funduszu Zdrowia
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Oznacza to, ze stosowane w Polsce RSA majg najczesciej prosty finansowy charakter — bardziej ztozone instrumenty
nie s3 stosowane powszechnie, zaréwno finansowe, jak i oparte na efektach zdrowotnych.

Stosowany obecnie w Polsce mechanizm uzaleznienia wysokosci urzedowej ceny zbytu od zwrotu czesci uzy-
skanej refundacji jest klasycznym porozumieniem typu payback, polegajacym na ustaleniu w drodze negocjacji
kwoty uzyskanej refundacji, ktérg wnioskodawca zobowigzany jest zwrécié do NFZ. Wysokos¢ zwracanych kwot
moze zostac okreslona jako procent uzyskanej kwoty refundacji badz jako okreslona kwota zwigzana z liczbg (wo-
lumenem) zrefundowanych opakowar. Rozliczenie moze by¢ dokonywane w formie zaliczek (z géry) lub wpfat na-
leznosci (z dotu) w ujeciu miesiecznym, kwartalnym lub rocznym, czesto z zastrzezeniem dokonania ostatecznego
rozliczenia poszczegdlnych kwot na koniec danego roku rozliczeniowego, tj. po przyjeciu przez Rade NFZ uchwaty
zatwierdzajacej sprawozdanie finansowe NFZ. Regulacja naleznych kwot zwrotu dokonywana jest w postaci not
obcigzeniowych wystawianych przez NFZ.

Porozumienia oparte na uzaleznieniu wysokosci urzedowej ceny zbytu od zapewnienia dostaw po obnizonej
cenie polegaja na zobowiazaniu wnioskodawcy do dostarczenia objetej decyzjg refundacyjng technologii lekowej
po cenie nizszej niz urzedowa cena zbytu okreslona w tej decyzji. Ze wzgledu na przyjeta w polskim systemie re-
fundacyjnym zasade ,sztywnych marz” oraz ,sztywnych cen” dla lekéw dystrybuowanych w lecznictwie otwartym
oraz cen maksymalnych w lecznictwie zamknietym, zastosowanie tego typu RSA mozliwe jest tylko w odniesieniu
do technologii lekowych stosowanych w ramach swiadczer zdrowotnych udzielanych przez szpitale na podstawie
umow zawartych z NFZ. Wskutek ustalenia takiego typu RSA w obrocie prawnie funkcjonujg dwie ceny tej samej
technologii lekowej. Jedna ,oficjalna’, ujeta w wykazach refundacyjnych publikowanych w drodze obwieszczen
ministra zdrowia oraz druga ,rzeczywista” (efektywna), ustalona w drodze negocjacji, po ktorej ta technologia jest
dostarczana do $wiadczeniodawcow. Beneficjentami tego rodzaju porozumien obok ptatnika publicznego sg takze
Swiadczeniodawcy, dla ktérych dostawy lekdw po obnizonej cenie przektadaja sie bezposrednio na ograniczenia
w wysokosci srodkéw skonsumowanych w ramach zawartych uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotne;.
Z drugiej strony w kontekscie zobowigzania wnioskodawcy wynikajacego z takiego RSA, na gruncie polskich regu-
lacji refundacyjnych problematyczne jest rozdzielenie tych zobowiazar od obowiazkow przedsiebiorcdw zajmuja-
cych sie obrotem hurtowym. Aktualnie realizacja takiego porozumienia polega na udzielaniu rabatéw cenowych
Swiadczeniodawcom, ktoére sg realizowane za posrednictwem wystepujgcych w przetargach hurtowni farmaceu-
tycznych - z nastepstwem w postaci korekty faktur dokumentujacych sprzedaz.

Porozumienia mieszane stanowig zazwyczaj potaczenie mechanizmow payback z mechanizmami innych instru-
mentéw dzielenia ryzyka, najczesciej umow cost-sharing ze wskazaniem dodatkowo przedziatdw (takze populacyj-
nych), w ramach ktérych przypisane beda poszczegodlne kwoty zwrotu lub rabaty.
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Informacje przedstawione we wcze$niejszym rozdziale pokazuja, iz rodzaj i liczba zawieranych instrumentow jest
zréznicowana w zaleznosci od kraju, a wiec wynika z czynnikéw lokalnych (mogg to by¢: prawodawstwo, polityka
zdrowotna panstwa, istniejgcy system opieki zdrowotnej, nabyte doswiadczenia itp.'*). Jednakze ogdlny obraz
danych ze Swiata wskazuje, ze w przewazajacej wiekszosci zawierane sg RSA finansowe (PVA, rabaty rzeczowe czy
finansowe, dopasowanie cen, ograniczenie ceny dawki) — facznie okoto 85% wszystkich typdw, zas oparte na wyni-
kach badan lub pojedynczych pacjentéw to okoto 13-15%, patrzac na kraje europejskie. Powyzsze wnioski mozna
wysnu¢ na podstawie przegladu systematycznego RSA opisanego w publikacji Ferrario 20134, przeprowadzone-
go dla krajow Unii Europejskiej i Norwegii.

Wykres 10. Typy RSA na podstawie badania Ferrario 2013 w krajach europejskich
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* Ferrario A, Kanavos P Managed entry agreements for pharmaceuticale The European experience. Landon Scha ol of Economics
and Polidal Sclence, 2013

Pomimo iz warunkowe refundacje stanowig mniejszo$¢ podejmowanych decyzji, s3 one relatywnie czesto stoso-
wane, zwiaszcza we Wioszech'/.

145 Ferrario A, Kanavos P: Managed entry agreements for pharmaceuticals: The European experience. London School of Economics and Political
Science, 2013.

146 Ferrario A, Kanavos P: Managed entry agreements for pharmaceuticals: The European experience. London School of Economics and Political
Science, 2013.

147 Calrson J, Gries K, Yeung K.: Current Status and Trends in Performance-Based Risk-Sharing Arrangements Between Healthcare Payers and
Medical Product Manufacturers. Applied Health Economics and Health Policy, 2014.
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Wykres 11. Liczba RSA opartych na ocenie efektéw zdrowotnych w poszczegdlnych panstwach
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Zrédto: Carlson 2014

Instrumenty oparte na zwrocie czesci refundacji

W praktyce ministra zdrowia instrument oparty na zwrocie czesci uzyskanej refundacji przyjmuje rézne szczegod-
towe warunki rozliczenia, jednakze przy zachowaniu jednolitej procedury. Rozliczenie dokonywane jest pomiedzy
podmiotem odpowiedzialnym a Narodowym Funduszem Zdrowia. Dziatania w tym zakresie podejmuje Centrala
Funduszu - Departament Ekonomiczno-Finansowy przedstawiajacy podmiotom noty obcigzeniowe stanowiace
podstawe ptatnosci. Ze wzgledu na charakter zwrotu nie jest mozliwe obecnie obliczenie wysokosci zwrotu na
podstawie publicznie dostepnych danych publikowanych przez NFZ, kwestie poufnosci sg wiec zachowane.

Wysokos¢ zwracanych kwot ustalana jest odmiennie w poszczegoélnych przypadkach i moze zosta¢ okreslona m.in.
jako procent catkowitej kwoty uzyskanej z refundacji danego produktu, a takze procent ceny urzedowej (np. urze-
dowej ceny zbytu) danego produktu lub kwota ryczattowo zwracana od kazdego zrefundowanego opakowania.
Faktyczna wysoko$c zwrotu jest wiec uzalezniona od wolumenu sprzedanych produktéw. Poszczegdlne instrumen-
ty réznig sie od siebie sposobem dokonywania zwrotu — moga by¢ ptatne zaréwno z dotu (po zakornczeniu danego
okresu i ukazaniu sie oficjalnych danych dotyczacych refundacji produktu w tym okresie — publikowanych przez Na-
rodowy Fundusz Zdrowia'*8), jak i z gory — w tym przypadku rozliczenie nastepuje w formie zaliczek ptatnych w sta-
tych okresach rozliczeniowych w oparciu o dane historyczne (najczesciej sredniomiesieczny poziom sprzedazy w 3
ostatnich miesigcach, za ktére w kolejnym okresie dostepne sg dane dotyczace refundacji produktu). Rozliczenie
zaréwno z dotu, jak i z gory odbywa sie w statych okresach rozliczeniowych: miesiecznych, dwumiesiecznych, kwar-
talnych lub rocznych, a takze jednorazowo po uptynieciu okresu obowigzywania decyzji. W przypadku rozliczen
w okresach czestszych niz okres sprawozdawczy Narodowego Funduszu Zdrowia — po sporzadzeniu sprawozdania
finansowego Funduszu i przyjeciu przez Rade Funduszu uchwaty je zatwierdzajacej — dokonywane jest rozliczenie
koncowe, w ramach ktérego podmiot moze zosta¢ zobowigzany do dopfaty (np. w przypadku nieoszacowanych
zaliczek) lub nadpfata moze zosta¢ zaliczona na poczet przysztych wpfat.

148 Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia podaje co miesigc do publicznej wiadomosci informacje o wielko$ci kwoty refundadjii liczbie zrefun-
dowanych opakowan jednostkowych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyro-
béw medycznych wraz z podaniem kodu identyfikacyjnego EAN lub innego kodu odpowiadajacego kodowi EAN - raporty te przygotowy-
wane s3 przez Departament Gospodarki Lekami NFZ (art. 102 ust. 5 pkt 31 ustawy o Swiadczeniach).
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Instrumenty oparte na rabacie finansowym (cenowym)

Rozwigzanie polegajace na udzielaniu okreslonego w instrumencie rabatu od ceny urzedowej, za jaka (jako maksy-
malng) miatby swiadczeniodawca naby¢ produkt, zyskato znaczaca popularnosé ze wzgledu na prosta konstrukcje
i bezposrednie przeciwdziatanie negatywnym skutkom zwiazanym ze stosowaniem systemow cen referencyjnych
w innych panstwach. Dodatkowo pozwala na leczenie wiekszej liczby pacjentéw w ramach okreslonego budzetu.
Rozwigzanie to stosowane jest wylgcznie w lecznictwie zamknietym, gdzie finansowanie lekéw podanych przez
Swiadczeniodawcow oparte jest na kwotach z faktury, dokumentujgcych ich nabycie i przedstawionych Funduszo-
wi do rozliczenia. Jednoczesnie w ramach lekdw stosowanych w lecznictwie otwartym praktyka nadal pozostaje
stosowanie sztywnych marz i cen urzedowych.

Ze wzgledu na faktyczne ograniczenie wydatkow po stronie Swiadczeniodawcow skutkujgce mozliwoscia lep-
szego zarzgdzania posiadanym budzetem oraz zakresem udzielanych swiadczen, swiadczeniodawcy sg uznawani
za kolejnego beneficjenta instrumentow tego rodzaju. Ze wzgledu na sposéb dokonywania rozliczerr pomiedzy
$wiadczeniodawcami i Funduszem, w praktyce rozwigzanie okazato sie stosunkowo kfopotliwe ze wzgledu na ko-
niecznos¢ czestokrotnego uzyskania wyjasnien od podmiotu odpowiedzialnego celem ustalenia rzeczywistej re-
alizacji instrumentu. Kolejnym ograniczeniem jest kwestia publikacji danych zwigzanych z realizacja budzetu na
refundacje. Od stycznia 2012 roku publikowane sg komunikaty Departamentu Ekonomiczno-Finansowego (DEF)
Narodowego Funduszu Zdrowia, dotyczace rzeczywistej wielkosci kwoty refundacji wraz z procentowym wykona-
niem catkowitego budzetu na refundacje i szczegdtowymi kosztami, w tym refundacji aptecznej, refundacji w ra-
mach programéw lekowych i w ramach chemioterapii. Obowiazek ten powstat w zwigzku z art. 102 ust. 5 pkt 31
ustawy o swiadczeniach. Na tej podstawie Centrala NFZ publikuje informacje o wielkosci kwoty refundadji i liczbie
zrefundowanych opakowan jednostkowych lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego oraz jednostkowych wyrobéw medycznych, wraz z podaniem kodu identyfikacyjnego EAN lub innego kodu
odpowiadajacego kodowi EAN narastajgco od poczatku roku do danego okresu rozliczeniowego'#°. W poréwnaniu
z poprzednim mechanizmem RSA, ten sposdb publikacji umozliwia identyfikacje wielkosci uzyskiwanych rabatow.

Zdecydowana wiekszos¢ instrumentéw przyjetych przez ministra zdrowia w decyzjach refundacyjnych stanowi
rozwigzania oparte na prostych mechanizmach rabatowych. Pozostatg grupe stanowig instrumenty o bardziej
skomplikowanym sposobie dokonywania rozliczen — np. okreslenia wysokosci zwrotow dokonywanych na rzecz
Funduszu, uzaleznionej od wielkosci obrotu, lub stanowiace potaczenie obu powyzszych rozwigzan. Wprowadzone
zostaty w szczegdInosci instrumenty okreslajgce maksymalny poziom finansowania produktu ze srodkéw publicz-
nych, a wiec przewidujgce zwrot catkowitej kwoty uzyskanej z tytutu refundacji po przekroczeniu okreslonego w ra-
mach instrumentu progu.

W dalszej czedci rozdziatu szczegdtowo opisano proces przygotowania, wdrazania i rozliczania powyzszych instru-
mentéw, wraz z odniesieniem do praktycznych skutkow ich implementaciji.

4.4.RSA — wniosek i postepowanie refundacyjne

Jak wskazano powyzej, ustawa o refundacji nie reguluje odrebnego postepowania — przypadku ustalania w ramach
decyzji refundacyjnej instrumentéw dzielenia ryzyka. Oznacza, iz okreslenie, jakie instytucje (minister zdrowia, Ko-
misja Ekonomiczna czy przedstawiciele prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji) zajmuja sie
ocena instrumentu, nie jest zwigzane z jego postanowieniami — rodzajem ani zakresem czy skutkami finansowymi,
a wyfacznie z tym, dla jakiego leku sktadany jest wniosek (w szczegélnosci faktu posiadania — lub nie — odpowiedni-
ka finansowanego ze srodkow publicznych). Jak wskazano powyzej, wytacznie w przypadku niektdrych produktow
whniosek podlega ocenie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, skutkiem czego w przypadku, gdy

49 http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=0&dzialnr=2&artnr=6444
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produkt ma odpowiednik'® dotychczas finansowany ze $rodkéw publicznych lub wniosek dotyczy podwyzszenia
ceny urzedowej, ale nie jest uzasadniony kwestiami klinicznymi stosowania produktu — rowniez sam instrument
nie podlega ocenie Agendji.

Kolejne podrozdziaty zostaty poswiecone krétkiemu przedstawieniu instrumentéw na kazdym z etapéw postepo-
wania refundacyjnego:

* przygotowania i sktadania wniosku przez wnioskodawce;

* przygotowania analizy weryfikacyjnej, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji prezesa Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;

* negocjacji prowadzonych z Komisjg Ekonomiczng;
e wydawania decyzji refundacyjnej.

Wskazane etapy zostaty przedstawione na schemacie 25.

Schemat 25. Postepowanie refundacyjne®

Kopia wniosku wraz ) )
opfaty za analize i RSA AOTM Analiza weryfikacyjna
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* Wykaz skrétow: MZ — minister zdrowia, AOTMIT — Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, KE — Komisja Ekonomiczna, NFZ —
Narodowy Fundusz Zdrowia

Etap 1: RSA - przygotowanie i ztozenie wniosku

Propozycja instrumentu dzielenia ryzyka sktadana jest przed podmiot odpowiedzialny wraz z wnioskiem o obje-
cie swojego produktu refundacjg. Ustawa przewiduje, iz propozycja instrumentu stanowi element wniosku skta-
danego do ministra zdrowia, na podstawie ktdrego wszczynane jest postepowanie refundacyjne’'. Ustawa o re-
fundacji i wydane na jej podstawie rozporzadzenie ministra zdrowia'>? szczegdtowo okreslajg wzoér i elementy
whnioskow, jakie moze sktada¢ do ministra zdrowia podmiot, jednak zaden z elementdw tego wniosku ani opra-
cowane wzory nie odnoszg sie w szczegdtowy sposob do tresci zawieranego w nich instrumentu dzielenia ryzyka.

150 Ustawa o refundacji nadaje pojeciu odpowiednika znaczenie swoiste, definiujac go jako lek zawierajgcy te samg substancje czynng oraz
majacy te same wskazania i te sama droge podania przy braku réznic postaci farmaceutycznej, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego majacy ten sam albo zblizony sktad, zastosowanie lub sposéb przygotowania lub wyréb medyczny majacy takie samo prze-
widziane zastosowanie oraz wiasciwosci (art. 2 pkt 13 ustawy o refundacj).

15T Art. 24 ust. 1 ustawy o refundacji okresla rodzaje wnioskow, ktére moga zostac ztozone przez podmiot do ministra zdrowia.

152 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2012 r. w sprawie wzoréw wnioskdw w zakresie refundacji leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego (Dz.U.z 2013 r, poz. 44).
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Sam formularz wniosku o objecie refundacja pozostawia wnioskodawcy jedynie miejsce na zaznaczenie, iz w osob-
nym zataczniku ztozona jest propozycja wniosku. Jednoczes$nie sktadajacy wniosek ma obowigzek przedstawic in-
formacje o warunkach refundacji danego produktu w innych panstwach UE/EFTA, wraz z informacja o zawartych
w nich instrumentach dzielenia ryzyka.

Jak wynika z rozporzadzenia ministra zdrowia'®3, w przypadku gdy wniosek podlega ocenie Agencji Oceny Techno-
logii Medycznych i Taryfikacji i zawarta jest w nim propozycja instrumentu dzielenia ryzyka, konieczne jest uwzgled-
nienie jej skutkdw finansowych w przedktadanych analizach HTA>4,

Ustawa przewiduje ocene skutkdw finansowych instrumentu dzielenia ryzyka przez Agencje, wytacznie w przypad-
ku, gdy jest przez nig rozpatrywany wniosek zgodnie z art. 35 ust. 1 ustawy o refundadji, tj. o

* objecie refundacjg leku, ktéry nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, wraz z analizami,

* podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, dla leku, ktory nie ma odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu, jezeli w uzasadnieniu wniosku sa podane argumenty zwigzane z efektem zdrowotnym, dodatko-
wym efektem zdrowotnym lub kosztami ich uzyskania.

W tych przypadkach wnioskodawca zobowigzany jest do przedstawienia w skfadanych analizach informadiji
z uwzglednieniem skutkdéw proponowanego instrumentu.

Tabela 14. Zestawienie informacji przedstawianych w analizach HTA
z uwzglednieniem i bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

Oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego QALY, wynikajacego z zastapienia technologii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii
opgcjonalnych, wnioskowana technologia

Oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego LYG, wynikajacego z zastapienia technologii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii
opcjonalnych, wnioskowana technologia — w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia kosztu uzyskania dodatkowego QALY

Oszacowanie ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktérej koszt uzyskania dodatkowego QALY, a w przypadku braku mozliwosci
wyznaczenia tego kosztu — koszt uzyskania dodatkowego LYG, jest rowny wysokosci progu ustalonego w wysokosci trzykrotnosci PKB na
jednego mieszkanca

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujacej: wszystkich pacjentéw, u ktdrych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana,
a takze docelowej, wskazanej we wniosku, oraz populadji, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister zdrowia wyda
decyzje refundacyjna

Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw NFZ, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

llosciowa prognoza rocznych wydatkéw NFZ, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister zdrowia nie
wyda decyzji refundacyjnej

llosciowa prognoza rocznych wydatkéw NFZ, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister zdrowia wyda
decyzje refundacyjna

Oszacowanie dodatkowych wydatkéw NFZ, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
stanowigcych réznice pomiedzy ww. prognozami, z wyszczegodlnieniem skfadowej wydatkéw stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej
technologii (wariant minimalny i maksymalny)

Czas ztozenia wniosku przez podmiot nie jest narzucony i zalezy do jego uznania. Wraz ze ztozeniem dokumen-
téw wszczynane jest przez ministra zdrowia postepowanie administracyjne, ktérego pierwszym etapem jest kon-
trola formalna wniosku. W zakresie instrumentéw dzielenia ryzyka ogranicza sie ona do sprawdzenia, czy propo-
zycja instrumentu zostafa zadeklarowana przez wnioskodawce, a jezeli tak — czy zostata dofgczona do wniosku.

153 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza spetniac analizy uwzglednione
we wnioskach o objecie refundacja 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.
72012, poz. 388).

154 Analizy: kliniczna, ekonomiczna, wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczer ze srodkéw publicznych oraz, gdy
skutkiem refundacji bytby wzrost wydatkow ptatnika — analiza racjonalizacyjna.
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Sama tre$¢ ztozonej propozycji, podobnie jak braki w zakresie analiz i oszacowar wskazanych w tabeli 14, nie pod-
legaja 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 prowadzonych z Komisja Ekonomiczna. Instrument dzielenia ryzyka moze
stanowic¢ réwniez element osobnego wniosku o zmiane juz wydanej decyzji refundacyjne).

Etap 2: Ocena RSA w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji — Rada Przejrzystosci i rekomendacje
prezesa Agencji

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nie dokonuje oceny wszystkich wnioskoéw zawierajacych in-
strument dzielenia ryzyka. Co do zasady obejmuje ona wnioski o:

* objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu dla produktéw nie majgcych odpowiednika dotychczas
finansowanego ze srodkéw publicznych, lub

* podwyzszenie urzedowej ceny zbytu ze wzgledu na uzyskany efekt zdrowotny, dodatkowy efekt zdrowotny
lub koszty ich uzyskania.

Posrednim skutkiem takiego stanu jest faktyczne ograniczenie przypadkdw petnej oceny instrumentow dzielenia
ryzyka, ktére zostaty zaproponowane na etapie pdzniejszym niz ztozenie wniosku refundacyjnego. W tym jednak
zakresie w ostatnim czasie minister zdrowia przyjat praktyke zlecenia prezesowi Agencji odrebnych analiz w tym
zakresie'>,

W przypadku zlecent w ramach standardowego postepowania refundacyjnego dziatania prowadzone w Agendji
obejmuja nastepujace etapy:

e ocene zgodnosci analiz farmakoekonomicznych zatagczonych do ztozonych wnioskéw z wymogami minimal-
nymi okreslonymi w rozporzadzeniu ministra zdrowia'*®, w tym w zakresie uwzglednienia w analizach skut-
kow proponowanych instrumentow dzielenia ryzyka'®’;

* przygotowanie analizy weryfikacyjnej, czyli oceny merytorycznej zataczonych do wniosku analiz HTA, prze-
prowadzanej przez pracownikéw Agencji Oceny Technologii Medycznych;

e wydanie stanowiska przez Rade Przejrzystosci;

* wydanie rekomendacji przez prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Analiza weryfikacyjna zawiera m.in.:

* rekomendacje w zakresie refundacji, wraz z warunkami finansowania ze srodkéw publicznych, pochodzace
zinnych panstw;
* ocene krytyczng zatagczonych do wniosku analiz pod wzgledem metodyki HTA, wraz z wnioskami;

* wyliczenie wartosci progowej ceny zbytu netto, przy ktorej stosunek kosztow do uzyskiwanych efektéow
zdrowotnych nie jest wiekszy od progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia ze skorygowang jakoscia
(QALY) lub bez niej (LYG) w wariantach uwzgledniajacych propozycje RSA i bez niej — dla danej konkretne]
populacji docelowe).

155 Zadania zlecone na podstawie art. 31n pkt 5 ustawy o swiadczeniach.

156 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza spetniac analizy uwzglednione
we wnioskach o objecie refundacja 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.
72012, poz. 388).

157 Stwierdzenie niezgodnosci na tym etapie skutkuje wezwaniem wnioskodawcy do uzupetnienia brakdw, a w przypadku nieuzupetnienia —
rozpatrywaniem w oparciu o oryginalnie ztozony wniosek i jego zataczniki.
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Dokumentacja ztozona przez wnioskodawce w zakresie analiz HTA jest publikowana wraz z analiza weryfikacyjna
w Biuletynie Informacji Publicznej AOTMIT. Publikowane dane nie zawierajg szczegdtowych informacji o zawartej
we wniosku propozycji instrumentu dzielenia ryzyka'>8. Wnioskodawca oraz inne podmioty mogg w terminie 7 dni
od dnia publikacji zgtasza¢ uwagi do poszczegdlnych dokumentéw.

Stanowisko Rady Przejrzystosci obejmuje w szczegdlnosci opinie, czy dany produkt powinien by¢ finansowany
ze $rodkéw publicznych w ramach zaproponowanych warunkéw finansowania, w tym takze z uwzglednieniem
instrumentu dzielenia ryzyka. W przypadku wniosku obejmujgcego propozycje instrumentu Rada wydaje opinie,
biorac pod uwage cene efektywna, wynikajaca z jego zastosowania. Na podstawie przedstawionej oceny efektyw-
nej obliczany jest rowniez wptyw na budzet ptatnika publicznego. Rada jest zobowigzana do uzasadnienia swojego
stanowiska. Dyskusje prowadzone przez Rade Przejrzystosci'®® dotyczg finansowych skutkdéw wdrazania RSA, jed-
nakze czasem obejmuja réwniez aspekty praktyczne implementowania danego instrumentu, w oparciu o opinie
przedstawicieli instytucji publicznych bedacych cztonkami Rady, w tym przede wszystkim NFZ.

Rekomendadja, ktorg bierze pod uwage minister zdrowia, jest wydawana przez prezesa AOTMIT. Jej zakres jest
analogiczny wzgledem stanowiska Rady Przejrzystosci i przygotowany w oparciu o nig. Zaréwno stanowisko Rady
Przejrzystosci, jak i rekomendacja prezesa AOTMIT odnoszg sie do szczegdtowych warunkédw objecia refundacja
w zakresie wskazan, poziomu odptatnosci, kwalifikacji do istniejacej badZ nowej grupy limitowej oraz propozydji
instrumentéw dzielenia ryzyka, a takze, w przypadku produktow stosowanych w ramach programow lekowych —
ich tresci.

Ustawa o refundacji ani zadne inne przepisy nie przewidujg szczegétowego schematu postepowania w przypadku
przedstawionej propozycji instrumentu dzielenia ryzyka, pomimo iz moze ona istotnie wptywac na czas potrzebny
na ocene wniosku — cate postepowanie w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji ma z mocy prawa
toczyc sie nie dtuzej niz 60 dni. Jednoczesnie z reguty dyskusja nad instrumentem dzielenia ryzyka nie obejmuje
kwestii praktycznych zwigzanych z jego wdrozeniem, co moze skutkowac analizowaniem propozycji, ktéra z przy-
czyn technicznych np. nie zostataby zaaprobowana przez ministra zdrowia. Brak jest w szczegdlnosci przepisow
pozwalajacych na udziat wnioskodawcy w dyskusji nad szczegdtowymi warunkami instrumentu na tym etapie po-
stepowania, chocby w zakresie jego wykonalnosci.

Etap 3: Negocjacje wnioskodawcy z Komisjg Ekonomiczng

W praktyce najistotniejszym etapem postepowania refundacyjnego z punktu widzenia wprowadzania instrumen-
tow dzielenia ryzyka sg negocjacje prowadzone z Komisja Ekonomiczng'. Komisja Ekonomiczna powotana jest do
negocjowania szczegétowych warunkéw refundacji, w tym tresci instrumentow dzielenia ryzyka. Po przeprowa-
dzeniu negocjacji przez zespot negocjacyjny Komisji Ekonomicznej, ktéry sktada sie z 5 losowo wybieranych czton-
kow Komisji, peten sktad Komisji przyjmuje stanowisko w sprawie rekomendacji finansowania produktu w formie
uchwaty.

Dzieki udziatowi przedstawicieli prezesa NFZ Komisja Ekonomiczna ma wieksze mozliwosci w zakresie prowadzenia
dyskusji w odniesieniu do oceny praktycznych aspektow implementacji zaproponowanego instrumentu. Komi-
sja Ekonomiczna nie ma tez praktyki korzystania z zewnetrznych ekspertéw (choc¢by z innych instytucji publicz-
nych) dla dyskutowania bardziej skomplikowanych elementéw wniosku podmiotu odpowiedzialnego, co moze
mie¢ szczegodlne konsekwencje w przypadku instrumentu dzielenia ryzyka. Nalezy mie¢ na uwadze, iz brak jest

158 Szczegotowe zasady publikowania informacji publicznej przez Agencje Oceny Technologii Medycznych znalezé mozna na stronie interneto-
wej Agencji pod adresem: http://www.aotm.gov.pl/www/index.php?id=876

159 W sktad Rady Przejrzystosci wchodzi: 10 0séb posiadajgcych doswiadczenie, uznany dorobek oraz co najmniej stopiers naukowy doktora nauk
medycznych lub dziedzin pokrewnych, lub innych dziedzin odpowiednich dla przeprowadzenia oceny swiadczen opieki zdrowotnej, w tym
etyki, 4 przedstawicieli ministra wtasciwego do spraw zdrowia, 2 przedstawicieli prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, 2 przedstawicieli
prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz 2 przedstawicieli rzecznika praw
pacjenta (art. 31s ust. 2 ustawy o $wiadczeniach).

160 W sktad Komisji Ekonomicznej wchodzi: 12 przedstawicieli ministra zdrowia oraz 5 przedstawicieli prezesa Funduszu (art. 17 ust. 2 ustawy
o refundadji).
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mozliwosci bezposredniego odniesienia sie do stanowiska Komisji Ekonomicznej, inaczej niz w ramach uprawnieni
przystugujacych na podstawie Kodeksu postepowania administracyjnego, a Komisja Ekonomiczna nie ma praktyki
przedstawiania uzasadnien dla wypracowanych przez siebie stanowisk, w tym szczegodlnie w zakresie RSA.

Etap 4: Wydanie decyzji refundacyjnej

Po zakonczeniu negocjacji i wydaniu uchwaty przez Komisje Ekonomiczng minister zdrowia w drodze decyzji wy-
daje rozstrzygniecie w zakresie wniosku refundacyjnego. Zatgcznikiem do decyzji jest ustalony instrument dzielenia
ryzyka. Ustawa refundacyjna enumeratywnie wymienia trzynascie kryteriow, ktére minister zdrowia powinien brac
pod uwage podczas wydawania decyzji refundacyjnej. W $wietle obowigzujacych przepisow ustawy o refundacji,
w zakresie finansowania produktu oraz wysokosci jego ceny urzedowej minister zdrowia jest zobowigzany do pod-
jecia decyzji w oparciu o wskazane w tej ustawie przestanki, ktére tylko w sposoéb posredni dotycza kwestii RSA.

Elementy brane pod uwage przy wydawaniu decyzji w zakresie refundacji:

e stanowisko Komisji Ekonomicznej,

* rekomendacja prezesa AOTMIT,

* istotnos¢ stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacjg,
* skutecznos¢ kliniczna i praktyczna,

* bezpieczenstwo stosowania,

* relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

e stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych dotychczas refundowanych lekow, Srod-
kow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, w poréwnaniu
Z wnioskowanym,

* konkurencyjnos¢ cenowa,

* wplyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych
i Swiadczeniobiorcow,

* istnienie alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy o swiadczeniach, oraz jej efektyw-
nos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania,

* wiarygodnosc¢ i precyzja oszacowan kryteriéw, o ktérych mowa w pkt. 3-10 powyzej,

* priorytety zdrowotne okreslone w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia w sprawie priorytetow zdrowotnych
(Dz.U.z 2009 Nr 137, poz. 1126),

* wysokos$¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢, ustalonego w wy-
sokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na jednego mieszkanca, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1
ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000 r. o sposobie obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto
(Dz.U.z2000r, Nr 114, poz. 1188 oraz z 2009 r. Nr 98, poz. 817), a w przypadku braku mozliwosci wyznacze-
nia tego kosztu — koszt uzyskania dodatkowego roku zycia.

Szczegdlng role przy podejmowaniu decyzji przez ministra zdrowia stanowig rekomendacja prezesa Agencji oraz
stanowisko Komisji Ekonomicznej. Wynika to z faktu, iz co do zasady minister zdrowia nie prowadzi bezposrednich
negocjacji czy rozmow z podmiotami odpowiedzialnymi, a w zakresie wiedzy specjalistycznej dotyczacej efektyw-
nosci kosztowej, wptywu na budzet ptatnika i innych minister zdrowia musi polegac na efektach prac Agencji albo
Komisji Ekonomicznej.

W przypadku niesatysfakcjonujacej decyzji ministra zdrowia, réwniez ze wzgledu na tres¢ lub charakter zawartego
czy niezawartego instrumentu dzielenia ryzyka, stronie przystuguje wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy, co
jednak ma tylko te konsekwencje, ze wniosek jest lub powinien by¢ rozpatrywany ponownie przez ministra zdro-
wia, ktory dziata tym razem jako organ odwotawczy.
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5. RSA w Polsce
— wdrazanie i implementacja

Implementacja i realizacja przyjetych instrumentéw dzielenia ryzyka to bardzo skomplikowane zagadnienia, dla
ktérych ze wzgledu na fakt, iz nie zostaty nigdzie uregulowane bezposrednio, stosuje sie przepisy juz istniejgcych
aktow prawnych, regulujacych poszczegdlne etapy tego procesu.

Udziat poszczegolnych podmiotéw w implementadji i realizacji instrumentéw zawartych w decyzjach refundacyj-
nych w duzej mierze zalezy od ich typu. W poszczegdine etapy zaangazowani s w szczegolnosci:

e minister zdrowia;

e Narodowy Fundusz Zdrowia;

e Swiadczeniodawcy;

* podmioty prowadzace apteki;

* przedsiebiorcy prowadzacy hurtownie farmaceutyczne;

* wnioskodawcy, ktérzy uzyskali decyzje o objeciu refundacjg oraz ustaleniu urzedowej ceny zbytu.

Wiodaca role w zakresie implementacji i realizacji instrumentéw dzielenia ryzyka petni Narodowy Fundusz Zdrowia
- zaréwno centrala, jak i oddziaty wojewddzkie. Wynika to z faktu, iz zgodnie z ustawg o $wiadczeniach na pre-
zesie NFZ spoczywa obowigzek monitorowania, nadzorowania i kontrolowania realizacji instrumentéw dzielenia
ryzyka oraz komunikacji z ministrem zdrowia w przypadku niewypemienia przez podmiot odpowiedzialny jego
postanowien'®’,

Co do zasady rola ministra zdrowia jest ograniczona wytacznie do udziatu w postepowaniach w przypadku naru-
szeh postanowien instrumentow dzielenia ryzyka przez wnioskodawcéw. Zgodnie z ustawa o refundacji jest on
uprawniony do wymierzania wnioskodawcy kary pienieznej w drodze decyzji administracyjnej, w kwocie stanowig-
cej dwukrotnos¢ poniesionych przez NFZ kosztow refundacji zwigzanych z niedotrzymaniem postanowier decyzji.
Kara ta moze zosta¢ wymierzona w ramach osobno toczgcego sie postepowania administracyjnego, ktdre minister
zdrowia wszczyna z urzedu na podstawie informadji, jakie otrzymat w tym zakresie od prezesa NFZ. W praktyce po-
stepowanie to jest wykorzystywane do wyjasniania wszystkich watpliwosci (bez uprzedniego bezposredniego wy-
jasniania ich z odpowiednimi instytucjami, przed zawiadomieniem ministra zdrowia o potencjalnych naruszeniach)
w zwigzku z realizacjg instrumentéw dzielenia ryzyka, co istotnie wptywa na czas rozliczania przypadkéw, gdzie
wystepuje niezgodnos¢ wynikajaca np. z faktur przedstawionych Narodowemu Funduszowi Zdrowia do rozliczenia
przez swiadczeniodawcodw.

Raport przedstawia ponizej kwestie wdrazania i realizacji w odniesieniu do instrumentéw dzielenia ryzyka stoso-
wanych w przypadku lekéw refundowanych w ramach lecznictwa otwartego (dostepnych w aptece na recepte)
oraz lecznictwa zamknietego (programoéw lekowych i chemioterapii), z uwzglednieniem poszczegdlnych etapow
procesu w odniesieniu do pozostatych interesariuszy systemu:

161 Art. 102 ust. 5 pkt 32 ustawy o swiadczeniach.

Instrumenty podziatu ryzyka w systemie refundacji lekéow w Polsce i na Swiecie
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* wdrazania na poziomie Narodowego Funduszu Zdrowig;

e zawierania przez Narodowy Fundusz Zdrowia uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej
ze Swiadczeniodawcami;

* nabywania produktow przez swiadczeniodawcow;
* udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej swiadczeniobiorcom;
e kontroli realizacji instrumentéw dzielenia ryzyka.

W niniejszym rozdziale przedstawione zostaty zagadnienia bezposrednio zwigzane z realizacjg instrumentéw dziele-
nia ryzyka, ktére pojawiaja sie na kazdym z etapdw. Poszczegdlne czesci zawieraja podsumowanie najwazniejszych
aktow prawnych, ktére maja do nich zastosowanie, oraz przedstawienie roli biorgcych w nich udziat uczestnikéw.

Autorzy raportu uwazajg, iz dla praktykii przysztosci instrumentéw dzielenia ryzyka niezwykle istotne jest spojrzenie
catosciowe na postepowanie refundacyjne i realizacje swiadczen oraz praktyczne aspekty ich finansowania. S3 to
zagadnienia niezwykle blisko ze soba powiazane, a w rzeczywistosci istotne znaczenie dla realizacji instrumentéw
majg zagadnienia szczegdlne, ktére nalezy mie¢ na uwadze w przypadku zmian praktyki lub nowelizacji obowigzu-
jacych przepiséw. Z tego tez powodu Zatacznik nr 2 do raportu stanowi przewodnik po tych procesach, ze szcze-
golnym uwzglednieniem zagadnien kluczowych dla instrumentdw, takich jak: szczegdtowe informacje zawierane
w ogtoszeniach o konkursach ofert dla udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, informacje zbierane w poszczegol-
nych systemach informatycznych oraz przekazywane w odpowiednich komunikatach elektronicznych pomiedzy
$wiadczeniodawcami a Narodowym Funduszem Zdrowia czy procedury nabywania produktéw przez Swiadczenio-
dawcow iinne.

W kolejnych podrozdziatach przedstawione zostaty instrumenty dzielenia ryzyka stosowane w lecznictwie otwar-
tym i zamknietym. Wyrdznienie ich jest konieczne ze wzgledu na rézne prawa i obowigzki podmiotow biorgcych
udziat w systemie (w szczegdlnosci odmienny sposdb dziatania Narodowego Funduszu Zdrowia w obu przypad-
kach), sposéb nabywania produktow (m.in. stosowanie zamowien publicznych przez swiadczeniodawcow w lecz-
nictwie zamknietym) czy wydawanie ich pacjentowi, a przez to wptyw na zbierane i przetwarzane informacje.

Instrumenty dzielenia ryzyka w lecznictwie otwartym
Najwazniejsze akty prawne:

* Ustawa o refundacji — reguluje w szczegdlnosci ceny i marze stosowane w lecznictwie otwartym, a takze
zawieranie umoéw na realizacje recept przez Narodowy Fundusz Zdrowia z aptekami oraz trybu rozliczania
i kontroli ich realizacji, a takze obowigzkéw aptek;

e Ustawa — Prawo farmaceutyczne - reguluje zasady obrotu produktami leczniczymi oraz prowadzenia i dziatal-
nosci aptek oraz hurtowni farmaceutycznych.

Uczestnicy:

* Narodowy Fundusz Zdrowia — zawieranie umow z aptekami i ich rozliczanie oraz kontrola aptek, a takze rozli-
czanie instrumentow dzielenia ryzyka z wnioskodawca;

* apteki — obrot detaliczny lekami, rozliczanie zrealizowanych recept refundowanych;
e hurtownie — obrét hurtowy lekami;
e wnijoskodawcy — wprowadzanie lekow do obrotu, rozliczanie instrumentow dzielenia ryzyka.

Obecnie stosowane instrumenty dzielenia ryzyka oparte sg przede wszystkim na zwrocie (od opakowania, payback
lub PVA) przez wnioskodawce czesci uzyskanej refundacji na rzecz Narodowego Funduszu Zdrowia.

Stosowane instrumenty obejmujg zaréwno zwrot na podstawie ceny opakowania leku, jak i zwrot zwigzany z prze-
kroczeniem progu maksymalnego petnego finansowania danego produktu ze srodkéw publicznych (réwniez
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o charakterze ztozonym, w przypadku ktérych okreslonych jest kilka takich progow). Wprowadzane instrumenty sg
relatywnie proste w realizacji z powodu wystandaryzowanego procesu zbierania danych w obrocie aptecznym oraz
z powodu sztywnych cen i marz w obrocie. W realizacji instrumentéw dzielenia ryzyka apteki, hurtownie i $wiad-
czeniodawcy petnig swoja role wyfacznie biernie — poprzez wystawianie recept, obrot lekami i ich wydawanie
$wiadczeniobiorcom.

Powyzsza charakterystyka instrumentdw stosowanych w odniesieniu do lekéw dostepnych w aptece na recepte
wynika z faktu, iz zgodnie z ustawg o refundacji urzedowe ceny oraz marze lekéw refundowanych o tej kategorii
dostepnosci sa co do zasady state (tzn. nie moze by¢ od nich udzielony rabat w obrocie hurtowym ani detalicznym)
i takie same we wszystkich aptekach w Polsce. Leki refundowane majg poziomy odptatnosci oraz limit finansowa-
nia wyznaczone na zasadach okreslonych w ustawie o refundadji, w zaleznosci od przyznanej im grupy limitowej.
W przypadku zawarcia instrumentu obowiazuja te same zasady ustalania grup limitowych oraz poziomu odptatno-
$ci pacjentow.

Ustawa o refundacji nie przewiduje w przypadku zawarcia instrumentu dzielenia ryzyka mozliwosci zmiany zasad
ustalania poziomu odpfatnosci (na dowolny, inny niz przyjety w ustawie) ani ustalenia odrebnej grupy limitowych
wyfacznie na tej podstawie (pomimo iz w ramach instrumentéw w sposob praktycznie dowolny mozliwe jest okre-
$lenie wielu innych parametréw). Co do zasady odrebne grupy limitowe sg ustalane dla danego leku przede wszyst-
kim w przypadku odmiennej skutecznosci lub wskazan refundacyjnych niz dla lekow w utworzonych juz grupach
limitowych'62,

Tworzenie grup limitowych

Wspdlna grupa limitowa obejmuje leki posiadajace te samg nazwe miedzynarodowg albo inne nazwy
miedzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania, w przypadku gdy sg
refundowane w tych samych wskazaniach i majg podobng skutecznosc.

Minister zdrowia moze utworzy¢:
* odrebna grupe limitowa, w przypadku gdy droga podania leku lub jego postac¢ farmaceutyczna w istotny
sposob ma wptyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny;

* wspdlng grupe limitowa, w przypadku gdy podobny efekt zdrowotny lub podobny dodatkowy efekt zdro-
wotny uzyskiwany jest pomimo odmiennych mechanizmow dziatania lekdw.

Jednoczesnie istotne jest zwrdcenie uwagi, ze ustawa o refundacji dopuszcza w przypadku zawarcia w decyzji in-
strumentow dzielenia ryzyka, by (w drodze wyjatku od zasad ogoélnych okreslonych w jej postanowieniach) obej-
mowaty one réwniez m.in. korzysci majatkowe lub osobiste dla $wiadczeniobiorcéw oraz oséb uprawnionych
zwigzane z realizacjg recept'®?, co w praktyce nie jest wykorzystywane. Wprowadzenie rozwigzan polegajgcych na
indywidualizacji skutkdw wprowadzenia refundacji produktéw (np. poprzez ustalenie samodzielnych grup limito-
wych dla lekéw obejmowanych RSA lub poziomdw odpfatnosci innych niz obecnie okresla ustawa o refundacji)
albo znacznym zwiekszeniu liczby zdarzen zwigzanych z realizacjg instrumentu (np. ptatnosci do pacjenta) mogtoby
spowodowac znacznie utrudnienia w funkcjonowaniu systemu — np. poprzez zwiekszenie zakresu obowigzkdw
aptek.

Ze wzgledu na stosowanie obecnie w stosunku do lekéw dostepnych w aptekach na recepte wytacznie instrumen-
téw o charakterze finansowym nie istnieje dodatkowo konieczno$¢ angazowania aptek czy hurtownikéw w reali-
zacje tego typu instrumentéw. W przypadku wprowadzenia skomplikowanych finansowych instrumentéw (np.
opartych na dokfadnym pomiarze zuzycia lekow przez pacjenta) czy instrumentéw opartych na refundacji warun-
kowej (np. na podstawie prowadzonych przez wnioskodawcow badar/rejestrow) konieczne bedzie zbieranie da-
nych bezposrednio od pacjentow lub lekarzy, a aktywny udziat aptek w realizacji instrumentéw nie jest konieczny.

162 Art. 15 ust. 1- 3 ustawy o refundacji.
163 Art. 49 ust. 3 ustawy o refundadji.

Instrumenty podziatu ryzyka w systemie refundacji lekéow w Polsce i na Swiecie
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Rozliczanie umoéw dzielenia ryzyka w lecznictwie otwartym

Schemat 26. Refundacja i rozliczanie instrumentéw dzielenia ryzyka w lecznictwie otwartym

Kontrola i rozliczenie Hurtownik

Apteka

Przekazanie danych dotyczacych recept na
leki refundowane

Refundacja

WGL OW

Przekazanie informacji
o realizacji refundacji za [ Przekazanie wyjasnier wnioskodawcy ]
posrednictwem DGL

Nota obcigzeniowa

DEF Whnioskodawca

Patnos$¢ naleznosci z tytutu
instrumentu

Przekazanie informacji o niewykonaniu lub
nienalezytym wykonaniu instrumentu

Wezwanie do udzielenia wyjasnien /

Przekazanie wyjasnien wnioskodawcy ] Decyzja administracyjna

Udzielenie wyjasnien w zakresie
wykonania instrumentu

minister zdrowia

Rozliczanie instrumentéw dzielenia ryzyka odbywa sie na podstawie agregowanych danych, pochodzacych
ze wszystkich aptek ogodlnodostepnych i punktow aptecznych, z ktérych kazdy oddziat wojewddzki Narodowego
Funduszu Zdrowia przygotowuje miesieczne raporty (zbiorcze i szczegétowe) wysytane do Departamentu Gospo-
darki Lekiem (DGL) w Centrali Narodowego Funduszu Zdrowia.

Zagregowane na poziomie centralnym dane w postaci pliku programu Excel prezentowane sg narastajgco w ciggu
roku. Dane te publikowane sg w formie tzw. komunikatu Departamentu Gospodarki Lekami — obejmujg one:

e kod EAN produktu,
* liczbe zrefundowanych opakowar jednostkowych,
e kwoty z tytutu refundacji.

Dane te stanowig informacje publiczng, powszechnie dostepng w formie elektronicznej w Biuletynie Informadji
Publicznej Narodowego Funduszu Zdrowia. Publikowane sg z trzymiesiecznym opdznieniem, co oznacza, ze np.
powyzsze dane za okres od stycznia do kwietnia danego roku sa widoczne w formie komunikatu dopiero w lipcy,
czesto takze synchronicznie do publikacji projektu obwieszczenia ministra zdrowia, ktére — mimo ich narastajagcego
charakteru — umozliwiajg weryfikacje poprawnosci wyliczen Ministerstwa Zdrowia w zakresie ustalenia podstawy
limitu w grupach limitowych.
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Rozliczenie instrumentéw prowadzone jest przez Departament Ekonomiczno-Finansowy (DEF) Centrali Narodo-
wego Funduszu Zdrowia. Jego realizacja odbywa sie w okresach stosownych do postanowiert ministra zdrowia
dotyczacych danego instrumentu. Ma wiec charakter indywidualny i wymaga doktadnej analizy kazdej decyzji, dla
wiasciwego zinterpretowania sposobu obliczania ewentualnej zaliczki czy wyliczenia naleznosci. Warto$¢ zwrotu
jest ustalana przez DEF na podstawie danych opublikowanych przez DGL, o ktérych mowa powyzej, w celu bieza-
cego rozliczania. Na podstawie dokonanych w oparciu o nie wyliczen, DEF kieruje do firmy farmaceutycznej note
ksiegowa, ktéra jest podstawg dokonywania ptatnosci na rzecz NFZ.

Biorac pod uwage mozliwo$¢ wnoszenia przez apteke korekt do okreséw zamknietych tylko przez okres trzech mie-
siecy od daty ich zamkniecia, dane publikowane w komunikatach DGL wydajg sie danymi nie podlegajacymi duzej
zmiennosci w czasie po ich publikacji. Istotne jest wskazanie, ze dane te nie obejmuja wynikéw kontroli prowadzo-
nych przez oddziaty NFZ, ktére w wielu przypadkach moga zmieni¢ poziom refundadji i pozwalaja na identyfikacje
danych niepewnych w publikacjach. Niemniej jednak wiele decyzji refundacyjnych w tresci instrumentow opartych
na zwrocie zawiera zastrzezenie przeprowadzenia korekty naleznosci rozliczonej w ramach danego instrumentu.
Korekty te przyjmuja postac rozliczer rocznych, ktére realizowane sg po wydaniu uchwaty rady NFZ, stanowiacej de
facto zatwierdzenie i zamkniecie roku finansowego Narodowego Funduszu Zdrowia.

Kontrola realizacji instrumentu w lecznictwie otwartym

Ze wzgledu na rodzaj stosowanych obecnie instrumentdw apteki realizujace recepty na leki refundowane nie sg
zaangazowane w rozliczenie ani kontrole realizacji instrumentéw. Udziat w niej biorg wytgcznie NFZ oraz wniosko-
dawca. Kontrola realizacji instrumentu sprowadza sie do weryfikacji prawidtowosci wypisania recept, powigzania
okreslonych kodéw EAN z wypisang receptg oraz terminowosci i poprawnosci czynnosci stricte rozliczeniowych
opisanych w instrumencie.

Instrumenty dzielenia ryzyka w lecznictwie zamknietym - programy lekowe i chemioterapia
Najwazniejsze akty prawne:

e Ustawa o swiadczeniach (wraz z aktami wykonawczymi) — zawieranie i realizacja umaéw ze swiadczeniodaw-
cami, zakres zbieranych i przekazywanych przez swiadczeniodawcoéw danych odno$nie udzielonych swiad-
czen opieki zdrowotnej, udzielanie swiadczert gwarantowanych, rozliczanie instrumentéw dzielenia ryzyka.

* Inne istotne akty prawne — regulujace szczegdtowo poszczegodlne etapy zwigzane z realizacjg udzielania
Swiadczen w lecznictwie zamknietym, a przez to zwigzane z realizacjg instrumentéw dzielenia ryzyka — sg
przedstawione w poszczegdlnych dziatach ponizej oraz w zatgczniku.

Uczestnicy:

* Narodowy Fundusz Zdrowia (Centrala NFZ oraz oddziaty wojewddzkie) — wdrazanie Swiadczen gwarantowa-
nych — w szczegdlnosci wydawanie zarzadzen prezesa NFZ, zawieranie uméw o udzielenie swiadczeri opieki
zdrowotnej ze $wiadczeniodawcami, ich rozliczanie oraz kontrola, a takze rozliczanie instrumentéw dzielenia
ryzyka z wnioskodawca;

* $wiadczeniodawcy — udzielanie $wiadczer opieki zdrowotnej na podstawie zawartych umdw, nabywanie
lekow, zbieranie i przekazywanie danych dotyczacych udzielonych swiadczen, w przysztosci mozliwy rowniez
udziat bezposredni w realizacji instrumentéw dzielenia ryzyka (w szczegdlnosci oparty na wynikach klinicz-
nych — outcome based);

e hurtownie - obrét hurtowy lekami;

* wnioskodawcy — wprowadzanie lekdw do obrotu, w tym sprzedaz do swiadczeniodawcdw, rozliczanie instru-
mentow dzielenia ryzyka.

Instrumenty podziatu ryzyka w systemie refundacji lekéow w Polsce i na Swiecie
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Obecnie stosowane s3 najczesciej instrumenty dzielenia ryzyka oparte na:
* zwrocie przez wnioskodawce czesci uzyskanej refundacji na rzecz Narodowego Funduszu Zdrowia;

* zapewnieniu mozliwosci nabycia leku przez swiadczeniodawce po ustalonej cenie, nizszej niz cena urzedowa
publikowana w obwieszczeniu ministra zdrowia (tzw. rzeczywistej maksymalnej cenie zbytu);

* mechanizmach ztozonych: uwzgledniajacych rézne progi dla zwrotéw, a takze réozne mechanizmy ich wyli-
czen, jak rowniez stanowigcych potgczenie obu powyzszych typdw.

Wdrazanie $wiadczen gwarantowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia

Najwazniejszym etapem wdrazania swiadczert gwarantowanych z rodzaju programéw lekowych i chemioterapii
sg wstepne prace prowadzone przez centrale Narodowego Funduszu Zdrowia, ktérych celem jest przygotowanie
odpowiednich zarzadzen prezesa NFZ, szczegdtowo regulujacych zasady i warunki zawierania uméw o udzielania
Swiadczen gwarantowanych, a takze zakres i sposéb udzielania tych swiadczen. Powyzsze zarzgdzenia reguluja
rowniez istotne elementy zwigzane z realizacja instrumentéw dzielenia ryzyka (bez informacji poufnych — cen iin-
nych szczegdtowych zapisow decyzji refundacyjnych). Prace nad zarzadzeniami prowadzone s3 w Departamencie
Gospodarki Lekami Narodowego Funduszu Zdrowia. Przygotowane zarzadzenie publikowane jest na stronie inter-
netowej NFZ dla potrzeb konsultacji.

Informacje na temat zawieranych instrumentow Centrala NFZ (DGL) otrzymuje wraz z przekazaniem decyzji oraz
opublikowaniem obwieszczenia przez ministra zdrowia. Jeszcze przed oficjalnym otrzymaniem informacji NFZ po-
siada dane o potencjalnych instrumentach juz na etapie prac Komisji Ekonomicznej (ze wzgledu na fakt, iz przedsta-
wiciele prezesa NFZ sg cztonkami tej Komisji). Jednoczes$nie na etapie rozstrzygania wniosku przez ministra zdrowia,
odbywaja sie konsultacje z Funduszem w zakresie zasadnosci refundacji oraz zawierania instrumentu.

Proces wdrazania swiadczen w lecznictwie zamknietym oddala w czasie faktyczne rozpoczecie ich udzielania, co
ma istotny wptyw zaréwno na rozliczenia (w zakresie dostepnosci danych i przewidywanych kosztéw), jak i na celo-
wos¢ wprowadzania instrumentow opartych na wynikach terapii, ktére z zasady w wielu panstwach przyjmowane
sg na dtuzszy okres (przynajmniej 5 lat), co ma stuzy¢ umozliwieniu zgromadzenia odpowiednich danych i fak-
tycznemu uzyskaniu celu, w jakim zawarto dany instrument (np. weryfikacja skutecznosci leczenia konieczna dla
podjecia decyzji o dalszym finansowaniu terapii ze srodkéw publicznych). Zgodnie z ustawa o refundacji pierwsza
decyzja o objeciu refundacja produktu wydawana jest na okres 2 lat'®, co moze istotnie zawazy¢ na mozliwosci
realizowania instrumentéw, ktére wymagaja dtuzszego czasu obowigzywania dla wykazania swojej skutecznosci.
Ustawa o refundadji nie przewiduje mozliwosci wydania decyzji refundacyjnej na czas dtuzszy tylko ze wzgledu na
zawarcie RSA.

W pierwszej kolejnosci, w celu wdrozenia decyzji refundacyjnej, konieczne jest wydanie przez prezesa NFZ zarza-
dzenia, ktére okresla warunki zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie — odpowiednio
dla danego $wiadczenia — programow lekowych lub chemioterapii. Zarzadzenie prezesa NFZ jest aktem wewnetrz-
nym Funduszu, regulujacym zasady dziatania w przypadku okreslonego $wiadczenia. Zarzadzenie prezesa nie jest
Zrédtem praw ani obowigzkdw innych podmiotéw (np. swiadczeniodawcow), jednakze bezposrednio wptywa na
ich sytuacje (np. w przypadku gdy zarzadzenie ulegnie zmianie, OW majg obowigzek dokonywania odpowiednich
zmian w umowach juz zawartych ze $wiadczeniodawcami). W latach 2012-2014 $redni okres pomiedzy opubliko-
waniem obwieszczenia przez ministra zdrowia a wdrazajacym je zarzadzeniem prezesa wynosit 35 dni (przy czym
przekraczat czasem nawet 2 miesigce).

164 Art. 11 ust. 3 pkt 3 ustawy o refundacji.
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Tabela 15. Czas pomiedzy obwieszczeniem ministra zdrowia a wydaniem zarzadzenia przez prezesa NFZ
w latach 2012-2014 - programy lekowe
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Srednio 35,43

Nastepny etap to przygotowanie i przeprowadzenie konkursu na udzielanie swiadczen, za ktére odpowiadaja wia-
$ciwe Wydziaty Gospodarki Lekiem w poszczegdlnych oddziatach wojewddzkich Narodowego Fundusz Zdrowia.
WGL przeprowadzajac konkurs na udzielenie swiadczen opieki zdrowotnej nie posiadaja wiedzy o zawartych instru-
mentach. Wptywa to na przygotowanie konkursow (np. przeszacowanie potrzebnego budzetu na dane swiadczenia,
ze wzgledu na fakt, iz cena maksymalna ustalona w RSA jest nizsza niz w obwieszczeniu MZ — przyjeta za podstawe
szacunkdw), jak i sposob ich przeprowadzenia (brak dialogu w zakresie wymogdw zwigzanych z realizacjg instrumen-
tow) moze wptywac na jego wyniki (wybdr swiadczeniodawcy, ktéry majac swiadomos¢ istniejgcego instrumentu,
mogtby nie chciec podpisac umowy z NFZ). Czas realizacji tych zadan wynosi obecnie od 2 do 10 tygodni.

Okres wdrazania $wiadczen oraz instrumentéw dzielenia ryzyka poswiecony jest rowniez na opracowanie i imple-
mentacje aktualizacji systemow informatycznych, ktére sa wykorzystywane przy udzielaniu i rozliczaniu $wiadczen.
Dotyczy to m.in. aplikacji, z ktorych korzystaja swiadczeniodawcy, oraz aktualizacji komunikatéw stuzacych do prze-
syfania danych (FZX, SWIAD). W tym samym czasie jest dostosowany réwniez System Monitorowania Programow
Terapeutycznych (SMTP) — jego kolejne iteracje tworzone s3 na potrzeby nowych programéw lekowych, zgodnie
z decyzjg ministra zdrowia. System ten nie stuzy obecnie rozliczaniu $wiadczen, ale sa w nim juz teraz zbierane
niektére dane medyczne pacjentéw (powyzsze systemy i komunikaty zostaty przyblizone w dalszym podrozdziale
i zatgczniku nr 2).

Zawieranie uméw na udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej ze Swiadczeniodawcami
Najwazniejsze akty prawne:
e Ustawa o $wiadczeniach;

* Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 maja 2008 r. w sprawie ogolnych warunkéw umoéw o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej'®>;

* Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 grudnia 2004 r. w sprawie sposobu ogfaszania o postepowaniu
w sprawie zawarcia umowy o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej przez Narodowy Fundusz Zdrowia,
zapraszania do udziatu w rokowaniach, sktadania ofert, powotywania i odwotywania komisji konkursowej oraz
ustalenia zakresu jej zadan %6,

165 DzU.z 2008 1, Nr 81. poz. 484.
166 DzU. 72004 1, Nr 273, poz. 2719.
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Aktualne wzory umoéw na udzielanie Swiadczer opieki zdrowotnej okredlaja:

e Zarzadzenie Nr 26/2012/DGL Prezesa NFZ z dnia 10 maja 2012 r. w sprawie okreslenia warunkow zawierania
i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia;

e Zarzadzenie Nr 27/2012/DGL Prezesa NFZ z dnia 10 maja 2012 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania
i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe).

Oba te rozporzadzenia byly od czasu ich przyjecia wielokrotnie nowelizowane wraz z kolejnymi obwieszczeniami
ministra zdrowia zmieniajgcymi zakres finansowanych swiadczen. Wzory umowy okreslone sg w zataczniku nr 2 do
powyzszych zarzadzen. Zgodnie z ustawg o swiadczeniach umowa ma okresla¢ sposéb realizacji instrumentow
dzielenia ryzyka'®’. Obecnie umowa zawiera wylacznie postanowienie ogoélne, w ktdrym zobowigzuje ona $wiad-
czeniodawce do realizacji instrumentdw dzielenia ryzyka, jezeli zostaty ustalone'®®, nie wskazuje ona jednak, w jaki
Sposéb ta realizacja ma nastepowad. Zawarte w postepowaniu umowy o udzielaniu $wiadczenia sg jawne — ustawa
nie przewiduje mozliwosci wytaczenia jawnosci czesci zawartych w nich postanowien, np. w zakresie informacji
dotyczacych realizacji instrumentéw dzielenia ryzyka.

Umowy o udzielanie swiadczen sg zawierane ze $wiadczeniodawcami na podstawie warunkow okreslonych w za-
rzgdzeniach prezesa NFZ. Zarzadzenia s3 wydawane wraz z aktualizacjg obwieszczert ministra zdrowia, zawieraja-
cych wykaz swiadczen gwarantowanych z zakresu lekdw dostepnych w aptekach, programach lekowych i chemio-
terapii. W oparciu o nie OW NFZ podpisujg umowy ze swiadczeniodawcami (w przypadku nowych swiadczen) lub
aneksujg dotychczasowe umowy (w przypadku zmian w zakresie programow).

Lokalna wielkos¢ budzetu na dany program lekowy jest obliczana przez Wydziat Gospodarki Lekiem w oddziale wo-
jewddzkim Narodowego Funduszu Zdrowia przed ogtoszeniem konkursu i stanowi wypadkowg dwdch zmiennych.
Z jednej strony, oficjalnej ceny leku z obwieszczenia ministra zdrowia (lista refundacyjna), a z drugiej strony szacowa-
nej liczby pacjentow potencjalnie spetniajacych kryteria kwalifikacji do programu lekowego. Szacowana liczba moze
by¢ ustalana przez NFZ na podstawie danych epidemiologicznych lokalnych (jezeli s3 dostepne) we wspdtpracy
z konsultantami wojewddzkimi wiasciwymi dla danej dziedziny lekarskiej czy innych ekspertéw klinicznych (w zalez-
nosci od typu problemu). W szacunkach na potrzeby ustalania budzetu na programy nie sg jednak brane pod uwage
instrumenty zawarte w decyzji RSA, ze wzgledu na fakt, ze ich tres¢ nie jest znana pracownikom OW NFZ.

W chwili obecnej umowa ze $wiadczeniodawcami nie odnosi sie ani do kwestii poufnosci instrumentow dziele-
nia ryzyka ani do konkretnych ich postanowien, ktére miatyby byc realizowane przez swiadczeniodawcow (np.
nabywanie lekdw po cenie nizszej niz okreslona w obwieszczeniu ministra zdrowia). Jak wskazano powyzej, nie
ma mozliwosci, by OW NFZ poinformowat swiadczeniodawce o zawartym instrumencie, poniewaz nie posiada
takich informacji. Obecnie zdarza sie, ze na etapie realizacji programu lekowego swiadczeniodawca moze zostac
poinformowany przez wnioskodawce ' o istnieniu w przypadku danego leku instrumentu, wraz z podaniem naj-
wazniejszych informacji do realizacji Swiadczen. Praktyka ta wynika ze wspétpracy swiadczeniodawcow z firmami
farmaceutycznymi i nie jest uregulowana w przepisach prawa. Podejscie to nie gwarantuje jednak prawidtowego
rozliczania instrumentoéw i jednoczesnie czesto nie pozwala na zapewnienie petnego zakresu koniecznych infor-
macji wszystkim $wiadczeniodawcom. Firma farmaceutyczna nie jest w zaden sposéb prawnie zobowigzana do
informowania swiadczeniodawcy o zawartej umowie podziatu ryzyka, cho¢ moze to stanowic¢ przyktad dobrej
praktyki i prowadzi¢ do zmniejszenia obcigzer biurokratycznych po stronie swiadczeniodawcy (zwifaszcza w kon-
cowym rozliczeniu z Funduszem oraz w przypadku kontroli) — co obecnie stanowi realny problem. W przypadku
gdy OW NFZ posiadatby odpowiednie informacje (np. cena maksymalna), mégtby je przekazywac¢ w niezbednym
zakresie w ramach niejawnej czesci konkursu ofert na udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, co pozwolitoby na
Swiadome decydowanie $wiadczeniodawcdw o udziale w realizacji bardziej ztozonych instrumentow. Przekazane
informacje nadal objete bytyby tajemnicg przedsiebiorstwa, a wiec nie podlegatyby upublicznianiu — ani przez

167 Art. 136 pkt 2a ustawy o $wiadczeniach.

168 Zatgcznik nr 2, § 2. pkt. 13. Zarzadzenia Nr 26/2012/DGL Prezesa NFZ z dnia 10 maja 2012r; zatgcznik nr 2, § 2. pkt. 14. Zarzadzenia Nr 27/2012/
DGL Prezesa NFZ z dnia 10 maja 2012 r.

169 Wywiad z przedstawicielem wnioskodawcow.
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Swiadczeniodawcdw, ani OW NFZ. Rodzaj przekazywanych informacji i ich zakres zalezatby od rodzajéw instrumen-
téw i wynikajacych z tego potrzeb oraz ustalany bytby indywidualnie w zaleznosci od typu RSA.

Umowa w sprawie udzielania swiadczen w zakresie programéw lekowych obejmuje takze zobowigzanie $wiadcze-
niodawcy do uzupetniania dokumentacji dodatkowej w postaci rejestru powiktan i dziatan niepozadanych (Syste-
mu Monitorowania Programoéw Terapeutycznych, SMTP), w ramach ktérego zbierane sg informacje nt. powiktan
i dziatan niepozadanych wystepujacych w trakcie realizacji programu oraz kwalifikacji i monitorowania leczenia
Swiadczeniobiorcy w programie lekowym. Informacje te uzupetniane sg za pomoca aplikacji komputerowej wska-
zanej przez prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia i udostepnionej przez OW NFZ. Zbierane dane pozwalaja
na monitorowanie leczenia i ocene efektéw klinicznych terapii w ramach wybranych programéw!'7°.

Nabywanie produktéw leczniczych przez swiadczeniodawcéw
Najwazniejsze akty prawne:
 Ustawa z dnia 29 stycznia 2004 r. — Prawo zamowien publicznych!’";
 Ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny'”2,

Swiadczeniodawca w celu realizacji $wiadczen gwarantowanych jest zobowigzany nabywac leki, srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne po cenie nie wyzszej niz urzedowa cena zbytu po-
wiekszona o marze nie wyzsza niz urzedowa marza hurtowa, a w przypadku nabywania od podmiotu innego niz
przedsiebiorca prowadzacy obrét hurtowy w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
- po cenie nie wyzszej niz urzedowa cena zbytu'’3. Zapis ten wymusza na $wiadczeniodawcach zachowania majg-
ce na celu racjonalizacje wydatkéw i ograniczenie ich. Swiadczeniodawca bedzie dgzyt do uzyskania jak najnizszej
ceny w ramach organizowanych przetargéw, uzyskujac korzys¢ zwigzana z wolumenem zakupdw. Faktura zakupo-
wa dokumentujgca nabycie lekéw stanowi podstawe rozliczenia z Narodowym Funduszem Zdrowia'74,

Wiekszos¢ $Swiadczeniodawcow ma obowigzek stosowac przy nabywaniu odpfatnym lekdw zasady okreslone
w ustawie — Prawo zamowien publicznych'”>.

Zasady zaméwien publicznych:

* zasada rownosci — oznacza, iz warunki przetargu musza byc takie same dla wszystkich i tak samo oceniane,
nie moga preferowac zadnego z oferentdw;

* zasada uczciwej konkurencji — oznacza m.in. konieczno$¢ odrzucania propozycji zawierajacych ceny razaco
niskie i niedopuszczanie czynoéw nieuczciwej konkurendji;

* zasada bezstronnosci — oznacza wybor oferenta na podstawie okreslonych przestanek;

* zasada jawnosci — wyjatki od jawnosci mogg zosta¢ wytgcznie wskazane w przepisach ustawy, istniejg jed-
nak elementy oferty, ktére nie mogg zosta¢ objete tajemnica przedsiebiorstwa'’4,

170 Zatgcznik nr 2, § 2. pkt. 12 Zarzadzenia Nr 27/2012/DGL Prezesa NFZ z dnia 10 maja 2012 .

71 DzU.z 2013 1, poz. 907, z pozn. zm.

72 Dz.U.z 20141, poz. 121,z pdzn. zm.

173 Art. 9 ust. 1 ustawy o refundadji.

174 Zarzadzenie Nr 26/2012/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 10 maja 2012 r. w sprawie okre$lenia warunkow zawierania
i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia; Zarzadzenie Nr 27/2012/DGL prezesa Narodowego Funduszu Zdro-
wia z dnia 10 maja 2012 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy
zdrowotne (lekowe).

175 Dotyczy to m.in. jednostek sektora finanséw publicznych i innych jednostek, w ktorych posiadajg one ponad 50% udziatow/akcji, powotuja
ponad 50% organu nadzorczego lub sprawuja nadzér lub finansuja je w ponad 50% (art. 3 ustawy — Prawo zamowien publicznych).

176 Sg to: nazwy (firmy) oraz adresy wykonawcdw, a takze informacje dotyczace ceny, terminu wykonania zamdwienia, okresu gwarancji i warun-
kow ptatnosci zawartych w ofertach (art. 8 pkt. 4 w zw. z art. 86 ust. 4 ustawy — Prawo zamdwien publicznych).
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Postepowania przetargowe prowadzone sg w oparciu o Specyfikacje Istotnych Warunkéw Zaméwienia (SIW2)
przygotowanga przez swiadczeniodawce. Postepowanie ma charakter konkurencyjny — kazdy podmiot spetniajacy
wymagania okreslone w ogtoszeniu o postepowaniu przetargowym moze wzig¢ w nim udziat. W chwili obecnej
ze wzgledu na brak znajomosci warunkéw instrumentéw, swiadczeniodawcy nabywaja leki w cenie nie wyzszej niz
okreslona w obwieszczeniu ministra zdrowia, nawet jezeli w instrumencie ustalona zostata cena nizsza. Weryfikacja
odmiennosci ceny zakupu od ceny wynikajacej z instrumentu nastepuje dopiero po sprawozdaniu lekédw zuzytych
przy udzielaniu swiadczenia (opisane ponizej).

Sposéb nabywania lekéw przez swiadczeniodawcow ma kluczowe znaczenie dla realizacji instrumentéw dzielenia
ryzyka, jednakze do tej pory przynosito wytacznie skutek negatywny w postaci ograniczania zakresu stosowanych
rozwigzan opartych na nieodptatnej dostawie lekdw. Wynika to z faktu, iz jedyna alternatywa dla zamowien publicz-
nych w wielu przypadkach jest wyfgcznie nabywanie lekéw nieodptatnie w formie darowizn.

Udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej swiadczeniobiorcom

Najwazniejsze akty prawne:
e Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i rzecznikéw praw pacjenta'’’;
* Ustawa z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych'78;
 Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. 0 systemie informacji w ochronie zdrowia'”°.

Samo udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej ma w chwili obecnej ograniczony wptyw na realizacje instrumentéw
dzielenia ryzyka, ze wzgledu na fakt, iz w praktyce stosowane sg wytacznie RSA finansowe. Udzielenie $wiadczenia
stanowi obecnie wytgcznie okolicznos¢, w ktdrej np. ze wzgledu na podanie okreslonego leku w ramach $wiadcze-
nia gwarantowanego aktualizuje sie obowigzek wnioskodawcy do dokonania zwrotu okreslonej czesci uzyskanej
refundacji.

W przysztosci jednak, wraz z wprowadzeniem instrumentéw dzielenia ryzyka opartych na wynikach zdrowot-
nych, znaczenie dziatan podejmowanych na tym etapie przez $wiadczeniodawce bedzie kluczowe dla realizacji
ich postanowien.

Szczegdlng role w programach lekowych petnig Zespoty Koordynacyjne. W wybranych programach sg one odpo-
wiedzialne m.in. za kwalifikacje pacjentéw do terapii. Zespoty Koordynacyjne sg powotywane przez prezesa NFZ,
a organizacje ich pracy okresla regulamin'®. Obecnie informacja o powotaniu w danym programie Zespotu Koor-
dynacyjnego zostaje zawarta juz w opisie programu lekowego, ktory stanowi zatgcznik do decyzji i jest publikowany
w obwieszczeniu ministra zdrowia wraz z listg lekow refundowanych'®'. W skfad Zespotu wchodzg lekarze posia-
dajacy specjalizacje z danej dziedziny, wtasciwej do danego programu lekowego. Zespét podejmuje decyzje doty-
Czace rozpoczecia leczenia, kontynuowania oraz zakonczenia leczenia pacjenta w programie lekowym, jak réwniez
dotyczace wielkosci dawki stosowanego leku, na podstawie prawidtowo wypetnionych dokumentow, niezbednych
dla kwalifikacji oraz monitorowania leczenia pacjenta — zgodnie z opisem programu, oraz po uzyskaniu pozytywnej
opinii recenzenta, wybranego sposrod cztonkow Zespotu Koordynacyjnego.

177 DzU.z 2012 r, poz. 159,z pozn. zm.
178 DzU.z 20141, poz. 1182,z pozn. zm.
179 DzU.z 20111, Nr 113, poz. 657, z pdzn. zm.

180 przyktadowo dostepny na stronie internetowej Narodowego Funduszu Zdrowia pod adresem: http://nfz.gov.pl/new/index.
php?katnr=0&dzialnr=18&artnr=6150

181 Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 19 grudnia 2014 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych, ktéra wejdzie w zycie 1 stycznia 2015 r. Zespoty Koordynujace sg
utworzone dla 23 programoéw lekowych.
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Rola Zespotéw Koordynujgcych moze wzrosng¢ w przysztosci, w szczegdinosci w przypadku, gdy ich funkcja zo-
stataby okreslona w ustawie o refundacji — takie rozwigzanie przewidywat projekt nowelizacji ustawy o refundacji
przedstawiony przez ministra zdrowia'®2. Mozliwe, i takie rozwigzanie okaze sie szczegolnie przydatne w przypadku
wprowadzania instrumentéw dzielenia ryzyka opartych na wynikach zdrowotnych, gdzie Zespoty mogtyby np. pet-
ni¢ role weryfikacyjna w odniesieniu do zbieranych danych medycznych.

Zakres swiadczen dla pacjentow jest zapisany w ramach programu lekowego — w aspekcie kwalifikacji monitoro-
wania i wykluczania pacjentdw z programu wraz z uwzglednieniem wyjatkowych sytuacji zwigzanych ze zmiang
dawkowania, dziataniami niepozadanymi, czasowym przerwaniem terapii.

Systemy informatyczne Narodowego Funduszu Zdrowia — zbieranie i przetwarzanie danych
Najwazniejsze akty prawne:

* Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 czerwca 2008 r. w sprawie zakresu niezbednych informacji groma-
dzonych przez swiadczeniodawcow, szczegdtowego sposobu rejestrowania tych informacji oraz ich przeka-
zywania podmiotom zobowigzanym do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych'®3;

* Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 kwietnia 2013 r. w sprawie zakresu niezbednych informacji groma-
dzonych przez $wiadczeniodawcow posiadajacych umowe z Narodowym Funduszem Zdrowia o udzielanie
catodobowych lub catodziennych $wiadczen zdrowotnych zwigzanych z nabywaniem lekdw, srodkéw spo-
zywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych!®4

* Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 lipca 2005 r. w sprawie zakresu niezbednych informacji gromadzo-
nych w systemie informatycznym Narodowego Funduszu Zdrowia oraz zakresu i sposobu ich przekazywania
ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia oraz wojewodom i sejmikom wojewddztw '8,

Niezwykle istotna role dla rozwoju — zwitaszcza ztozonych — instrumentéw dzielenia ryzyka petnia systemy informa-
tyczne, w ramach ktérych przekazywane sg informacje pomiedzy $wiadczeniodawcami a Narodowym Funduszem
Zdrowia. Ponizej zostaty przedstawione dane zbierane przez swiadczeniodawcow i przekazywane Funduszowi oraz
komunikaty elektroniczne, za pomoca ktérych przekazywanie tych danych nastepuje. Zakres informacji przekazy-
wanych przez swiadczeniodawcdw do NFZ oraz tam przetwarzanych okreslaja wskazane powyzej rozporzadzenia
ministra zdrowia, wydane na podstawie ustawy o Swiadczeniach — jest to o tyle znamienne, iz modyfikacje w tym
zakresie moga wymagac w przysztosci zmian legislacyjnych odpowiednio w zakresie ustawy o Swiadczeniach (re-
gulujacej uprawnienie NFZ do przetwarzania danych) lub wskazanych rozporzadzen.

Komunikacja elektroniczna pomiedzy $wiadczeniodawcami a NFZ odbywa sie w ramach dwoch portali o analo-
gicznych funkcjach, ktére sg utrzymywane przez rozne podmioty i dziatajg w réznych wojewddztwach:

* Portal swiadczeniodawcy, dostawcg oprogramowania jest firma Global Services,

* Portal swiadczeniodawcy SZOI (System Zarzadzania Obiegiem Informacji), dostawcg oprogramowania jest
konsorcjum Kamsoft-Asseco.

W ramach NFZ - co istotne z perspektywy instrumentow dzielenia ryzyka — dziafajg dwa niezalezne od siebie i nie-
zintegrowane ze sobg systemy, w ramach ktérych przetwarzane sg zbierane dane:

e Rejestr Ustug Medycznych Narodowego Funduszu Zdrowia (RUM - NFZ2);

e System Monitorowania Programow Terapeutycznych (SMPT).

182 Art. 31 projektu ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych z dnia 19 wrzesnia 2013 r. — projekt jest dostepny na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia pod adresem: http://www?2.
mz.gov.pl/wwwmz/index?mr=m491&ms=0&m|=pl&mi=56&mx=0&mt=&my=131&ma=032621

183 DzU.z2013 1, poz. 1447.
184 DzU.z 20131, poz. 489
185 DzU.z 2005 r, Nr 152, poz. 1271,z pdzn. zm.
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Jakjuz wskazano, pierwszy z nich (RUM — NFZ) stanowi system ogolny, integrujacy ze sobg wszystkie zasoby danych
zbierane przez Fundusz. System ten w zakresie rozliczania $wiadczer w chemioterapii i programach lekowych zasi-
lany jest danymi przekazywanymi w ramach dwoch komplementarnych komunikatéw elektronicznych:

* FZX, ktory zawiera informacje o fakturach, na podstawie ktorych zostaty nabyte leki zuzyte na potrzeby $wiad-
czen opieki zdrowotnej;

* SWIAD, ktory zawiera informacje o udzielonych swiadczeniobiorcom $wiadczeniach'€,

Przyktadowe dane przekazywane w ramach komunikatéw FZX:

e faktura zakupu leku — NIP sprzedajgcego i numer faktury wyznaczajg jednoznacznie fakture, podaje sie
tez date wystawienia faktury, do faktur korekt podaje sie numer faktury korygowanej (lecz nie inne dane
z faktury);

* lek — numer pozydji na fakturze, ktéry dotyczy sprawozdawanego leku, kod produktu handlowego wg
stownika NFZ, ilos¢ fakturowanego leku w opakowaniach, cena brutto opakowania leku zgodna z fakturg
zakupu leku, sumaryczna liczba sztuk (np. tabl, amp.), sumaryczna ilos¢ substancji czynnej (np. mg, ml),
wartos¢ pozycji faktury;

* europejski kod towarowy (EAN) produktu lekowego lub inny kod odpowiadajacy kodowi EAN;

* lista korekt — lista faktur korygujacych, modyfikujacych fakture pierwotna (jezeli takie byty w okresie rozli-
czeniowym), numer i data wystawienia faktury korygujacej.

Wspomniany wczesniej System Monitorowania Programéw Terapeutycznych (SMPT) stanowi dobra podstawe do
budowania publicznego systemu zbierania danych medycznych, ktére mogg by¢ wykorzystywane w ramach in-
strumentow opartych na wynikach. System ten stanowi rejestr powiktar i dziatari niepozadanych i jest baza da-
nych stuzacg do monitorowania przebiegu i zbierania informacji dotyczacych efektéw klinicznych swiadczen udzie-
lonych w ramach programoéw lekowych. Ze wzgledu na ukierunkowanie programéw lekowych na rozwigzanie
konkretnego problemu zdrowotnego kazdy modut aplikacji SMPT zawiera inny, specyficzny dla danego progra-
mu zestaw zbieranych w odniesieniu do leczonych $wiadczeniobiorcow danych medycznych. Stad tez sam rejestr
jest tworzony dla kazdego programu lekowego odrebnie, a jednoczesnie nie dla kazdego programu musi istniec.
Obecnie decyzja o tworzeniu SMPT dla danego programu zapada juz na etapie wydawania decyzji i jest zawierana
w opisie programu lekowego.

Zakres danych zbieranych w aplikacji SMPT:

* dane pacjenta: numer PESEL, nazwisko, imie, OW NFZ, wiek, pte¢;

* dane o kwalifikacji do programu — wniosek kwalifikacyjny przesytany do Zespotu Koordynujgcego z pros-
b3 o zatwierdzenie kwalifikacji, zawierajacy wyniki wszystkich niezbednych badan pacjenta wymaganych
w opisie programu lekowego z obwieszczenia ministra zdrowia;

* informacje o programie ogdélne: $wiadczeniodawca, kod OW NFZ, numer programu, status, data rozpozna-
nia, data zgtoszenia do programu, data kwalifikacji, data rozpoczecia leczenia, lek (lista lekéw do wyboru
stosowana i refundowana w ramach danego programu lekowego, leki ujete po nazwie, bez kodu EAN),
data podania leku, lekarz, daty kolejnych wizyt monitorujacych, data zakonczenia i przyczyna zakoriczenia
programu;

* informacje o programie indywidualne dla danego schorzenia (przyktadowo wypisane z programéw): pa-
cjent w trakcie podawania leku biologicznego, lek, wniosek, obecnie stosowane przewlekte leczenie nie-
biologiczne (astma, tuszczyca plackowata), pacjent z zespotem Gilberta, przerzuty do watroby (czerniak),
faza biataczki i wczesniejsze leczenie (Interferon Alfa), lista zapotrzebowania na czynnik (hemofilia);

18 Przyktadowe wytyczne do przekazywania danych dostepna sg na stronie internetowej Matopolskiego Oddziatu Wojewddzkiego Narodowe-
go Funduszu Zdrowia pod adresem https://isi.nfz-krakow.pl/?p=fo_zasady
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e dane medyczne indywidualne dla danego schorzenia, wyniki badan (przyktadowo): wzrost, waga, stan
sprawnosci wg WHO, BMI, ASPAT, ALAT, bilirubina, ptytki krwi, hemoglobina, bezwzgledna liczba neutrofili,
kreatynina we krwi, mocznik we krwi, proby watrobowe, RTG ptuc, morfologia krwi, OB,

e dane z punktu kontrolnego: kalendarz badan, numer punktu, status punktu kontrolnego, data badania,
przyczyna przekroczenia terminu punktu kontrolnego, aktualne wyniki badarn kontrolnych, ocena odpo-
wiedzi na leczenie przez lekarza, brak spadku liczby zaostrzer w stosunku do okresu przed leczeniem (tak/
nie), informacja o matej aktywnosci leczenia, informacja o remisji, toksycznos¢ leczenia, nadwrazliwos¢ na
lek, dziatania niepozadane, opis stanu zdrowia pacjenta.

SMPT zostat stworzony przez Departament Gospodarki Lekiem Centrali Narodowego Funduszu Zdrowia. W przy-
padku tworzenia nowego programu okreslany jest zakres danych zbieranych w ramach SMPT dla tego programu,
nastepuje aktualizacja aplikacji oraz tworzenie niezbednych stownikéw dla szpitali (stuzacych do wypetniania apli-
kacji) i implementacji, co moze trwac¢ od 1 do 2 miesiecy. Moze to skutkowac opdznieniami sprawozdawczosci
ze strony swiadczeniodawcow wynikajgcymi z potencjalnego braku dostepnosci do danych w systemie informa-
tycznym NFZ i stad braku mozliwosci wprowadzenia informacji dla nowego leku badzZ programu lekowego wraz
z wdrozeniem nowego programu. Istnieje mozliwo$¢ uzupetniania danych w systemie w czasie pézniejszym, bez
straty niezbednych informacji zbieranych przez NFZ.

Dane pacjentéw ze strony swiadczeniodawcy sg wprowadzane do rejestru SMPT przez lekarzy prowadzacych.
W ocenie swiadczeniodawcow system wymaga czasochtonnej obstugi i dos¢ czesto jest funkcjonalnie niedosto-
sowany do danego programu lekowego (brak wiasciwych stownikéw, brak mozliwosci wyboru konkretnego pre-
paratu, brak mozliwosci wyboru wiasciwego schematu leczenia). Uzupetnianie danych pacjenta na biezaco przez
personel prowadzacy jest w systemie w zasadzie niemozliwe, ze wzgledu na czasochtonnosc¢ i trudnos¢ techniczng
obstugi aplikaciji.

W tabelach w zataczniku nr 2 zamieszczono zestawienie danych przekazywanych w ramach Systemu Monitorowa-
nia Programoéw Terapeutycznych oraz komunikatow SWIAD oraz FZX, ktdre majg zastosowanie w poszczegdlnych
typach instrumentéw.

Zgodnie z aktualnymi planami oraz przepisami ustawy o prawach pacjenta i rzeczniku praw pacjenta dokumentacja
medyczna od 2017 r. ma by¢ gromadzona wylgcznie w postaci elektronicznej'®’ i zbierana w ramach centralnego
Systemu Informacji Medycznej, nalezacego do ministra zdrowia. Taki zintegrowany system ze znacznym prawdo-
podobieristwem bedzie w zupetnosci wystarczyt do zbierania w nim danych medycznych koniecznych do realizacji
instrumentéw opartych na wynikach zdrowotnych.

Rozliczanie udzielonych swiadczen przez Swiadczeniobiorcow

Co do zasady sprawozdawczos¢ i rozliczenie nastepuje przy uzyciu odpowiednich komunikatow elektronicznych,
przesytanych w ramach systemu Rejestru Ustug Medycznych Narodowego Funduszu Zdrowia. Rejestr ten dziata
na podstawie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia'®. Jak juz wskazano, szczegdtowy zakres i format
informacji przekazywanych na potrzeby dokonywanych rozliczer okresla prezes NFZ w zarzadzeniach w sprawie
szczegdtowych komunikatow XML'®. Zarzadzenia te sg biezaco aktualizowane, wraz ze zmianami w zakresach
udzielanych $wiadczen.

187 Art. 24 ust. Ta ustawy wejdzie w zycie z dniem 1 sierpnia 2017 1.

188 Oraz Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 19 kwietnia 2013 r. w sprawie Systemu Rejestru Ustug Medycznych Narodowego Funduszu
Zdrowia (Dz.U.z 2013 r, poz. 514) wydanego na podstawie art. 22 ust. 7 tej ustawy.

189 Zarzadzenie Nr 70/2013/DI Prezesa NFZ z dnia 29 listopada 2013 r. w sprawie szczegdtowych komunikatéw XML dotyczacych przekazywania
w formie elektronicznej danych zawartych w fakturze, rachunku lub nocie oraz rozliczania swiadczert ambulatoryjnych i szpitalnych, zaopa-
trzenia w wyroby medyczne wydawane na zlecenie oraz deklaracji POZ / KAOS oraz Zarzadzenie Nr 71/2013/DI Prezesa NFZ z dnia 29 listo-
pada 2013 r. w sprawie szczegdtowego komunikatu XML dotyczacego przekazywania dokumentoéw rozliczeniowych w postaci dokumentu
elektronicznego.
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Rozliczenie swiadczen, w przypadku ktorych zawarto instrumenty dzielenia ryzyka, odbywa sie na takich samych
zasadach, wszystkich innych swiadczen tego samego typu. Brak przepiséw szczegoélnych dla instrumentéw niesie
za sobg istotne skutki praktyczne w zakresie sposobu ich rozliczania. Najistotniejszym jest sposéb dokonywania
rozliczer poprzez ptacenie swiadczeniodawcom ceny lekdw wynikajacej z przedstawionych w sprawozdaniu fak-
tur zakupowych, niezaleznie od tego, czy sg one zgodne z ustaleniami instrumentu dzielenia ryzyka opartego na
cenie maksymalnej (co oznacza, ze jezeli $wiadczeniodawca przedstawi fakture z ceng leku wyzsza niz ustalona
jako maksymalna w ramach instrumentu — zostanie temu swiadczeniodawcy kwota wynikajaca z faktury, a réznica
pomiedzy powyzszymi kwotami bedzie dopiero nastepczo dochodzona przez Narodowy Fundusz Zdrowia w ra-
mach korekt). Wynika to z faktu, iz system przedstawia pracownikom NFZ wytgcznie informacje o braku zgodnosci
ceny z instrumentem, nie blokuje on jednak wypfacenia naleznej z faktury kwoty (sg to tzw. bramki,miekkie”).
W praktyce wiec korekta nastepuje w oparciu o wyjasnienia wnioskodawcy, ktére sktada on ministrowi zdrowia
w postepowaniu administracyjnym o naruszenie postanowien instrumentu, ktore zostato wszczete przez organ
7 urzedu na podstawie zawiadomienia o nieprawidtowosciach przestanego przez prezesa NFZ. Bezposrednim
skutkiem tak funkcjonujgcego systemu jest znaczace opdznienie rozliczen dotychczas zawartych instrumentow
opartych na cenie maksymalnej dla swiadczeniodawcow. Istniejacy system po dokonaniu odpowiednich mody-
fikacji bez wiekszych trudnosci mogtby by¢ wykorzystany do sprawozdawania, rozliczania i kontroli finansowych
RSA w sposéb bardziej wydajny, a takze rabatéw towarowych i instrumentdéw w oparciu o efekty zdrowotne.
W przysztosci system powinien rowniez dopuszcza¢ wprowadzenie tzw. ,bramek twardych” (uniemozliwiajacych
przestanie sprawozdawania z powodu np. niezgodnosci z postanowieniami instrumentow, przy zatozeniu, ze
Swiadczeniodawcy o ich tresci byliby uprzednio poinformowani), co zmniejszytoby ciezar administracyjny zwig-
zany z koniecznosciag korekty rozliczer i ograniczyto potrzebe weryfikacji realizacji niektérych instrumentéw. Dla
wprowadzenia tego rozwigzania konieczne jest jednak uprzednie informowanie $wiadczeniodawcéw o tresci in-
strumentu opartego na cenie maksymalnej, co pozwoli im na odpowiednie przygotowywanie postepowan prze-
targowych, w ramach ktérych nabywaja leki.

Rozliczenie instrumentéw z wnioskodawca

Schemat 27. Refundacja i rozliczanie instrumentéw dzielenia ryzyka w lecznictwie zamknietym

Swiadczeniodawca Faktrura korygujaca

Zwrot nadpfaty
Przekazanie rozliczenia udzielenia

$wiadczenia w formie komunikatow Kontrola i rozliczenie Hurtownik
RUM-NFZ (FZX, SWIAD) oraz SMPT

Refundacja

Faktrura korygujaca

WGL OW
Przekazanie informacji
o realizacji Swiadczer za [ Przekazanie wyjasnien wnioskodawcy}
posrednictwem DGL
Nota obcigzeniowa
DEF Whioskodawca

Platno$¢ naleznosci z tytutu
instrumentu

Przekazanie informacji o niewykonaniu lub
nienalezytym wykonaniu instrumentu

Wezwanie do udzielenia wyjasnier: /

[Przekazanie wyjasnien wnioskodawcy ] PesphetmhEEs D

Udzielenie wyjasnien w zakresie
wykonania instrumentu

Minister Zdrowia
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Rozliczanie instrumentéw opartych na zwrocie czesci otrzymanej refundacji

Sposoéb rozliczania instrumentéw finansowych, w ktérych przeptywy pieniezne od wnioskodawcy do Narodowego
Funduszu Zdrowia polegajg na zwrocie jakkolwiek ustalonej kwoty wynikajacej z refundacji produktu, sg w praktyce
rozliczane tak samo jak w przypadku instrumentéw zawartych dla lekéw o kategorii dostepnosci refundacyjnej —
dostepne w aptekach na recepte, z zastrzezeniem, Zze dane do rozliczen pochodza od innych podmiotéw.

Rozliczanie instrumentow dzielenia ryzyka odbywa sie na podstawie agregowanych danych, ktére sg zbierane przez
Departament Gospodarki Lekami Centrali NFZ, pochodzacych od wszystkich swiadczeniodawcédw, przekazywa-
nych co miesigc przez oddziaty wojewddzkie NFZ.

Zagregowane na poziomie centralnym dane w postaci pliku programu Excel prezentowane sg narastajgco w ciggu
roku. Dane te publikowane sg w formie tzw. komunikatu Departamentu Gospodarki Lekami i obejmujg one:

e kod EAN produktu,
* liczbe zrefundowanych opakowan jednostkowych,
* kwoty z tytutu refundadji.

Dane te stanowig informacje publiczng, powszechnie dostepng w formie elektronicznej w Biuletynie Informadji
Publicznej NFZ. Publikowane s3 z trzymiesiecznym opdZnieniem, co oznacza, ze dane za wykonania do kwietnia
danego roku sg widoczne w formie komunikatu dopiero w lipcu — czesto takze synchronicznie do publikacji projek-
tu obwieszczenia ministra zdrowia, ktére mimo ich narastajacego charakteru umozliwiaja weryfikacje poprawnosci
wyliczerh Ministerstwa Zdrowia w zakresie ustalenia podstawy limitu w grupach limitowych.

Rozliczenie instrumentéw prowadzone jest przez Departament Ekonomiczno-Finansowy (DEF) Centrali Narodowe-
go Funduszu Zdrowia. Jego realizacja odbywa sie w okresach stosownych do postanowiert ministra zdrowia doty-
czacych danego instrumentu. Jest ono wiec okreslone indywidualnie i wymaga doktadnej analizy kazdej decyzji,
dla wiasciwego zinterpretowania sposobu obliczania ewentualnej zaliczki czy wyliczenia naleznosci. Warto$¢ zwro-
tu jest ustalana przez DEF na podstawie danych, o ktérych mowa powyzej, dopiero po ich opublikowaniu przez
DGL. Na podstawie dokonanych wyliczert DEF kieruje do firmy farmaceutycznej note ksiegowa, ktéra jest podstawg
dokonywania ptatnosci na rzecz NFZ.

Rozliczanie instrumentéw opartych na ustaleniu ceny maksymalnej dla swiadczeniodawcy

Rozliczenie instrumentéw opartych na cenie maksymalnej jest bardziej skomplikowane ze wzgledu na fakt, iz
same rozliczenia odbywaja nie pomiedzy NFZ a wnioskodawca, a raczej pomiedzy wnioskodawcg oraz hurtownia
i swiadczeniodawca (w zaleznosci od konfiguracji w danym przypadku — tj. od kogo $wiadczeniodawca nabyt lek)
oraz pomiedzy NFZ a $wiadczeniodawcg, jezeli otrzymat on w ramach rozliczenia kwote wynikig z faktury zakupo-
wej, wyzszg niz ustalona jako cena maksymalna w instrumencie dzielenia ryzyka.

W przypadku instrumentow tego typu wnioskodawca w praktyce zobowiazuje sie do sprzedazy leku po takiej ce-
nie, by $wiadczeniodawca sprzedat go po cenie nie wyzszej niz okreslona w instrumencie. Kiedy konieczne jest
dokonanie rozliczen — moze dojs¢ do kilku réznych sytuadji (przy zatozeniu nabycia leku w ramach postepowania
przetargowego przez swiadczeniodawcow):

e wnioskodawca sprzedaje lek $wiadczeniodawcy bezposrednio lub z posrednictwem hurtownika w cenie
uzgodnionej w instrumencie;

* wnioskodawca sprzedaje lek $wiadczeniodawcy bezposrednio lub z posrednictwem hurtownika w cenie
innej niz wynikajaca z tresci instrumentu (np. w urzedowej cenie hurtowej), a nastepnie wystawia fakture
korygujaca o takiej wysokosci, aby cena efektywna dla $wiadczeniodawcy byfa zgodna z tg uzgodniona w in-
strumencie (i ewentualnie dokonuje zwrotu).
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Watpliwosci wnioskodawcow w przypadku instrumentow dzielenia ryzyka polegajacych na ustaleniu ceny maksy-
malnej zwigzane sg z obawg przed podejmowaniem przez hurtownikdw dziatan, ktdrych skutkiem bedzie sprzedaz
leku do $wiadczeniodawcy w cenie wyzszej niz pierwotnie ustalona w instrumencie. Moze tak by¢ np. gdy hur-
townik zastosuje maksymalng marze przewidziang w ustawie o refundacji, podczas gdy nizsza marza zostata prze-
widziana uprzednio przez wnioskodawce. W takim przypadku faktyczna realizacja instrumentu wynika z dziatan
podmiotu niezaleznego od wnioskodawcy. Jest to szczegdlnie istotne ze wzgledu na fakt, iz minister zdrowia moze
natozy¢ kare pieniezng na wnioskodawce, ktéry nie dotrzymat postanowiert w zakresie instrumentéw dzielenia
ryzyka. Do chwili obecnej watpliwosci budzi to, czy wnioskodawca ponositby w tym zakresie odpowiedzialnosc za
dziatania hurtownika.

Najefektywniejszy sposdb zabezpieczenia prawidlowej realizacji tego instrumentu opiera sie na cywilnoprawnym
zobowiazaniu hurtownika przez wnioskodawce w zawartej umowie dystrybucyjnej do zapewnienia dostawy leku
Swiadczeniodawcy po cenie nie wyzszej niz okre$lona w instrumencie. Rozwigzanie takie pozwala na egzekwowa-
nie przez wnioskodawce postanowien zawartej umowy na drodze cywilnoprawnej, w szczegélnosci np. dochodze-
nie odszkodowan, gdy wskutek niezgodnych z tg umowa dziatari hurtownika na wnioskodawce zostataby natozona
kara przez ministra zdrowia z tytutu naruszenia postanowienr instrumentu.

Odrebna praktyka stosowang przez podmioty jest informowanie $wiadczeniodawcow o wysokosci ceny ustalonej
w ramach instrumentu dzielenia ryzyka. W tym drugim przypadku $wiadczeniodawca ma mozliwos¢ odméwic za-
warcia umowy na podstawie ztozonych w postepowaniu przetargowym ofert, w ktdrych proponowana cena byta
wyzsza niz okreslona w instrumencie zgodnie z informacja przekazang przez wnioskodawce.

Kontrola realizacji instrumentu

W przypadku instrumentow opartych na zwrocie czesci uzyskanej refundacji, w rozliczenie zawartego instrumentu,
a co za tym idzie — takze kontrole realizacji jego postanowien, nie sg bezposrednio zaangazowani $wiadczenio-
dawcy udzielajacy swiadczen gwarantowanych. Udziat w kontroli realizacji instrumentu biorg wytacznie NFZ oraz
whnioskodawca. Kontrola realizacji instrumentu sprowadza sie do weryfikacji prawidtowosci rozliczonych swiadczen
przez swiadczeniodawcow z walidatorami istniejgcymi w systemie elektronicznym NFZ oraz terminowosci i po-
prawnosci czynnosci stricte rozliczeniowych opisanych w instrumencie.,

Jednoczesnie w praktyce pierwszych trzech lat obowigzywania ustawy refundacyjnej, z perspektywy Narodowego
Funduszu Zdrowia instrumenty polegajace na ustaleniu ceny maksymalnej dla $wiadczeniodawcy innej niz okre-
slona w obwieszczeniu okazaty sie najbardziej skomplikowane w kontroli i dochodzeniu wiasciwej realizacji ich
postanowien przez wnioskodawcéw. Wynika to z faktu, iz jak juz wskazano, NFZ dokonuje rozliczenia na podsta-
wie ztozonego sprawozdania zawierajacego kwote z faktury przedstawionej przez swiadczeniodawce. W przypad-
ku gdy kwota ta odbiega od wartosci ustalonej w ramach instrumentu dzielenia ryzyka, do NFZ nalezy wyjasnienie
watpliwosci z udziatem pozostatych interesariuszy.

Ze wzgledu na fakt, iz WGL nie sg informowane o tresci RSA, przeptyw informacji potrzebnych do rozliczenia RSA
obejmuje nastepujace etapy:

e przekazanie danych sprawozdawczych swiadczeniodawcéw z OW NFZ do Centrali NFZ (Departamentu Go-
spodarki Lekami);

* stwierdzenie przez DGL niezgodnosci danych sprawozdanych przez swiadczeniodawcow (np. cen wyzszych
niz maksymalne, okreslone w instrumencie) i poinformowanie o tym ministra zdrowia;

* wezwanie przez ministra zdrowia wnioskodawcy do wyjasnien w zakresie realizacji instrumentu;

* przekazanie przez wnioskodawce wyjasnienia MZ z informacja o przyczynach niezgodnosci i o dokonaniu
naleznych korekt faktur w obrocie pomiedzy wnioskodawca (lub hurtownikiem) a $wiadczeniodawca;

* przekazanie przez MZ wyjasnienia wnioskodawcy do DGL NFZ, ktéry przesyta otrzymane informacje do wia-
$ciwych oddziatow wojewddzkich NFZ;
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e wezwanie przez WGL NFZ $wiadczeniodawcy do przedstawienia wyjasnien — sprostowania danych sprawoz-
danych dotyczacych nabytych lekéw oraz zwrot kwot nadptaconych przez NFZ;

* udzielenie wyjasnienia przez wnioskodawce, a gdy jest to konieczne — przeprowadzenie przez WGL NFZ kon-
troli u $wiadczeniodawcy.

Postepowanie kontrolne stosowane jest réwniez w przypadkach niezgodnosci sprawozdawanych cen zakupu le-
kéw z cenami z obowiazujacych umow podziatu ryzyka. Nalezy zaznaczy¢ ze to Centrala NFZ przekazuje informacje
o nienalezytym wykonaniu instrumentu podziatu ryzyka do oddziatu wojewddzkiego NFZ i dopiero wowczas jest
rozpoczynane postepowanie kontrolne, w ktérym nastepuje rzeczywista weryfikacja cen widniejgcych na fakturze
zakupu i korekcie do niej w stosunku do cen z RSA. Dopiero na tym etapie OW jest w posiadaniu faktycznych cen
zakupu lekdw oraz zapiséw umowy podziatu ryzyka w tym wzgledzie. Obecnie brak jest systemu monitorujgcego
na biezaco zgodnos¢ sprawozdawczosci z dokumentacjg szpitala, w tym z fakturami szpitala. Nie istnieje réwniez
sztywna walidacja odnoszaca sie do réznic sprawozdawanych cen z zapisami RSA, stad proces skutecznego nadzo-
ru nad przekazywanymi danymi nie jest mozliwy w oddziale wojewddzkim NFZ. Jednocze$nie wewnetrzna kontro-
la szpitala i przestrzeganie procedur ze strony szpitala nad prawidtowg realizacjg RSA nie jest mozliwa ze wzgledu
na oficjalny brak znajomosci zapisdéw RSA przez Swiadczeniodawcow.

Ze wzgledu na liczne ograniczenia ostateczne rozliczenie RSA nastepuje np. dopiero pod koniec obejmowania
decyzji refundacyjnej. W przypadku wprowadzenia bardziej skomplikowanych RSA obecne funkcjonowanie sys-
temu nie bedzie pozwalato na rzeczywistg ocene wartosci terapii przy zastosowaniu systemu outcome based oraz
ostateczne rozliczenie.

W przypadku obu rodzajow instrumentéw NFZ wyjasnia watpliwosci nie poprzez bezposredni kontakt z wniosko-
dawca, ale przez zawiadomienie o potencjalnych nieprawidtowosciach ministra zdrowia, ktéry wszczyna postepo-
wanie w sprawie o naruszenie postanowien instrumentu. W ramach udzielonych w tym postepowaniu wyjasnien
dochodzi do wyjasnienia watpliwosci zwigzanych z realizacja instrumentu. Rozwigzanie to znaczaco komplikuje
jednak rozliczanie instrumentéw opartych na cenie maksymalnej, ze wzgledu na fakt, iz w tych przypadkach dopie-
ro na podstawie informacji uzyskanej przez ministra zdrowia i przekazanej Funduszowi, Narodowy Fundusz Zdrowia
dochodzi od $wiadczeniodawcow uzyskanych nadptat wynikajacych z przedstawienia do rozliczenia faktur zakupo-
wych o wartosci wyzszej, niz wynikajaca z cen ustalonych w ramach instrumentu dzielenia ryzyka.

Aktualnie obowigzujace przepisy nie przewidujg jednoznacznego okreélenia sposobu postepowania w przypadky,
gdy btad w okresleniu wysokosci zobowiagzania wynikajacej z instrumentu dzielenia ryzyka (np. w przypadku zawy-
zonej kwoty naleznej z tytutu zwrotu) popetni Narodowy Fundusz Zdrowia. Aktualnie podmiot zobowigzuje sie do
zaptacenia nalezno$c wynikajacej z noty obcigzeniowej przedstawionej przez NFZ i brak jest procedury pozwalaja-
cej na jednoznaczng weryfikacja jej wysokosci.
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6.1. Wprowadzenie

Ustawa o refundacji daje szerokie pole do rozwoju wspdtpracy pomiedzy wnioskodawcami a organami administra-
cji publicznej w celu zwiekszania dostepu pacjentow do najnowszych terapii. W praktyce jednak implementacja
instrumentéw uzalezniona jest od faktycznych mozliwosci organizacyjnych i technicznych poszczegdinych pod-
miotow bioracych udziat w procesie oraz obowiazujacych aktow prawnych, regulujacych poszczegolne dziedziny
szczegotowe (np. zamdwienia publiczne), a wiec od ksztattu systemu i jego elastycznosci. W czasie trwania projektu
instrumenty podziatu ryzyka byty wskazywane jako korzystne rozwigzanie dla systemu i pacjentéw przez wszyst-
kich interesariuszy, jednakze wymagajace pogtebionej wspdtpracy i ciagtej analizy mozliwosci ich wprowadzania
i ewentualnych zmian prawnych.

Wejscie w zycie nowej ustawy o refundacji zmienito zasady dziatania rynku lekéw w Polsce i miato znaczacy wptyw
na sytuacje wszystkich interesariuszy nie tylko w kontekscie refundacji, lecz takze poprzez fakt wprowadzenia in-
strumentow dzielenia ryzyka. Ze wzgledu na wprowadzenie mechanizmow RSA pojawita sie koniecznos¢ wypraco-
wania nowych procedur zarzadzania finansowaniem $wiadczen i ich rozliczenia. Pierwsze trzy lata ustawy wskazaty,
7e RSA staly sie coraz powszechniejszym narzedziem stosowanym w czasie negocjacji z wnioskodawcami, co pro-
wadzi nie tylko do zwiekszenia dostepnosci do terapii, ale rowniez do lepszej kontroli wydatkéw po stronie pfatnika.
Jednoczesnie w ramach projektu zidentyfikowano potrzebe dalszego rozwoju nie tylko w zakresie prostych RSA
(poprawa funkcjowania i zarzadzania prostymi typami RSA), lecz takze ztozonych (finansowych, lecz i opartych na
wynikach zdrowotnych):

1. poszerzenie zakresu typdw RSA dla okreslonych terapii, co dodatkowo zwiekszy dostep pacjentow do nowych,
wchodzacych na rynek terapii, a takze pozwoli na wzrost rentownosci terapii juz stosowanych;

2. poszerzenie narzedzi negocjacji, ktére nie tylko utatwi kontrole wydatkow, lecz takze umozliwi udowodnienie
zasadnosci stosowania nowych technologii pod katem skutecznosci czy bezpieczenstwa ich wprowadzania
oraz pozwoli na zbieranie danych o rzeczywistej efektywnosci klinicznej terapii w Polsce;

3. wypracowanie dialogu w celu zrozumienia trudnosci w racjonalnosci wydatkéw na leczenie, szczegdlnie
w przypadku oceny efektéw zdrowotnych przez personel medyczny;

4. poszerzenie zakresu narzedzi rozliczania i sprawozdawania danych do ptatnika (w przysztosci ptatnikéw) i za-
planowanie strukturalnie spojnego systemul.

Ztozone RSA powinny by¢ alternatywa dla obecnie funkcjonujacych prostych rozwigzan RSA. Jak wskazujg do-
Swiadczenia z innych krajow, najczesciej wdrazane sg proste finansowe mechanizmy, jednakze istnieja sytuacje,
w ktorych bardziej specyficzne RSA stanowig lepsze rozwigzanie. Do ich oceny nalezy wyjs¢ poza kwestie czysto fi-
nansowe i system ich rozliczer, na ktérych obecnie skupia sie ocena zaréwno w AOTMIT, jak i Komisji Ekonomicznej.

Projekt ten miat na celu przyjrzenie sie po raz pierwszy procesowi przygotowania i implementacji instrumentow
dzielenia ryzyka w Polsce. W tym celu przeprowadzono m.in. serie wywiaddw z przedstawicielami interesariuszy
publicznych i prywatnych, a takze zorganizowano warsztaty, w ktorych udziat wziety osoby majgce doswiadczenie
w przygotowaniu, negocjacji i realizacji instrumentéw dzielenia ryzyka. W ramach projektu wykonano tez desk re-
search nt. dziatarh podejmowanych w zwigzku z realizacjg RSA na $wiecie, celem poszukiwania najlepszych praktyk,
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ktére moga stanowi¢ wzor dla Polski, a takze dokonano analizy obowigzujacych przepiséw prawa. Dzieki szero-
kiemu wykorzystaniu réznorodnych zrodet informacji, bazujac na wiedzy i doswiadczeniu praktykéw, udato sie
stworzy¢ po raz pierwszy szerszy obraz zaréwno komunikacji, organizacji jak i mechanizmow dziatania i rozliczania
RSA w Polsce po wejsciu ustawy refundacyjnej. Jednoczesnie nalezy podkresli¢, iz projekt nie stanowit pogtebione;
analizy z audytem wewnetrznym zaangazowanych instytugji.

Rekomendacje powstaty w wyniku prowadzonych w ramach projektu spotkan ze wszystkimi zainteresowanymi
stronami. W prowadzonych warsztatach udziat wzieli przedstawiciele Departamentu Polityki Lekowej Ministerstwa
Zdrowia, Narodowego Funduszu Zdrowia (zarowno Centrali, jak i oddziatdéw wojewddzkich), Agencji Oceny Techno-
logii Medycznych i Taryfikacji, a takze osoby reprezentujace podmioty odpowiedzialne, Swiadczeniodawcow oraz
dystrybutoréw. Prace warsztatowe obejmowaty poszukiwanie rozwigzan dla konkretnych problemow, ktére poja-
wiaja sie w codziennej rzeczywistosci. Rekomendacje stanowia odzwierciedlenie konsensu wypracowanego przez
poszczegdlne grupy.

Ustawa o refundacji daje szerokie pole do rozwoju wspdtpracy pomiedzy wnioskodawcami a organami administra-
cji publicznej w celu zwiekszania dostepu pacjentow do najnowszych terapii. W praktyce jednak implementacja
instrumentéw uzalezniona jest od faktycznych mozliwosci organizacyjnych i technicznych poszczegdinych pod-
miotéw biorgcych udziat w procesie oraz obowigzujacych przepiséw aktdw prawnych, regulujacych poszczegél-
ne dziedziny szczegdtowe (np. zamdwienia publiczne), a wiec od ksztattu systemu i jego elastycznosci. W czasie
trwania projektu instrumenty podziatu ryzyka byly wskazywane jako korzystne rozwigzanie dla systemu i pacjen-
tow przez wszystkich interesariuszy, jednakze wymagajace pogtebionej wspodtpracy i ciggtej analizy mozliwosci ich
wprowadzania i ewentualnych zmian prawnych.

Ponizszy rozdziat przedstawia szczegdtowe zagadnienia, ktore wymagaja rozwazenia, i podjecia ewentualnych dzia-
tar zgodnie z wypracowanymi kierunkami postepowania. Rozdziat poswiecony jest rekomendacjom wypracowa-
nym w czasie trwania projektu, odnoszacym sie do najistotniejszych kwestii praktycznych. Wraz z rekomendacjami
wskazane jest ich uzasadnienie — opisane sg zagadnienia szczegdlne, ktore zostaty poruszone w trakcie projektu,
stanowigc tto dla dalszych prac, ktére powinny by¢ prowadzone przy zaangazowaniu wszystkich interesariuszy.

Przedstawione zagadnienia obejmuja:

* rekomendacje 0gdlne, odnoszace sie do przysztej wspdtpracy na rzecz rozwoju instrumentdw dzielenia ryzy-
ka oraz komunikacji miedzy interesariuszami;

* rekomendacje szczegdlne, odnoszace sie do:
« whnioskow i wytycznych dotyczacych instrumentow dzielenia ryzyka;
» wdrazania instrumentéw dzielenia ryzyka — w szczegdlnosci wspotpracy z interesariuszami;
« poufnosci instrumentéw dzielenia ryzyka;
« stosowania rabatow naturalnych;
« wdrazania instrumentéw opartych na refundacji warunkowej;

« wdrazania instrumentéw opartych na efektach zdrowotnych.

RAPORT @INFARMA



6. RSA w Polsce — rekomendacje

6.2. Rekomendacje ogodlne

6.2.1. Rozwdj instrumentow dzielenia ryzyka w Polsce — komunikacja

Rekomendacje:

1.

Konieczna jest kontynuacja dalszych prac nad RSA poprzez utworzenie grupy roboczej ds. rozwoju ztozo-
nych instrumentéw dzielenia ryzyka w Polsce, w ktérej bedg uczestniczyc przedstawiciele MZ, NFZ, AOTMIT,
przemystu farmaceutycznego, klinicystéw, swiadczeniodawcdw, dystrybucji oraz eksperci, w przysztosci by¢
moze afiliowanej przy ministrze zdrowia.

Dalsza dyskusja powinna obejmowac rézne modele RSA, ktére beda odpowiadac potrzebom wszystkich
interesariuszy — dyskusja powinna toczy¢ sie nie tylko nad koncepcja, lecz przede wszystkim nad rozwigza-
niami szczegdtowymi zwigzanymi z ich wdrazaniem i realizacja.

Nalezy poszukiwac i wprowadzac nowe rozwigzania prawne, nadazajace za rozwojem modeli RSA w Polsce,
umozliwiajace sprawne ich wdrazanie i rozliczanie.

Konieczne jest prowadzenie statej i szczegdtowej analizy liczby, rodzajow oraz wptywu RSA na budzet NFZ,
a takze periodyczne publikowanie tych informacji.

W zakresie procedur i praktycznych aspektow wdrazania RSA sugeruje sie prowadzenie regularnych szkoler
i warsztatéw dla AOTMIT, Rady Przejrzystosci oraz Komisji Ekonomicznej, ale takze wnioskodawcéw.

Zidentyfikowane zagadnienia

Rozwdj instrumentéw dzielenia ryzyka jest zalezny nie tylko od ram prawnych do ich tworzenia, lecz takze
w znaczacym stopniu od sprawnego zarzadzania procesem wdrazania oraz dalszej realizacji RSA w istnieja-
cym, ztozonym systemie ochrony zdrowia.

Niezbednym elementem rozwoju instrumentow dzielenia ryzyka jest wiec otwarty dialog pomiedzy wszyst-
kimi interesariuszami, ktérych udziat w realizacji RSA, w przypadku wdrazania bardziej ztozonych rozwigzan,
bedzie w przysztosci musiat znaczaco wzrosnac.

Szersza dyskusja nad instrumentami dzielenia ryzyka w Polsce ma charakter sporadyczny i w przewazajacej
formie jest prowadzona wytgcznie przy okazji toczacego sie postepowania refundacyjnego, w szczegolnosci
negocjacji wnioskodawcy z Komisjg Ekonomiczna.

Prowadzone rozmowy ograniczaja sie gtownie do powielania dotychczas funkcjonujgcych schematoéw instru-
mentéw, uwazanych za wzglednie bezpieczne i proste w realizacji (ewentualnie uwazane za sprawdzone),
pomimo iz nie odpowiadajg zapotrzebowaniu wszystkich uczestnikow systemu — brak jest rozmow majgcych
na celu planowanie przysztych dziatart w kwestii wprowadzania nowych form lub bardziej ztozonych RSA czy
tez analize skutkow dotychczas wprowadzonych instrumentow.

Istnieje znaczaca asymetria informacji pomiedzy poszczegdlnymi interesariuszami zarébwno w mozliwosci
koncepcji opracowywania RSA, jak i mozliwosci ich wdrazania.

Dyskusja

W czasie spotkan i dyskusji prowadzonych w ramach Projektu wszyscy interesariusze wyrazili che¢ przysztego wy-

korzystywania coraz bardziej ztozonych rozwigzan RSA. Projekt uzyskat m.in. wsparcie ministra zdrowia, przez kté-

rego byt przedstawiany, jako przyktad dobrej wspotpracy organu ze strong prywatna'®. Sam Projekt okazat sie nad-

zwyczaj efektywnym mechanizmem stuzagcym spotkaniom i przez to zbieraniem i wymiang informacji pomiedzy

wszystkimi interesariuszami. Jego sukcesu nalezy upatrywac w unikaniu zagadnien o charakterze partykularnym,

odpowiadajacych interesowi wytacznie jednej ze stron procesu. Odejscie od zazwyczaj zajmowanych stanowisk

19 WypowiedZ podsekretarza stanu Igora Radziewicza-Winnickiego podczas 61. posiedzenia Senatu RP VIl kadencji dostepna na stronie inter-
netowej Senatu pod adresem: http://www.senat.gov.pl/prace/senat/posiedzenia/przebieg,283,2.html
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i skupienie sie na dyskusji systemowej oraz procesami pozwolito na efektywne poszerzenie swiadomosci i zrozu-
mienia ograniczen i kwestii istotnych dla poszczegdlnych stron.

Projekt unaocznit znaczng asymetrie w wiedzy i doswiadczeniu interesariuszy oraz zakresie dostepnych dla po-
szczegolnych podmiotéw informacji, jednoczesnie pokazujac, iz w warunkach wolnych od dyskusji nad interesami
poszczegdlnych uczestnikdw systemu mozliwa jest efektywna wspotpraca poprzez dzielenie sie wiedzg i do$wiad-
czeniami oraz poszukiwanie konsensusu w zakresie zagadnier dotyczacych wszystkich zainteresowanych stron,
szczegolnie w przypadku wdrazania coraz bardziej ztozonych typéw RSA. W zakresie skutecznosci komunikacji
znaczna czesc ze zidentyfikowanych najistotniejszych probleméw zwigzanych z realizacjg instrumentéw dzielenia
ryzyka wynika z ograniczonych mozliwosci formalnego prowadzenia dialogu oraz otwartej wspoétpracy pomiedzy
instytucjami publicznymi a wnioskodawcami, wykraczajgcej poza prowadzone przez ministra zdrowia postepowa-
nie refundacyjne. Dotychczasowy model opierat sie wytacznie na dyskusji na temat konkretnych propozycji instru-
mentéw sktadanych przez wnioskodawcow i nie obejmowat dogtebnej analizy poszczegdinych przedstawianych
zagadnien (w tym implementacyjnych).

Podstawowe uwarunkowania komunikacji zwigzane z RSA wynikajg z zadan interesariuszy okreslonych w usta-
wie o refundacji. Najwieksza odpowiedzialnos¢ za przygotowanie RSA spoczywa na wnioskodawcy, ktéry w tym
celu musi analizowac i badac przede wszystkim zakres mozliwosci finansowych, jak i praktycznych, zaktadajacych
funkcjonowanie obecnego systemu (kanatéw dystrybugji, sprawozdawania, rozliczania oraz prawidiowej realizacji)
przed ztozeniem RSA. Niektére koncepcje RSA, pomimo ze korzystne dla pacjentéw i dla MZ, s3 odrzucane na
etapie tworzenia koncepcji, gdyz ich wdrozenie moze wymagac zmian w systemie, ktére nie sg do przewidzenia
przez wnioskodawce. W praktyce zakres analizy jest uwarunkowany wczesniejszymi doswiadczeniami i wynikami
poprzednich postepowan refundacyjnych.

W procesie planowania rozwoju RSA istotne jest zwrdcenie uwagi na proces zarzadzania, komunikacji i analizy
zagadnien dotyczacych:

e kontraktow ze $wiadczeniodawcami — zakres danych dostepnych dla swiadczeniodawcow i kwestie zacho-

wania poufnosdi,

* miejsca i roli zespotow koordynujacych,

* miejsca i roli WGL w relacji z Centralg NFZ oraz $wiadczeniodawcg i wnioskodawcg,

* tworzenia wewnetrznych procedur w szpitalach w zakresie kontroli i realizacji RSA,

e szkolen swiadczeniodawcow w zakresie RSA (zwtaszcza w zakresie outcome based czy conditional),

¢ fancucha obrotu lekami,

e sprawozdawczosci — w zakresie finansowo-rozliczeniowym i efektow zdrowotnych pomiedzy swiadczenio-
dawca a NFZ, a nastepnie MZ.

Jednoczesnie rozwazajac przyszte zmiany systemu, nalezy zapewni¢ mozliwos¢ przekazywania wiedzy osobom
zaangazowanym w proces implementacji RSA — dotyczy to w szczegdlnosci oséb zajmujacych sie oceng sktada-
nych wnioskéw (w tym pracownikdw Ministerstwa Zdrowia, AOTMIT). Nieznajomos¢ biezacych kwestii zwigzanych
z realizacjg instrumentow (w tym zmian w procedurach prawnych) istotnie rzutuje na podejmowane na tym etapie
decyzje.

W Swietle powyzszych dalszy rozwoj nowych instrumentow dzielenia ryzyka — z zastosowaniem dotychczasowego
modelu wspodtpracy — bytby znaczaco utrudniony, jezeli nie niemozliwy. Zbyt wielka liczba zmiennych i elemen-
téw systemu (interesariuszy, zasobow, zobowigzan czy obowigzujacych aktéw prawa) majacych wptyw na jego
funkcjonowanie, wykraczajgcych poza zagadnienia, ktorymi na co dzien zajmuje sie ktérykolwiek z podmiotow czy
organow, powoduja, ze kompleksowe planowanie przysztych dziatan powinno by¢ oparte na dialogu i wzajemnej
wymianie doswiadczen.
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6.2.2. Zarzadzanie realizacjg RSA

Rekomendacje:

1. Utworzenie w ramach struktur NFZ funkcji koordynatora RSA (samodzielnego lub dziatajacego ze wspar-
ciem odpowiedniego zespotu, w zaleznosci od potrzeb zwigzanych z liczba i rodzajem wdrazanych RSA).
Koordynator bytby, w szczegélnosci, odpowiedzialny za wspotprace z MZ i OW NFZ we wdrazaniu RSA oraz
Zbieranie i wymiane informacji na temat biezacych probleméw zwigzanych z implementacja zaakceptowa-
nych instrumentow dzielenia ryzyka. Koordynator zapewnitby takze harmonizacje biezacych dziatar prowa-
dzonych przez poszczegdlne oddziaty wojewoddzkie oraz zadan przekazywanych do realizacji innym podmio-
tom, w tym ewentualne rozstrzyganie probleméw w kontaktach z swiadczeniodawcami. Funkcja koordynato-
ra RSA powinna byc¢ catkowicie oddzielona od procesu podejmowania decyzji o refundacji, w tym planowania
i negocjowania poszczegdlnych instrumentow.

2. ,Instytucjonalizacja” komunikacji w sprawie rozwoju i wdrazania RSA pomiedzy MZ i NFZ poprzez wskazanie
w obu instytucjach osob odpowiedzialnych za RSA i stale sie tym tematem zajmujacych. W NFZ funkcje te
spetniatby koordynator RSA.

3. Wzmocnienie struktur i zasobéw NFZ dla zapewnienia realnej weryfikowalnosci prawidtowego zarzadzania,
wdrazania i rozliczania RSA (w zakresie instrumentéw finansowych i wynikowych).

Zidentyfikowane zagadnienia

 Ciezar realizacji RSA w praktyce spoczywa przede wszystkim na Narodowym Funduszu Zdrowia, ktéry odpo-
wiada zaréwno za rozliczanie instrumentow, jak i ich monitorowanie i kontrole;

e W praktyce w NFZ ujawniaja sie przypadki braku efektywnej wymiany informacji, zaréwno pionowej (pomie-
dzy Centralng a OW), jak i poziomej (pomiedzy poszczegdlnymi departamentami Centrali NFZ czy OW).

* NFZ petni role fgcznika pomiedzy roznymi interesariuszami, jednakze rola ta jest petniona w sposob rozpro-
szony — przez osoby na réznych stanowiskach i w réznych departamentach, bez wskazania procedur, zakresu
przekazywanych informacji oraz przypisanej odpowiedzialnosci poszczegdlnych oséb.

* Wraz ze zwiekszeniem obowigzkdw po stronie NFZ wynikajacych z wdrazania coraz wiekszej liczby RSA nie
nastapit wzrost zasobdw, pozwalajacy na efektywng realizacje nowo powierzonych zadan, a w przypadku
wdrazania ztozonych RSA moze to stac sie przyczyna niepowodzenia.

Dyskusja

Implementacja i realizacja RSA po wydaniu pozytywnej decyzji refundacyjnej opiera sie obecnie gtéwnie na dziata-
niach podejmowanych przez NFZ, ktéry odpowiada za ich kontrole, monitorowanie i rozliczanie oraz komunikowa-
nie sie z MZ. Jest to bezposrednio zwigzane z faktem, iz w praktyce jedynymi przyjetymi w Polsce instrumentami sg
te o charakterze finansowym, w przypadku ktérych aktywnos¢ innych podmiotéw sprowadza sie do identycznych
zadan, jak w przypadku $wiadczen, dla ktérych nie ustalono RSA. Pozycja tej instytucji i jej przyszte zadania moga
ulec zmianie wraz z rozwojem i wdrazaniem ztozonych RSA oraz zmiang zakresu uprawnien i obowigzkdw poszcze-
golnych instytucji publicznych (potencjalnych zmian w roli i miejscu) w Polsce, np. w przypadku wzrostu roli CSI0Z
lub — w dalszej przysztosci — wprowadzenia innych pfatnikow. Niezwykle istotne jest, by zasoby Narodowego Fun-
duszu Zdrowia, jego organizacja wewnetrzna, a takze procedury w zakresie komunikacji (wewnetrznej i zewnetrz-
nej) odpowiadaty zadaniom wynikajacym z przepiséw prawa i potrzebom wdrazania RSA.

NFZ znajduje sie w centrum relacji wszystkich uczestnikdw systemu. Stad tez istotne staje sie stworzenie nie tylko
wiasciwych procedur, lecz ciggta ocena praktycznosci ich zastosowan oraz efektywnosci w realizacji w odpowied-
nim czasie. To niesie za sobg koniecznos¢ koordynacji dziatan zarowno wewnatrz NFZ, w dot w kierunku $wiadcze-
niodawcow, jak i w gore (informacja zwrotna do MZ), wraz z okresleniem obszaréw komunikacji dla poszczegélnych
instytucji.
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NFZ nie prowadzi planowania, wdrazania, a nastepnie koordynacji dziatan pomiedzy poszczegdlnymi departamen-
tami czy WGL w zakresie RSA (ujednolicenie procedur) czy tez dziatari naprawczych. Prowadzi to do sytuacji, kiedy
poszczegodlne wydziaty OW i swiadczeniodawcy zajmujg sie czesto identycznymi problemami, ktore sg rozwigzy-
wane lokalnie i w sposéb niejednolity lub w réznym czasie. Stad nadrzedne staje sie wprowadzenie planowania
i koordynacji wdrozenia centrali RSA (w tym réznych departamentéw) we wspotpracy z OW oraz wypracowanie
procedur i ich standaryzacja. Nie ma mozliwosci petnej standaryzacji procesu, gdyz ze wzgledu na nowo wcho-
dzace terapie w niektorych wskazaniach, ksztattowanie sie praktyki u $wiadczeniodawcéw oraz brak doswiadczen
personelu medycznego na polskiej populacji chorych, beda pojawialy sie sytuacje nowe i niestandardowe, wyma-
gajace reagowania i zarzadzania skoordynowanego, szczegodlnie w przypadkach nietypowych sytuacji klinicznych,
jak i zarzadczych, w trakcie realizacji RSA. Tym niemniej wymiana informacji jest najistotniejszym narzadzeniem
unikania ponownego popetniania tych samych btedéw i zarzgdzania ciggta zmiang w systemie.

Dodatkowo w przysztosci rola wnioskodawcdw prawdopodobnie znaczaco wzrosnie — przejma na siebie wiecej
obowigzkow w zakresie realizacji RSA (zwtaszcza wtedy, gdy do ich obowiazkéw bedzie nalezato prowadzenie ba-
dan klinicznych jako np. warunkowej refundacji czy zbieranie danych klinicznych potwierdzajacych skutki terapii).
Z tego powodu niezbedne stanie sie wprowadzenie w Narodowym Funduszu Zdrowia procedur bezposrednich
kontaktow z podmiotami prywatnymi — wnioskodawcami i innymi podmiotami wspierajgcymi realizacje instru-
mentu — w zakresie szerszym niz tylko dokonywanie finalnych rozliczer (przesytanie not obcigzeniowych i zaptata
kwot z nich wynikajacych), obejmujacym wspotprace na etapie wdrazania mechanizmow oraz ich realizacji. Z tego
powodu dotychczasowa praktyka, polegajgca na wytgcznie udzielaniu wyjasniert ministrowi zdrowia w postepowa-
niu o niewykonywanie instrumentu, nie bedzie wystarczajaca i ze wzgledu na czasochfonnos¢ wymaga wdrozenia
rozwigzywania problemdéw na nizszych strukturach zarzadzania niz MZ.

Wszystkie powyzsze dziatania wymagaja koordynadji, a potrzeba ta bedzie tylko wzrasta¢ wraz z wprowadzeniem
nowych typdw RSA. Dlatego tez koniecznym wydaje sie wprowadzenie w Narodowym Funduszu Zdrowia osoby
(koordynatora RSA) odpowiadajacej za komunikacje oraz zarzadzanie RSA w zakresie co najmniej implementacji
i komunikacji z MZ.

6.3. Rekomendacje szczegodtowe
6.3.1. Wytyczne i wnioski dla RSA

Rekomendacje:

1. MZ, AOTMIT oraz NFZ powinny okresli¢ zakres informacji niezbednych dla wtasciwej oceny instrumentéw
dzielenia ryzyka. Moga one przyja¢ forme opracowania oficjalnych wytycznych dla wnioskodawcéw oraz
wzoru wnioskéw dla instrumentéw dzielenia ryzyka.

2. Wytyczne oraz wzory wnioskéw moga mie¢ charakter informacyjny, niewigzacy bezposrednio dla organow
i dla wnioskodawcow. W przysztosci, wraz z rozwojem dobrych praktyk, moga stac sie przedmiotem odpo-
wiednich zmian legislacyjnych.

3. Whnioski obejmujace ztozone instrumenty dzielenia ryzyka powinny zawiera¢ kompleksowy i szczegoéto-
wy opis propozycji rozwigzan w zakresie ich wdrozenia wraz z uzasadnieniem wyboru instrumentu, przy
uwzglednieniu:
 celu wdrozenia instrumentu podziatu ryzyka,

* populacji objetej danym instrumentem,

* propozycji rodzaju i warunkéw stosowanego instrumentu,

e schematu leczenia, ktéry finansuje pfatnik (warunkéw refundacji),

e Zrodet i zakresu danych medycznych zbieranych na potrzeby realizacji instrumentu,
e schematu monitorowania skutecznosci terapii,

e definicji sukcesu terapeutycznego i braku efektu,
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* szczegotowych zasad funkcjonowania instrumentu,

* zasad dystrybucji produktu objetego instrumentem,

* przeptywdw finansowych i ustalenia warunkéw zwrotu srodkéw (lub rabatéw rzeczowych i innych warun-
kow szczegolnych),

e wnioskéw wynikajacych z wezesniejszych konsultacji z instytucjami publicznymi,

* oceny zgodnosci z przepisami prawa.

4. MZ powinno opublikowa¢ zasady oraz kryteria weryfikacji i oceny przedstawianych instrumentow dzielenia
ryzyka w celu zapewnienia przejrzystosci podejmowanych dziatar i powtarzalnosci wynikow prowadzonych
postepowan.

Zidentyfikowane zagadnienia

* Spetnienie oczekiwan MZ odnosnie tresci wnioskdw w zakresie proponowanych RSA sprawia powazne trud-
nosci wnioskodawcom, szczegodlnie w aspektach praktycznych.

* Ustawa o refundacji nie przewiduje jakiegokolwiek wzoru dokumentu, ktéry obejmowatby tres¢ propozydji
RSA, a wypracowane rozwigzania s indywidualne i niewystandaryzowane.

* Braki informacyjne po stronie wnioskodawcow i organdw prowadzg do negocjacji prowadzonych w sposob
nieoptymalny, utrudniajacy osiggniecie porozumienia przez brak petnego zrozumienia stanowisk obu stron,
szczegolnie w przypadku asymetrii informacji na temat praktycznych aspektéw realizacji RSA.

* Whnioskodawcy nie znaja kryteriéw oceny propozycji RSA, co utrudnia przedstawienie wniosku, ktory mogtby
zostac zaakceptowany przez organ.

Dyskusja

Skfadanie i rozpatrywanie wnioskéw zawierajgacych instrument dzielenia ryzyka jest istotnie utrudnione przez brak
wzoru standardowego wniosku RSA czy standaryzacji elementéw takiego wniosku. Istotnym zagrozeniem przy
sktadaniu wniosku jest znaczna asymetria informacji dotyczacych produktu i proponowanego instrumentu, a takze
potencjalnego ich wptywu na system ochrony zdrowia oraz praktyczne aspekty realizacji. Negatywne skutki tej
sytuacji odczuwajg obie strony, zaréwno wnioskodawca, jak i minister zdrowia — pierwszy nie bedac w stanie przy-
gotowac wniosku zgodnie z oczekiwaniami organu, a przez to zmniejszajac szanse na jego pozytywne rozpatrzenie,
drugi - nie otrzymujac petnego zakresu informacji potrzebnego do podjecia racjonalnej decyzji refundacyjnej z po-
wodu braku informacji zwrotnej o dziatajacych instrumentach lub pojawiajacych sie nowych rozwigzaniach w sys-
temie. Jest to niezwykle wazne nie tylko ze wzgledu na obowiazki organu administracji publicznej w postepowaniu
administracyjnym wzgledem strony postepowania, ale przede wszystkim z uwagi na odpowiedzialno$¢ cigzaca na
ministrze zdrowia, wynikajaca z kreowania polityki lekowej paristwa.

Wskazane problemy wystepowaty réwniez w innych panstwach stosujacych RSA. Rozwigzaniem powszechnie
przyjetym przez organy wiadz publicznych tych panstw sg wytyczne dla wnioskodawcow i wzory wnioskdw w za-
kresie RSA (np. Australia, Szkocja, Anglia — zatgcznik nr 1).

Tworzenie wytycznych dla szczegdtowych rozwigzan okreslonych problemoéw jest forma standaryzacji postepowa-
nia i dokumentacji oraz okreslenia zakresu informacji niezbednych do oceny instrumentéw dzielenia ryzyka (przede
wszystkim w zakresie ujednolicenia stosowanej terminologii oraz ram czasowych elementéw dzielenia ryzyka). Wy-
tyczne opracowywanej dokumentacji s obecne przy podejmowaniu decyzji na réznych poziomach, od postepo-
wania w terapii konkretnym preparatem poczawszy, a skoriczywszy na réznego rodzaju problemach systemowych,
w tym na przykfad zwigzanych z refundacjg. W Polsce od lat z powodzeniem funkcjonujg wytyczne oceny techno-
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logii medycznych'®!, ktére w ostatnim czasie zostaty uzupetnione o minimalne wymagania, jakie musza spefnia¢
analizy uwzgledniane we wnioskach refundacyjnych'?.

Rozporzadzenie ministra zdrowia, zawierajgce wspomniane minimalne wymagania jedynie formalnie, odnosi sie do
koniecznosci przedstawienia analiz HTA z uwzglednieniem oraz bez uwzglednienia proponowanego instrumentu
podziatu ryzyka. Jednakze zarowno w omawianym rozporzadzeniu, jak i w ustawie wprowadzajacej pojecie RSA do
polskiej polityki refundacyjnej, brak jest szczegdtdw dotyczacych dopuszczalnego ksztattu oraz obligatoryjnych ele-
mentéw RSA. W panstwach, w ktérych RSA sg obecne dtuzej niz w Polsce, réwniez w zakresie ich zawierania zostaty
wprowadzone swego rodzaju wytyczne opracowania dokumentacji dotyczacej RSA i jej zakresu.

Z reguty wytyczne przygotowywane s przez organy, do ktorych sktadane sa wnioski refundacyjne. Odbywa sie
to najczesciej przy udziale innych interesariuszy w ramach konsultacji toczacych sie na etapie przygotowywania.
Wytyczne dla instrumentéw dzielenia ryzyka w poszczegolnych paristwach réznig sie pod wzgledem zakresu
i szczegotowosci. Czesto wytyczne RSA sg opisane razem z zasadami postepowania w zakresie sktadania wnioskow
refundacyjnych. Zestawienie paristw, w ktorych obecne sa wytyczne i/lub szablony RSA przedstawiono w tabeli 16.

Tabela 16. Wytyczne RSA i wnioski w wybranych krajach

Panstwo Wytyczne Funkcja Szablony wzoru wniosku
Anglia TAK (odrebne dla RSA) Obowiazkowe TAK

Australia TAK (odrebne dla RSA) Informacyjne TAK

Czechy TAK (dla wnioskow ref./j. ang.) Obowiazkowe TAK (wniosek elektroniczny)
Francja TAK (dla wnioskow ref.) Obowiazkowe TAK

Niemcy NIE (umowa z przemystem) - TAK

Szkocja TAK (odrebne dla RSA) Obowigzkowe TAK

Szwecja TAK (dla wnioskow ref/j. ang.) Obowiagzkowe TAK (wniosek elektroniczny)
Walia TAK (odrebne dla RSA) Obowiagzkowe TAK

Wegry TAK (dla wnioskow ref) ? TAK (wniosek elektroniczny)
Wiochy TAK (dla wnioskow ref.) Obowigzkowe TAK (wniosek elektroniczny)

Wytyczne zawierajg najczesciej:
* przedstawienie kontekstu systemowego,
* wprowadzenie odpowiedniej terminologii i klasyfikacji RSA,
e okreslenie podstawowych elementow instrumentéw dzielenie ryzyka,
* przedstawienie uczestnikdow procesu opracowywania RSA,
* przedstawienie ram wspotpracy z wnioskodawcami,
e opis przebiegu oceny wniosku,
* przedstawienie zasad postepowania na poszczegolnych etapach oceny RSA,
e opis kryteriéw oceny RSA,
e okreslenie ram czasowych oceny RSA,

e odniesienie sie do RSA w kontekscie obowiazujacych przepiséw prawa.

19T Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA). Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. Warszawa, kwiecier 2009.

192 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza spetniac¢ analizy uwzglednione
we wnioskach o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.
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W zataczniku 1 w sposéb bardziej szczegdtowy przedstawiono wytyczne i szablony funkcjonujace w trzech wybra-
nych panstwach.

Jednoczesnie wzory wnioskdw stanowig czesto obszerne dokumenty i odnosza sie do wielu elementdw RSA, takich
jak:

* rodzaj i warunki stosowanego instrumentu,

* szczegotowe przedstawienie zasad funkcjonowania instrumentu,

* konsultacje z organem oceniajacym wnioskowany instrument,

e zbieranie danych w czasie realizacji instrumentu,

* przeptywy finansowe,

e zgodnos¢ z przepisami prawa.

W niektérych paristwach wymaga sie, aby juz na poziomie wniosku o RSA rozwazy¢ tak newralgiczne kwestie, jak
rownos¢ dostepu terapii i sposob ich zaadresowania w kontekscie proponowanego instrumentu, czy poufnosc¢
i ochrona danych pacjenta.

Funkcja wytycznych moze by¢ ograniczona do roli informacyjnej. Materiaty zawarte w takich wytycznych sg wte-
dy dodatkowym Zrodtem informacji dla wnioskodawcy. W takich przypadkach wytyczne maja charakter bardziej
0gdlny i stosowanie sie do nich nie jest bezwzglednie wymagane. W przypadku wytycznych formalnych, ktérych
przestrzeganie jest obowigzkowe dla wnioskodawcy, stanowig one dokumenty zawierajace bardzo szczegdtowe
wymagania.

Przygotowanie tego typu wzoru lub wytycznych przez ministra zdrowia z pewnoscia spotkatoby sie z poparciem ze
strony wnioskodawcow. Nawet jezeli bytby to dokumenty niewigzacy, z perspektywy tych podmiotéw oznaczatoby
to mozliwos¢ lepszego dostosowania do wymogow organdw, a przez to zmniejszenie niepewnosci zwigzanej ze
sktadanym wnioskiem.

6.3.2. Ocena wnioskow RSA

Rekomendacje:

1. Powotanie multidyscyplinarnego zespotu o charakterze eksperckim do prac zwigzanych z oceng mozliwosci
wdrazania konkretnych, ztozonych instrumentow dzielenia ryzyka, poprzez konsultacje ich propozycji, wspie-
rajgce MZ podczas oceny wniosku (rownolegle do prac AOTMIT). Zespot taki powinien sktadac sie z przed-
stawicieli NFZ, swiadczeniodawcow, Zespotow Koordynujacych, a w przysztosci prawdopodobnie réwniez
CSIOZ i ewentualnie innych interesariuszy. Wnioskodawca powinien mie¢ mozliwos¢ sktadania dodatkowych
wyjasnien na posiedzeniach tego zespotu.

2. Stworzenie procedur i wdrozenie proceséw konsultacji wnioskodawcy z przedstawicielami MZ i NFZ prowa-
dzonych przed formalng propozycjg ztozonego RSA. Celem takich konsultacji bytoby omawianie praktycz-
nych rozwiazar we wdrazaniu zaproponowanego RSA, odpowiadajacych mozliwosciom realizacyjnym NFZ
oraz swiadczeniodawcow.

Zidentyfikowane zagadnienia

* [stotng barierg w rozwoju RSA w Polsce jest brak dyskusji o wdrazaniu RSA (szczegdlnie ztozonych) na etapie
sktadania ich propozycji w postepowaniu refundacyjnym.

* Brak wsparcia ekspertéw dziatajagcych w innych obszarach systemu powoduje, Ze dyskusja czesto kierowana
jest z powrotem na najprostszego rodzaju instrumenty finansowe, dla unikniecia potencjalnych putapek zwia-
zanych z nowymi rozwigzaniami zarébwno na poziomie zarzadzania, jak i konkretnych narzedzi.
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* Aktualnie obowigzujaca procedura oceny wnioskéw refundacyjnych nie uwzglednia specyfiki RSA (zaréwno
pod wzgledem typu, jak i czasu sktadania propozycji) i nie zapewnia warunkéw do prawidtowe]j oceny ich
postanowien w kazdym postepowaniu.

e (zestokro¢ sytuacja wnioskodawcy jest istotnie utrudniona, gdy przedstawi on jako pierwotng propozycje
bardziej ztozong forme instrumentu, nie majac wczesniej mozliwosci dialogu na temat jego potencjalnego
wdrozenia czy obecnych ograniczen, a brak ustalen w tym zakresie powoduje brak zgody organu na ztozong

propozycje.

Dyskusja

Ustawa o refundacji przewiduje standardowa procedure oceny wnioskéw refundacyjnych, ktéra nie uwzglednia
w szczegolny sposodb instrumentow dzielenia ryzyka. Skutkiem takiego rozwigzania jest fakt, iz instrumenty pod-
legaja ocenie AOTMIT wytacznie w przypadkach ztozenia ich propozycji wraz z analizami HTA. W rzeczywistosci
jednak moze zaistnie¢ potrzeba dokonania wszechstronnej oceny ztozonej propozycji rowniez wtedy, gdy pojawi
sie ona na pdézniejszym etapie postepowania, np. w czasie negocjacji prowadzonych z Komisja Ekonomiczng. Brak
jest tez takiej oceny w sytuacji, gdy przedstawiciele Komisji Ekonomicznej sugeruja tres¢ instrumentu. Skutki za-
stosowania stoja takze po stronie Komisji Ekonomicznej, rowniez w przypadku zmiany ceny lekdw warunkowanej
innymi przestankami niz efekt zdrowotny czy dodatkowy efekt zdrowotny. Ustawa nie wskazuje koniecznosci oceny
RSA w przypadku, gdy jego propozycja zostanie ztozona przez wnioskodawce na etapie negocjacji prowadzonych
z Komisja Ekonomiczng, nawet gdy z propozycja w tym zakresie wyjda przedstawiciele samej Komisji Ekonomicz-
nej. Jednoczesnie petna ocena propozycji o charakterze finansowym wydaje sie niezasadna w sytuacji, gdy cena
progowa nie jest przekraczana.

W ostatnim czasie minister zdrowia przyjat praktyke zlecenia prezesowi Agencji wykonania odrebnych analiz w tym
zakresie'?3. Skutkuje to wydtuzeniem czasu wydawania decyzji, a takze brakiem standardow wykonywania analiz
na potrzeby RSA i wydawania rekomendadcji przez AOTMIT — w praktyce nie s3 to analizy spetniajace wymogi prze-
widziane dla pierwotnych wnioskow, ale réznego rodzaju wariacje analiz, np. wrazliwosci z nowymi zatozeniami co
do populacji, zmianami parametrow modeli itp. Majac na uwadze ograniczony czas na wydanie decyzji przez MZ,
konieczne moze by¢ wzmocnienie w tym zakresie zaplecza merytorycznego i analitycznego Komisji Ekonomicznej.

Jednoczesnie w razie istotnej zmiany warunkéw negocjowanego instrumentu dzielenia ryzyka lub innych elemen-
téw decyzji, np. ograniczenie populacji, ustawa nie przewiduje mozliwosci przeprowadzenia ponownej analizy
przez AOTMIT pod katem skutkéw zmiany dla oceny efektywnosci kosztowej wnioskowanej technologii lekowej,
co stanowitoby bardzo istotne wsparcie dla biezgcych prac Komisji Ekonomicznej, ktéra czesto prowadzi negocjacje
pod znaczaca presja czasu.

Ustawa o refundacji w sposéb sztywny reguluje kolejne etapy procedury refundacyjnej, w szczegolnosci wska-
zUjac, na ktorym etapie kazda z instytucji biorgcych udziat procesie przedstawia swoje stanowisko. Rozwigzanie
to nie odpowiada rzeczywistym potrzebom réznych interesariuszy. Konieczna jest szersza ocena ztozonych RSA,
ktéra uwzgledniataby kwestie implementacyjne — choc¢by w postaci stanowiska NFZ — koordynatora RSA czy Ze-
spotow Koordynacyjnych. Na swiecie ocena taka wspierana jest przez zewnetrznych ekspertéw, ktérzy moga uzu-
pemic¢ wiedze techniczng i praktyczng instytucji publicznych.

Postepowanie refundacyjne powinno uwzglednia¢ specyfike instrumentow dzielenia ryzyka — koniecznos¢ ich we-
ryfikacji, nie tylko pod wzgledem skutku finansowego dla ptatnika (co dzisiaj ma miejsce przede wszystkim), ale
rowniez kwestia mozliwosci jego implementowania i zwigzanych z nim potrzebnych rozwigzar prawnych, tech-
nicznych i organizacyjnych. Jednoczesnie postepowanie w obecnej postaci nie uwzglednia przepiséw Kodeksu
postepowania administracyjnego, pozwalajagcego wnioskodawcy na zmiane wniosku na dowolnym etapie procesu
- az do wydania decyzji administracyjnych przez ministra zdrowia. Konsekwencja tego jest ograniczona mozliwosc

193 Zadania zlecone na podstawie art. 31n pkt 5 ustawy o $wiadczeniach.
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weryfikacji zmian w tresci samego instrumentu (zwtaszcza w sytuacjach propozycji bardzo ztozonych) na kolejnych
etapach postepowania, ktére nastepnie moga nie podlegac petnej ocenie.

Ustawa o refundacji przewiduje co do zasady 180-dniowy termin na rozpatrzenie wnioskéw refundacyjnych - jego
dtugos¢ wynika z postanowien, dyrektywy przejrzystosci’'®*. Wydaje sie rozsgdne stworzenie procesdéw usprawnia-
jacych ocene RSA w tym szczegdlnie ztozonych na poszczegdlnych etapach. Stanowi to prawdopodobnie kolejna
przyczyne stosowania wzglednie najprostszych rozwigzan w systemie obok ograniczen obecnego systemu. Jed-
nym ze sposobdw rozwigzania tego problemu, stosowanym w innych panstwach, jest wprowadzanie mozliwosci
dialogu z podmiotami odpowiedzialnymi jeszcze na etapie poprzedzajacym ztozenie wniosku refundacyjnego.
Analogiczne procedury sg szeroko rozpowszechnione w przypadku organdw zajmujacych sie rejestracjg produk-
tow leczniczych'®. Dziatanie takie umozliwitoby sktadanie propozycji instrumentéw dzielenia ryzyka odpowiadajg-
cych potrzebom ministra zdrowia i istotnie usprawnitoby przyszte postepowanie, jednoczesnie zwiekszajac szanse
na wzajemng wymiane informacji i potencjalne planowanie zmian w systemie.

6.3.3. Procedury wdrazania instrumentéw dzielenia ryzyka

Rekomendacje:

1. Przekazywanie do NFZ decyzji administracyjnych i catej dokumentacji (w tym dokumentéw przekazywanych
do AOTMIT) dotyczacej instrumentéw dzielenia ryzyka powinno odbywac sie niezwtocznie, gdy wydana
decyzja stanie sie ostateczna. NFZ musi dysponowac jak najdtuzszym czasem na zaplanowanie i wdrozenie
instrumentu, jeszcze przed jego wejsciem w zycie w dacie okreslonej w samej decyzji. W szczegdlnosci doty-
czy to przygotowanych modeli obliczeniowych, szczegétowych opiséw wnioskdw z aspektami praktycznymi,
analiz oraz zestawien z ATOM i Komisji Ekonomicznej, przekazanych ministrowi zdrowia i Komisji Ekonomicznej
przez wnioskodawcow na etapie ustalania warunkéw instrumentow.

2. Nalezy rozwazy¢ wydawanie decyzji z odroczong datg wejscia w zycie w przypadkach zatwierdzenia RSA
o typie ztozonym (finansowych, wynikowych i warunkowych), pozwalajacg na opracowanie niezbednej do-
kumentacji w NFZ, wypracowanie zapiséw do umow i dokumentow RSA przed ogtoszeniem konkursu dla
Swiadczeniodawcow oraz modyfikacje koniecznych instrumentéw sprawozdawczosci (w tym narzedzi IT).

3. Swiadczeniodawcy, w tym lekarze-klinicyéci, powinni by¢ angazowani w proces uzgadniania szczegotow
wdrozeniowych RSA na etapie prac w NFZ. Moze sie to odbywac np. poprzez zaangazowanie Zespotow
Koordynacyjnych w proces komunikacji, w szczegoélnosci poprzez zapewnienie mozliwosci komunikacji
zwrotnej od swiadczeniodawcdw czy personelu medycznego do koordynatora RSA w NFZ oraz w oddziatach
wojewodzkich.

4. Planowanie systeméw rozliczania instrumentéw dzielenia ryzyka powinno odbywac sie na poczatkowym eta-
pie ich wdrazania, a systemy te powinny by¢ dostosowane do poszczegdlnych typdw RSA (wraz z systemem
kontroli), tak aby obniza¢ koszty administracji i ewentualnie kontroli, respektujac zasade minimalnego obcia-
zenia poszczegdlnych podmiotéw.

Zidentyfikowane zagadnienia

e Rzeczywiste rozpoczecie realizacji $wiadczen (programow lekowych) udzielanych w lecznictwie zamknietym
jest czestokro¢ znaczgco odsuniete w czasie w stosunku do daty publikacji obwieszczenia ministra zdrowia
obejmujacego wydang decyzje (daty jej wejscia w zycie).

* Rozpoczecie prac nad wdrazaniem RSA przez NFZ jest czesto opdznione ze wzgledu na oczekiwanie na publi-
kacje obwieszczet MZ, ktére sg traktowane jako punkt rozpoczecia dziatari do jego realizacji, pomimo uptywu
terminu strony na odwotanie od decyzji refundacyjnej, a wiec od chwili, kiedy decyzja jest ostateczna, a NFZ
maogtby rozpocza¢ proces jej wdrazania.

194 Dyrektywa Rady z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczgca przejrzystosci srodkow regulujacych ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone

do uzytku przez cztowieka oraz wiaczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczer zdrowotnych (89/105/EWG), Dz. Urz. UE L 40 z 11
lutego 1989, str. 8).

195 Tzw. ,scientific advice” prowadzi (odptatnie) zardwno Europejska Agencja Lekdw, jak i organy krajowe w Wielkiej Brytanii, Szwecji i w innych
panstwach cztonkowskich.
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e NFZ nie dziata w oparciu o wszystkie dostepne dane w zakresie instrumentéw (np. analizy zawarte we wnio-
sku), co moze miec istotne znaczenie przy wdrazaniu RSA opartych na efektach klinicznych.

Dyskusja

Statym elementem wptywajacym na wdrazanie nowych swiadczeri objetych refundacjg jest koniecznos¢ zapew-
nienia pacjentom jak najszybszego dostepu do terapii. W chwili obecnej, w szczegdlnosci w przypadku programow
lekowych, dostep ten jest opdzniony o okoto 2-5 miesigce (od momentu wydania decyzji do momentu podpisa-
nia kontraktéw z $wiadczeniodawcami). Wynika to z koniecznosci wydania zarzadzenia przez prezesa Narodowe-
go Funduszu Zdrowia, zawarcia umow ze $wiadczeniodawcami w trybie przewidzianym ustawg o $wiadczeniach,
a dodatkowo — w przypadku istnienia zespotu koordynacyjnego — wigczanie pacjentéw moze by¢ opdznione dla
poszczegodlnych programdw. Problem ten bedzie szczegdlinie istotny w przypadku instrumentéw opartych o efek-
ty zdrowotne (outcome based) czy badania kliniczne (warunkowa refundacja), gdyz kazde opdznienie w zakresie
implementadcji, a nastepnie w dostepie do terapii moze wptynac na proces prowadzania danych (koniecznos¢ uzu-
pefniania retrospektywnie) i moze istotnie ograniczy¢ funkcjonalnos¢ instrumentow, ktére ze swojej natury maja
dtuzszy czas obserwadji (instrumenty uzaleznione od wyniku terapii sa zawierane w innych paristwach nawet na
okres pieciu lat i dtuzszy — dla mozliwosci prawidtowej ich oceny pod wzgledem nie tylko merytorycznym, lecz
takze funkcjonalnym).

Ministerstwo Zdrowia juz obecnie dostrzega istotna role lekarzy klinicystow w funkcjonowaniu programoéw leko-
wych na poziomie organizacyjnym oraz w przysztosci w RSA opartych na wynikach klinicznych. Stad wdrazanie
w ostatnich latach zespotdw koordynacyjnych do kolejnych programéw lekowych i czynione starania do ich wia-
$ciwego umocowania na poziomie ustawowym — stosowne postanowienia zawierat juz projekt ustawy zmienia-
jacej ustawe o refundadji lekow, srodkow spozywczych przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
opublikowany przez ministra zdrowia'®. Nie ulega watpliwosci, ze wraz z rozwojem instrumentdw dzielenia ryzyka,
szczegdlnie w oparciu o efekty zdrowotne — aktualizacjg zagadnieri wigczania pacjentéw do programu, ich moni-
torowania i wytaczania zgodnie z kryteriami okreslonymi w programie (a niosacymi za sobg istotne konsekwencje
finansowe wynikajace z zawartego instrumentu) — rola klinicystéw istotnie wzro$nie. Za wiasciwe w tym zakresie
nalezy przyja¢ proponowane przez ministra zdrowia zmiany ustawowe — powotywanie zespotdéw na wniosek mini-
stra zdrowia oraz postawienie przed nimi zadan obejmujacych m.in. ocene skutecznosci terapii w tym rozstrzyganie
watpliwosci interpretacyjnych w trakcie trwania programu. Ich stanowisko bedzie znaczace (doradczo oraz prak-
tycznie) réwniez na etapie podejmowania decyzji o RSA i jego wdrazania.

Dla efektywnego zaplanowania catego procesu konieczny jest peten dostep centrali NFZ do informacji zwigzanych
7 przyjetym w decyzji ministra zdrowia instrumentem. Bedzie to szczegodlnie istotne w przypadku ztozonych instru-
mentow i informacji przekazanych wraz ze ztozonym wnioskiem (np. szczegdtowy opis relacji pomiedzy interesa-
riuszami, model finansowy w Excel, proponowane zmiany w systemie, dowody naukowe stanowigce ich podstawe
wraz z materiatami zrodtowymi), ktére moga wptywac na podejmowane decyzji w zakresie ksztattowania systemu
realizacji danego RSA. W tym zakresie istotna ze strony NFZ jest mozliwos¢ komunikowania sie zardwno z przed-
stawicielami AOTMIT (w zakresie danych klinicznych), jak i z przedstawicielami Komisji Ekonomicznej czy MZ. Prze-
kazane dane oraz informacje pozwolg w ramach struktur NFZ na podziat zadan i szczegdtowe ustalenie procedur
implementacji, sprawozdawania oraz nastepnie rozliczania RSA.

19 Proponowane art. 31a i 31b ustawy o refundadji, zawarte w art. 1 pkt 23 projektu ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekdw, $rodkdw spo-
zywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych z 18 wrzesnia 2013 r, dostepnego na stronie internetowej
Ministerstwa Zdrowia pod adresem: http://www2.mz.gov.pl/wwwfiles/ma_struktura/docs/ustawarefundacja_20130919.pdf
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6.3.4. Wdrazanie RSA — wspétpraca ze swiadczeniodawcami i wnioskodawcami

Rekomendacje:

1. Szczegodtowe warunki instrumentow, do przestrzegania ktorych bedzie zobowigzany swiadczeniodawca, po-
winny by¢ odzwierciedlone w umowie na udzielanie Swiadczen. Jezeli tego wymaga efektywna realizacja in-
strumentu, s$wiadczeniodawca powinien by¢ informowany o jego szczegdlnych postanowieniach np. w przy-
padku instrumentu opartego na cenie maksymalnej finansowania ze srodkéw publicznych, jezeli odbiega od
ceny wynikajacej z obwieszczenia MZ, czy o zakresie zbierania danych w instrumentach outcome based, ktére
W znaczacym stopniu dotycza samego swiadczeniodawcy.

2. Umowy ze $wiadczeniodawcami powinny jednoznacznie okreslac¢ zakres ponoszonych przez nich kosztow
zwiazanych z realizacjg instrumentéw dzielenia ryzyka i wyraznie wskazywac zrodfa ich finansowania, w tym
sposéb ich rozliczenia z NFZ.

3. Swiadczeniodawcy juz na etapie negocjowania uméw z NFZ powinni by¢ informowani o istnieniu instrumen-
téw dzielenia ryzyka, z ktérych realizacja bedzie sie wigzato udzielanie przez nich $wiadczenia, co umozliwi im
kontakt z wnioskodawcag, jezeli bedzie niezbedny do prawidtowej realizacji instrumentu;

4. MZ powinno byc¢ informowane przez NFZ o naruszeniu decyzji tylko wtedy, gdy naruszenie to zostanie po-
twierdzone w ramach wewnetrznych procedur NFZ, ktére powinny obejmowac uzyskanie wyjasnien bezpo-
$rednio od wnioskodawcow.

Zidentyfikowane zagadnienia

¢ Swiadczeniodawcy podpisujac umowe o udzielaniu $wiadczer opieki zdrowotnej nie sg $wiadomi istnienia
zwigzanych z nimi RSA oraz potencjalnie cigzagcych na nich obowiazkéw z nich wynikajacych.

* Brak wiedzy o RSA nie pozwala swiadczeniodawcom na optymalne zarzadzanie zasobami, w szcze-
golnosci poprzez brak wiedzy o cenach maksymalnych lekéw lub dodatkowych uwarunkowaniach
prawno-administracyjnych.

* Brak wiedzy o RSA istotnie wptywa na efektywnos¢ realizacji instrumentdw finansowych poprzez wydtuzenie
czasu rozliczenia oraz wiekszg ilo$¢ nieporozumiert pomiedzy uczestnikami, a takze zwiekszenie obcigzen
administracyjnych dla wszystkich uczestnikéw systemu.

Dyskusja

Pomimo iz odpowiednie przepisy na to pozwalaja, NFZ nie przekazuje swiadczeniodawcom informacji o zawartych
RSA. O ile praktyka ta wydaje sie mozliwa do utrzymania w przypadku obecnie funkcjonujgcych instrumentow,
o tyle nie bedzie to mozliwe w przypadku instrumentéw bardziej ztozonych, gtdéwnie w oparciu o efekty kliniczne.

Juz w chwili obecnej polityka ta skutkuje negatywnymi konsekwencjami w postaci utrudnionego sprawozdawania
i rozliczenia lekow w przypadku RSA polegajacych na zapewnianiu ceny dla $wiadczeniodawcy nizszej niz publiko-
wana w obwieszczeniu ministra zdrowia. Prowadzi to do niepotrzebnych kontroli swiadczeniodawcdw, opdznien
w prawidtowych ostatecznych rozliczeniach RSA przez NFZ i dodatkowych obcigzert administracyjnych swiadcze-
niodawcow. W przysztosci taka praktyka moze sie stac istotnym problem dla udzielajgcych swiadczen, przy instru-
mentach wymagajacych od swiadczeniodawcy wiekszych naktaddw i zaangazowania zasobdw ludzkich i czasu.

W chwili obecnej umowy dotyczace realizacji $wiadczen w zakresie programéw lekowych obejmuja zobowiazanie
$wiadczeniodawcy do uzupetniania dokumentacji dodatkowej w postaci rejestru powikfan i dziatar niepozadanych
(Systemu Monitorowania Programéw Terapeutycznych), ktory zawiera dane dotyczace stanu zdrowia pacjentéw
w ramach programéw lekowych, nie nalezace do system RUM (podczas gdy zbierane sa w nim dane przekazywane
w komunikatach FZX oraz SWIAD przez $wiadczeniodawcow). Jest to efektywne narzedzie i jednocze$nie proste do
dostosowania dla potrzeb tworzenia instrumentéw outcome based. Wigzac sie to moze z dodatkowymi obowigz-
kami po stronie $wiadczeniodawcdw, o czym powinni oni by¢ informowani na jak najwczesniejszym etapie, w celu
wdrozenia rozwigzan — na poziomie zarzadzania i ewentualnie finansowym.

Instrumenty podziatu ryzyka w systemie refundacji lekéow w Polsce i na Swiecie
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Jednoczesnie do realizacji programéw lekowych powinny by¢ wybierane wytacznie podmioty dajace rekojmie re-
alizacji postanowien instrumentow. Mozliwosci takie zapewniaja juz obecne przepisy — w szczegélnosci fakt, iz po-
stepowanie konkursowe obejmuje rowniez czes¢ niejawng, pozwalajaca na przekazywanie wrazliwych informacji
i negocjacje ze $wiadczeniodawca, umowa zawierana moze by¢ na czas dtuzszy niz rok (np. dopasowany do okresu
obowiazywania decyzji o objeciu refundacja), a kompleksowos¢ Swiadczonych ustug (a wiec réwniez mozliwosc
realizacji instrumentu dzielenia ryzyka) moze stanowic¢ kryterium oceny skfadanych ofert'’.

Biorgcy udziat w konkursie ofert $wiadczeniodawcy powinni dysponowac informacjami koniecznymi do podjecia
Swiadomej decyzji o uczestnictwie w realizacji instrumentu. O ile dotychczasowa praktyka, zwigzana z faktem, iz
realizacje samego RSA prowadzi zasadniczo tylko NFZ, byta dopuszczalna, o tyle moze sie ona okazac¢ bardzo szko-
dliwa w skutkach w przysztosci w przypadku RSA nakfadajacych wieksze obowigzki i ciezary na Swiadczeniodaw-
cow — np. w przypadku wyboru $wiadczeniodawcow niegotowych do prowadzenia koniecznych prac administra-
cyjnych, np. zbierania odpowiednich danych lub takich, ktérzy nie zawarliby umowy, majac swiadomos¢ istnienia
instrumentu.

Brak bezposredniej wspdtpracy NFZ na etapie realizacji RSA z innymi podmiotami — swiadczeniodawcami i wnio-
skodawcami — powoduje, iz ostateczne rozliczenie instrumentéw bywa znaczaco odfozone w czasie. Wynika to
m.in. ze stosowania przez NFZ komunikacji z wnioskodawca wytacznie za posrednictwem MZ.

6.3.5. Poufnos¢ instrumentow

Rekomendacje:

1. Nalezy wprowadzi¢ ograniczong jawnos¢ instrumentéw dzielenia ryzyka w postaci publikowanej przez orga-
ny instytucji publicznych informadji o fakcie zawarcia RSA w wydanej decyzji, jego rodzaju i ogélnych warun-
kach (bez ujawniania, bezposrednio lub posrednio, warunkéw cenowych). Szczegdtowy zakres informacji do-
tyczacych poszczegdlnych typdw instrumentow powinien by¢ ustalany w porozumieniu z przedstawicielami
whnioskodawcow.

2. MZ i przedstawiciele wnioskodawcow powinni ustali¢ zasady opisujgce zakres informacji przekazywanych
poszczegodlnych uczestnikom systemu w trakcie wdrazania instrumentu oraz harmonogram przekazywania
tych informacji. MZ i wnioskodawca powinni kazdorazowo ustala¢ zakres przekazywanych danych, tak aby
wszystkie podmioty bioragce udziat w realizacji instrumentéw (w tym swiadczeniodawcy i oddziaty wojewddz-
kie NFZ) posiadaty dostep do informacji koniecznej do efektywnej realizacji cigzgcych na nich zobowigzan.

3. MZiNFZ, wramach nowych zasad dotyczacych poufnosci, powinny przygotowac i wdrozy¢ procedury stuza-
ce zapewnieniu poufnosci informacji wrazliwej dla wnioskodawcow, stanowigcej tajemnice przedsiebiorstwa.
Takie procedury powinny dotyczy¢ takze wspotpracy ze Swiadczeniodawcami uczestniczacymi we wdrazaniu
poszczegdlnych instrumentow.

Zidentyfikowane zagadnienia
e W chwili obecnej minister zdrowia zapewnia poufnosc catej tresci RSA zawartych w decyzjach refundacyjnych.

e Tre$¢ instrumentu zawartego w decyzji przekazywana jest przez MZ wyfgcznie centrali NFZ, pomimo iz
w przypadku niektorych instrumentéw konieczne jest, by dostep do niej miaty réwniez OW NFZ — brak row-
niez procedur komunikacji ze $wiadczeniodawcami.

* Brak procedur zapewniajacych bezpieczne przekazywanie informacji stanowigcych tajemnice przedsiebior-
stwa pomiedzy interesariuszami.

197 Art. 142 i art. 156 ustawy o swiadczeniach.
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Dyskusja

Powszechng praktyka przy zawieraniu instrumentéw dzielenia ryzyka jest zapewnianie poufnosci ich warunkéw,
tzn. podejmowanie dziatan majacych uniemozliwic¢ ich ujawnienie (w catosci lub okreslonych elementéw) do pu-
blicznej wiadomosci czy udostepnienie osobom nieupowaznionym informacji stanowigcych szczegoéty zawartego
porozumienia (np. ceny publicznie dostepnej, zmodyfikowanej o upust bedacy skutkiem zastosowanego instru-
mentu, wielkosci udzielonego rabatu, czy wielkosci zwrotu srodkéw ptatnikowi). Stad tez w obecnie zawieranych
instrumentach zamieszczane jest zastrzezenie, jakie podmioty mogg uzyskac dostep do ich tresci.

Powyzsze dziatania podejmowane sg ze wzgledu na przepisy Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do infor-
macji publicznej'?® ograniczeniu podlega udostepnienie informacji stanowigcych tajemnice przedsiebiorcy w rozu-
mieniu art. 11 ust. 4 Ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurendji, tj. informacje posiada-
jace wartos¢ gospodarcza, co do ktorej przedsiebiorca podjat niezbedne dziatania w celu zachowania ich poufnosci.
W przypadku braku podjecia jakichkolwiek dziatan w tym zakresie przez podmiot odpowiedzialny (chocby w po-
staci zastrzezenia w decyzji ministra), kazdy mégtby wystapi¢ z wnioskiem do ministra zdrowia o przedstawienie
szczegdtowej tresci instrumentu dzielenia ryzyka.

W obecnej praktyce tres¢ instrumentéw dzielenia ryzyka znana jest w catosci wytgcznie wnioskodawcy, ministrowi
zdrowia i jego przedstawicielom oraz wybranym pracownikom centrali Narodowego Funduszu Zdrowia. Brak jest
procedur, w ramach ktérych istotne informacje w tym zakresie bytby przekazywane OW NFZ. O ile rozwigzanie to
stuzy jak najpetniejszej ochronie interesu wnioskodawcy, o tyle obecne podejscie moze okazac sie zbyt rygorystycz-
ne i szkodliwe dla mozliwosci implementowania nowych typow RSA. Skutkuje to m.in. skomplikowaniem systemu
rozliczerh (np.,miekkie bramki”w systemie informatycznym NFZ w zakresie sprawozdawczosci, zwigzane z koniecz-
noscig korygowania faktur przez swiadczeniodawcow, wyjasnien i przedtuzania rozliczer dla hurtowni podmiotow
odpowiedzialnych), jak i trudnoscig w podjeciu decyzji o udzielaniu swiadczen przez swiadczeniodawce (wiedza
o rzeczywistych warunkach udzielania swiadczenia — np. cigzacych obowigzkach administracyjnych — moze istotnie
wplywac na decyzje podmiotu) oraz koniecznoscig podejmowania dodatkowych srodkow ostroznosci dla zapew-
nienia poufnosci przekazywanych informadiji.

Jednoczesnie wprowadzenie ograniczonej jawnosci RSA (podobnie jak czynione to jest w innych paristwach,
gdzie informacje inne niz cena produktu podane sg na publicznie dostepnych stronach internetowych) moze
istotnie przyczyni¢ sie do ich dtugoterminowego rozwoju. Wynika to zaréwno ze wzrostu zaufania do organéw
- przejrzystosci, jak i zaufania organéw do stosowanych instrumentow — tatwiejszej oceny wynikow funkcjo-
nowania instrumentéw i ustalania zasad wspdtpracy. Ograniczona jawnos$¢ instrumentéw utatwitaby rowniez
analize skutkdw i ocene zawieranych RSA, a takze ograniczytaby obowigzki administracyjne cigzace na organach
w zakresie informacji publicznej, poprzez umozliwienie odsytania wnioskujacych o nie do juz powszechnie do-
stepnych informacji.

6.3.6. Nieodptatne dostawy lekéw w RSA

Rekomendacje:
1. Wprowadzenie szerszego wdrazania RSA rozliczanych za pomoca rabatéw nieodptatnych dostaw lekow — za-
rowno w instrumentach finansowych, jak i opartych o efekty kliniczne.

2. Podjecie dyskusji merytorycznej na temat stosowanych w przysztosci rozwigzan prawnych na potrzeby wpro-
wadzania nieodptatnych dostaw lekéw (tj. rabatow naturalnych w ramach zamowien publicznych lub daro-
wizn), w szczegdlnosci rozwazanie konsekwendji finansowych ich stosowania dla wszystkich uczestnikow
systemu oraz podjecie ewentualnych dziatan legislacyjnych.

3. Koniecznos¢ zapewnienia NFZ narzedzi pozwalajgacych na kontrole realizacji instrumentdw w zakresie raba-
téw rzeczowych oraz wprowadzenie mozliwosci monitorowania nieodptatnych lekow.

198 Art. 5 ust. 2 ustawy (Dz.U.z 2014 1, poz. 782, z pdzn. zm.).
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Zidentyfikowane zagadnienia

e Rabaty naturalne stanowia klasyczne rozwigzanie stosowane w RSA w réznych krajach na Swiecie, ze wzgledu
na korzysci przynoszone wszystkim uczestnikom systemu (w tym umozliwienie rozwigzania problemu utyli-
zacji czesciowo zuzytych dawek leku, tzw. wastage i innych probleméw swiadczeniodawcdw.

* |stotny wptyw na mozliwos¢ stosowania rabatow rzeczowych w Polsce ma ustawa — Prawo zamowien pu-
blicznych, w szczegdlnosci ze wzgledu na konieczno$¢ zapewnienia jawnosci postepowania o udzielenie za-
maowienia, przedstawianych ofert oraz zawieranych umow.

e Wobecnym stanie prawnym wprowadzenie powszechnego stosowania rabatow naturalnych wymaga uprzed-
niej dogtebnej analizy sposobu implementacji konkretnego rozwigzania pod wzgledem prawno-ksiegowym.

Dyskusja

Istotnym elementem wptywajacym na mozliwosci i sposéb realizacji niektorych typdw instrumentéw dzielenia
ryzyka sg przepisy Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. — Prawo zamowien publicznych!®®. Dotyczy to w szczegdInosci
instrumentéw polegajacych na realizacji przez wnioskodawce $wiadczenia rzeczowego — nieodptatnej dostawy
bezposrednio do swiadczeniodawcdw. Ze wzgleddw praktycznych rozwigzania te sg bardzo popularne w innych
panstwach stosujacych instrumenty dzielenia ryzyka. Przynosza one korzysci wszystkim uczestnikom systemu —
w tym pfatnikowi (angazowanie mniejszej ilosci srodkow w ramach budzetowania na dany rok), $wiadczeniodaw-
com (optymalizacja zarzadzania budzetem, w tym zarzgdzanie wastage) oraz wnioskodawcom (zarzadzenie obro-
tem, wielkoscig opakowan).

W przypadku przekazywania darmowych opakowan w ramach zamdéwien publicznych (gdy jako rabat obnizona
jest odpowiednio cena jednostkowa produktu, przy zachowaniu catkowitej wartosci zamowienia) uzyskana cena
nie moze by¢ objeta tajemnica przedsiebiorstwa?®, co w dotychczasowej praktyce wigzato sie z prowadzeniem
dotykowych rozliczen, np. wystawianiem faktur korygujacych.

Rozwigzaniem stosowanym w innych panstwach jest przekazywanie darmowych opakowan w postaci darowizn
— nieodpfatnych Swiadczen na rzecz $wiadczeniodawcow. Stosowanie tego rozwigzania w Polsce jest obecnie
utrudnione - nie zapewnia ono poufnosci, jest skomplikowane praktycznie (wnioskodawcy wprowadzajg skom-
plikowane procedury na potrzeby przekazywania darowizn swiadczeniodawcom, opierajgce sie na wnioskach od
tych $wiadczeniodawcow i ocenie komisyjnej wniosku u wnioskodawcy — zagadnienie to jest rowniez regulowane
czesto przez branzowe kodeksy dobrych praktyk?°") oraz niekorzystne finansowo, w szczegolnoéci gdy $wiadcze-
niodawcg jest podmiot, ktory musi od uzyskanej darowizny zaptaci¢ podatek dochodowy?%?, ktéry nie zostanie
pokryty przez finansowanie NFZ.

Ze wzgledu na powyzsze trudnosci wprowadzenie rozliczenia w postaci $wiadczen rzeczowych — nieodptatnych
dostaw lekéw — wymaga uprzedniej dyskusji systemowej nad planowanymi rozwigzaniami. Wprowadzenie kon-
kretnych instrumentow musi by¢ poprzedzone rozwazng oceng sposobu dalszego postepowania. Docelowy sys-
tem tych rozliczenh mogtby zosta¢ oparty na darowiznach pod warunkiem dokonania odpowiednich zmian legi-
slacyjnych, ktére pozwolg na unikniecie negatywnych konsekwencji stosowania takiej praktyki (np. podejrzenia
korupcyjne), w zwigzku z brakiem odpowiedniej regulacji w tym obszarze — w szczegélnosci pozwolg na kontrole
prawidtowosci realizacji RSA. W przypadku podjecia decyzji o stosowaniu rabatéw naturalnych w ramach zamé-
wien publicznych konieczne jest dostosowanie form tej dziatalnosci do obowigzujacych przepisdéw (np. brak moz-

199 DzU.z 2013, poz. 907,z pozn. zm.

200w zamowieniach publicznych tajemnica przedsiebiorstwa nie mozna objaé: nazwy (firmy) oraz adreséw wykonawcow, a takze informacji
dotyczacych ceny, terminu wykonania zamdwienia, okresu gwarancji i warunkéw pfatnosci zawartych w ofertach (art. 8 pkt. 4 w zw. z art. 86
ust. 4 ustawy — Prawo zamowien publicznych).

201 Np. art. 39 Kodeksu dobrych praktyk marketingowych przemystu farmaceutycznego, wspdtpracy z przedstawicielami ochrony zdrowia i orga-
nizacjami pacjentéw, dostepny na stronie internetowej INFARMA pod adresem: http://infarma.pl/fileadmin/doc_upload/Kodeks_Dobrych_
Praktyk_Marketingowych_7_02_2012.pdf

202 Ustawa z dnia 15 lutego 1992 r. o podatku dochodowym od 0séb prawnych (Dz.U. z 2014 r, poz. 851,z pdzn. zm.).
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liwosci realizacji zamowien publicznych w cenie 0 zt, konieczno$¢ zapewnienia jawnosci w stopniu wynikajacym
7 przepiséw prawa) lub zmiana obowigzujacych przepiséw (np. wylgczenie jawnosci w przepisach ustawy).

Przepisy wymagajace dostosowania w przypadku decyzji o stosowaniu darowizn obejmuja w szczegdlnosci ustawe
o podatku dochodowym od osdb prawnych w zakresie darowizn z tytutu instrumentéw dzielenia ryzyka jako zré-
det przychodu (dla $wiadczeniodawcy) oraz kosztéw uzyskania przychodu (dla wnioskodawcy). Jak wynika z prze-
prowadzonej analizy, mozliwe jest wprowadzenie rozliczenia RSA z wykorzystaniem $wiadczen rzeczowych juz
w obecnym stanie prawnym, pod warunkiem zapewnienia zgodnosci z obowigzujacymi — wskazanymi powyzej
— przepisami. Istotnym zagadnieniem pozostaje jednak koniecznos¢ zapewnienia NFZ mozliwosci weryfikacji prze-
kazywanych swiadczeniodawcom nieodptatnych lekdw — dotyczy to zardwno aktualizacji narzedzi IT, jak i zobowia-
zania swiadczeniodawcow do przekazywania NFZ informacji o tych darowiznach (co moze wymaga¢ nowelizagji
rozporzadzen ministra zdrowia regulujacych dane przekazywane NFZ przez $wiadczeniodawcow)??3, Do tego czasu
do przekazywania takich informacji, wraz z dowodami dostarczenia darmowych produktéw do $wiadczeniodawcy,
mogtby zostac zobowigzany wnioskodawca.

Wprowadzenie stosowania rabatéw rzeczowych w ramach RSA moze stanowi¢ jedno z rozwigzan w dyskusji nad
zjawiskiem wastage, ktére nasilito sie wraz z wprowadzeniem rozliczania sie swiadczeniodawcédw w oparciu o ceny
z faktur zakupui.

Wastage jest to brak mozliwosci zuzycia pozostatej po podaniu pacjentowi ilosci substancji czynnej przez szpital
na innego pacjenta. Problem ten wynika ze zmiany sposobu rozliczania ilosci substancji czynnej z katalogu progra-
mow lekowych i chemioterapii, podawanej przez swiadczeniobiorcéw. Gtéwna zmiana jest zwigzana z rozliczaniem
rzeczywistej ceny zakupu leku przez szpital i wielko$ci zuzycia przez konkretnego pacjenta (czyli dawki zastosowa-
nej przez pacjenta). Zjawisko to wynika z réznicy pomiedzy wielkoscig opakowania jednostkowego a wielkoscig
dawki dla pacjenta (zaleznej od masy, powierzchni ciata, dostosowania dawki np. z powodu dziatan niepozada-
nych), ale takze mozliwosci prawnych podziatu substancji czynnej zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego,
jej wiasnosci fizykochemicznych, systemu dystrybucji lekow w szpitalu, np. centralnego systemu, liczby pacjentéw
wigczanych do programu i wielu innych czynnikéw. Obecny system rozliczania skutkuje przede wszystkim strata
finansowa dla $wiadczeniodawcow, ktorzy podejmujg w celu jej minimalizacji dziafania takie jak: dostosowanie
systemu dystrybucji lekdw, podpisywanie umow z wiekszymi szpitalami w celu kumulacji pacjentéw czy ustala-
nie okreslonego systemu umawiania pacjentéw, co niesie za sobg okreslone konsekwencje takze dla pacjenta,
a w przypadku skrajnych scenariuszy skutkiem jest niepodpisanie kontraktéw z NFZ przez swiadczeniodawcodw.
Przed wprowadzeniem 1 lipca 2012 roku postanowien ustawy rozliczenie ze swiadczeniodawcg odbywato sie na
poziomie limitu finansowania substancji czynnej, co pozwalato na minimalizacje tych zjawisk i byto dodatkowym
motywatorem dla $wiadczeniodawcy. RSA pozwalaja réwniez na inne rozwiagzania przeciwdziatajgce wastage, np.
pokrycie ich kosztéw juz w ramach finansowania przez NFZ, bez strat dla Swiadczeniodawcow czy samego ptatnika.
Wprowadzenie dodatkowych mechanizmow ograniczajacych wydatki szpitali pozwala na zmniejszenie negatyw-
nych skutkéw finansowania drogich terapii oraz uelastycznienie budzetu swiadczeniodawcy.

6.3.7.Wdrazanie instrumentéw opartych na efektach zdrowotnych (outcome based)

Rekomendacje:

1. System Monitorowania Programow Terapeutycznych moze stanowi¢ podstawe dla wprowadzania do
uzytku publicznych zbioréw jednostkowych danych medycznych obejmujacych stan zdrowia pacjentéw.
Jednakze dla jego skutecznego wykorzystania konieczne jest ustalenie kwestii praw wiasnosci do zbiera-
nych danych osobowych, dopuszczalnosci i prawidtowosci ich przetwarzania, a takze spéjnosci z catoscia
systemu informatycznego w ochronie zdrowia.

203 Rozporzadzenia wydane na podstawie art. 190 ustawy o swiadczeniach.
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2. Niezaleznie od wybranego sposobu gromadzenia danych publicznych niezbedne jest zapewnienie intero-
peracyjnosci systemow informatycznych, w postaci zbierania i tgcznego przetwarzania informacji pocho-
dzacych z réznych Zrodet, w szczegolnosci danych medycznych wraz z danymi finansowymi. Nalezy rozwa-
zy¢ dziatania majace na celu integracje tych systemow z przysztymi rozwigzaniami w zakresie informatyza-
cji ochrony zdrowia, takimi jak e-recepta. W przysztosci zbieranie danych medycznych powinno odbywac
sie w ramach Systemu Informacji Medycznej, gdzie wprowadzane bedg dane na podstawie dokumentacji
medycznej.

3. Konieczne jest wskazanie ciata merytorycznego, podejmujacego decyzje oraz rozstrzygajgcego kwestie kli-
niczne wynikajace z dziatan podejmowanych przez lekarzy w trakcie leczenia produktami objetymi RSA
opartymi o efekty zdrowotne — takg role moga petnic zespoty koordynujace.

4. Informacje gromadzone w ramach publicznych i niepublicznych zbioréw danych medycznych powinny
podlegac publikadji lub by¢ udostepniane do celéw naukowych, zgodnie z obowiazujacymi przepisami.

Zidentyfikowane zagadnienia

* W warunkach polskich instrumenty oparte na efektach klinicznych powinny by¢ wprowadzane w oparciu
o publiczne systemy zbierania danych medycznych, ze wzgledu na charakter uzalezniania finansowania tera-
pii od odpowiedzi pojedynczego pacjenta.

* Obecne przepisy prawa nie przewidujg mozliwosci zbierania i przetwarzania danych o stanie zdrowia pacjen-
ta na potrzeby RSA w systemie publicznym, w tym takze w zakresie SMTP.

* Wraz z rozwojem Systemu Informacji Medycznej techniczne wprowadzenie RSA outcome based powinno
stac sie w ciggu kilku lat wzglednie proste, ze wzgledu na centralne gromadzenie jednostkowych danych
medycznych pacjentéw, ktére zgodnie z obowigzujacymi przepisami powinno stac sie faktem najpdzniej
w 2017 1. - przepisy te uwzgledniajg koniecznos¢ przetwarzania zbieranych informacji na potrzeby rozliczania
Swiadczen?%4,

* |stotnym ograniczeniem obecnie funkcjonujacych rozwigzan jest brak interoperacyjnosci systemaow zbieraja-
cych dane finansowe i kliniczne (dane zbierane w ramach SMTP nie sg korelowane z danymi rozliczeniowymi
dostepnymi w systemie RUM w sposéb automatyczny).

e Dane zbierane w ramach Systemu Monitorowania Programow Terapeutycznych stanowia dobra baze do two-
rzenia RSA outcome based, ze wzgledu na to, Ze juz obecnie funkcjonuje w systemie dla kazdego wchodzace-
go programu lekowego i zawiera informacje medyczne o pacjencie.

Dyskusja

Umowy oparte na efektach klinicznych stanowig rozwigzanie stosowane w réznych krajach w réznym zakresie —
w zaleznosci od przyjetej polityki lekowej, mozliwosci finansowych systemu oraz zebranych doswiadczen. RSA typu
outcome based zawierane sg gtéwnie wtedy, gdy mamy do czynienia z bardzo obiecujaca technologig, ale istnieje
istotna niepewnos$¢, najczesciej zwigzana z efektywnoscig rzeczywista. Wskutek stosowania tych rozwigzan pfat-
nik ptaci za rzeczywiste efekty leczenia w populacji pacjentow z istotnymi potrzebami medycznymi. Dla pfatnika
jest to rozwigzanie bardzo korzystne, gdyz uzyskuje mozliwos¢ ptacenia tylko za skutecznie leczonych pacjentow.
Prowadzi do znacznej poprawy wynikow w analizie optacalnosci, gdyz w wielu przypadkach efektywna cena leku
ulega znacznemu obnizeniu, a tym samym ulega poprawie wskaznik ICER, zblizajac sie do progu optacalnosci (jezeli
bez uwzglednienia RSA go przekraczaf). Analiza danych na swiecie wskazuje, iz tego typu rozwigzania sg zawiera-
ne rzadko. Poza Wtochami porozumienia te stanowig wyjatki ze wzgledu na poziom skomplikowania rozliczenia
oraz koniecznos¢ zbierania danych. Nalezy oczekiwac, ze podobna sytuacja bedzie miata rowniez miejsce w Polsce,
7 tego tytutu jest konieczne ostrozne przeanalizowanie inwestycji w nowe lub skomplikowane systemy sprawoz-
dawczosci dla tego typu rozwigzan.

204 Art. 12 ust. 8 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.U.z 2011 r, Nr 113, poz. 657, z pozn. zm.).
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Ze wzgledu na znaczne skomplikowanie i mozliwe istotne obcigzenie dla systemu, decyzja o realizacji tego typu
instrumentu powinna byc¢ oparta na:

e szczegotowych kalkulacjach — modelu wraz z opisem zatozen oraz wielowariantowa analizg wrazliwosci,

e whnikliwej analizie aktualnych danych klinicznych (badan uwzglednionych w ramach przegladu systematycz-
nego oraz ewentualnie dodatkowego wyszukiwania danych odnoszacych sie do efektywnosci rzeczywistej),

* wynikach konsultacji takiego instrumentu dzielenia ryzyka z Agencjg Oceny Technologii Medycznych i Taryfi-
kacji oraz klinicystami.

RSA typu outcome based uzaleznione sg od istnienia narzedzi umozliwiajgcych zbieranie danych klinicznych kazde-
go pacjenta leczonego za pomoca leku, ktérego porozumienie dotyczy. Narzedzie tego typu stanowi uproszczony
rejestr medyczny — wbrew powszechnemu rozumieniu, nie musi on by¢ nadmiernie skomplikowany i zawiera¢
wszystkich danych klinicznych dotyczacych pacjenta, jak w badaniu klinicznym. Wrecz przeciwnie — powinien on
posiadac¢ pewne cechy rejestru klinicznego, jednakze by¢ stosunkowo prosty i obejmowac wytacznie informacje
potrzebne do realizacji instrumentu (kliniczne i jednoczesnie finansowe). Najwazniejszym elementem tego typu
rejestru jest zbieranie dla kazdego pacjenta leczonego lekiem objetym RSA kluczowych danych. Sg nimi punkty
koncowe (efekty zdrowotne), od ktérych zalezy RSA, oraz informacje o liczbie i koszcie zuzytych lekow w terapii
danego pacjenta. Dodatkowo mogg by¢ zbierane inne informacje, ktére beda pozwalaty na walidacje wynikow
klinicznych warunkujacych rozliczenie RSA. Nie jest konieczne w przypadku takiego rejestru zbieranie wszystkich
informacji o pozostatych wynikach klinicznych danego pacjenta.

Tworzenie RSA typu outcome based jest mozliwe juz w obecnym stanie prawnym, jednakze wigze sie z istotny-
mi ograniczeniami co do formy i obejmuje szereg wymagarn, ktore musza zostac spetnione. W zaistniatej sytuacji
konieczne jest podjecie istotnych decyzji o charakterze strategicznym dla okreslenia kierunku rozwoju systemu —
a dokfadniej miejsca instrumentéw dzielenia ryzyka w tworzacym sie systemie informacji w ochronie zdrowia. Ze
wzgledu jednak na ich specyfike, w szczegdlnosci majac na uwadze potencjalne Zrédta finansowania — inne niz
budzet ptatnika publicznego czy budzet paristwa, istotne jest zaangazowanie w te dziatania réwniez strony pry-
watnej — zarowno firm farmaceutycznych, jak i swiadczeniodawcow (ze wzgledu na naktadane na nich obowigzki,
w tym administrowanie systemami).

Wprowadzane rozwigzania powinny uwzglednia¢ dorobek ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia —
szczegolng role petni utworzony w niej System Informacji Medycznej, ktéry jest systemem teleinformatycznym
stuzacym przetwarzaniu danych historycznych, biezacych oraz prognoz dotyczacych udzielanych swiadczen opieki
zdrowotnej, udostepnianych przez systemy teleinformatyczne ustugodawcéw. System ten ma szerokie zastoso-
wania przewidziane ustawa, w tym wspieranie rozliczeri prowadzonych przez ptatnikéw (rozliczenia ze swiadcze-
niodawcami i aptekami Narodowy Fundusz Zdrowia realizuje poprzez system Rejestru Ustug Medycznych — RUM-
NFZ). Co najwazniejsze w systemie tym gromadzone beda jednostkowe dane medyczne, a wiec indywidualne dane
0 stanie zdrowia pacjenta, zbierane przez swiadczeniodawce przy udzielaniu swiadczenia. O ile wdrazanie ustawy
napotyka pewne trudnosci praktyczne i opdZnienia, o tyle zgodnie z obecnie obowigzujacymi przepisami od 1
sierpnia 2017 r. cata dokumentacja medyczna ma by¢ przechowywana w wersji elektronicznej, a co za tym idzie —
dostepna w systemie teleinformatycznym.

Do tego czasu pewnym rozwigzaniem mogtoby by¢ wykorzystanie funkcjonujgcego obecnie Systemu Monitoro-
wania Programow Terapeutycznych. Nalezy jednak mie¢ na uwadze, iz w obecnym systemie prawnym istniejg wat-
pliwosci co do mozliwosci przetwarzania przez Narodowy Fundusz Zdrowia danych w zakresie, jaki bytoy potrzebny
do realizacji instrumentéw dzielenia ryzyka (watpliwosci budzi przekazywanie danych o stanie zdrowia ptatnikowi
publicznemu, dla ktérego nie s one bezposrednio niezbedne — sprzeczne jest to z ogdlnymi wartosciami ochrony
danych osobowych, w szczegdinosci danych wrazliwych). Wszelkie dziatania w tym zakresie wymagajg umoco-
wania ustawowego, co ostatnio potwierdzit Trybunat Konstytucyjny w wyroku dotyczacym tworzenia rejestrow
medycznych w drodze rozporzadzer ministra zdrowia?®>. Co wiecej najistotniejsze problemy praktyczne wigza sie

205 Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 18 grudnia 2014 r. w sprawie K-33/13.
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z faktem, iz system ten nie jest bezposrednio powigzany ze wspomnianym Rejestrem Ustug Medycznych i nie jest
tez zapewniona tym systemom interoperacyjnosc¢ — tzn. brak jest wzglednie prostego sposobu powigzywania da-
nych zebranych w ramach obu wymienionych systemow.

Praktyka instrumentow opartych na wynikach zdrowotnych na swiecie pozwala na wyciggniecie ponizszych pod-
stawowych wnioskéw co do zagadnien praktycznych, koniecznych dla skutecznej realizacji RSA.

1.

RSA powinny opierac sie o istotne klinicznie punkty koricowe. Dopiero w drugiej kolejnosci — o mniej istotne,
zastepcze punkty koncowe. Konieczne jest okreslenie, w jakim horyzoncie czasowym oczekiwane jest uzyska-
nie danego punktu korcowego — wybrany punkt koncowy powinien pozwalac na zbieranie danych w relatyw-
nie krétkim czasie (maksymalnie do 2 lat dla catej populacji chorych). Zalezne jest to od jednostki chorobowej,
stopnia zaawansowania choroby oraz obserwowanego w praktyce klinicznej wystepowania danego punktu
koncowego. W zawieranych na swiecie RSA outcome based jest to definiowane indywidualnie i wymaga pogte-
bionej analizy w czasie tworzenia i oceniania RSA. Wybor punktow koricowych, w oparciu o ktére funkcjonuje
mechanizm rozliczenia finansowego RSA, powinien by¢ bardzo dobrze przemyslany i poparty danymi klinicz-
nymi oraz ekspertyzg klinicystow i obliczeniami, wraz z okresleniem niepewnosci oszacowan dotyczacych tego
typu rozwigzan juz na poziomie wniosku refundacyjnego.

Punty koncowe, w oparciu o ktére funkcjonowac ma RSA, powinny by¢ mozliwe do skontrolowania na pozio-
mie opieki szpitalnej — w ramach badan obrazowych, laboratoryjnych — zapisanych w dokumentacji klinicznej
obserwacji na podstawie kwestionariuszy. Punkty koricowe, na ktérych bedzie oparte RSA, powinny by¢ jak
najbardziej obiektywne, tak aby minimalizowac uznaniowos¢. Oznacza to, ze definicje punktéw koricowych
powinny by¢ jak najdoktadniejsze, wystandaryzowane, tak aby nie byto watpliwosci i szerokich mozliwosci
interpretacji. Ze wzgledu na charakter tego typu rozwigzan — okreslone kryteria kwalifikacji, niewielkie popu-
lacje, ograniczony zakres zbierania danych — RSA typu outcome based powinny by¢ realizowane wytacznie dla
lekdw finansowanych w ramach programoéw lekowych. Wydaje sie, ze do kazdego takiego RSA powinien by¢
powotany zespdt koordynujacy.

Dane z sytemu elektronicznego powinny by¢ mozliwe do wygenerowania w czasie rzeczywistym, tak aby na
biezaco byta mozliwa kontrola dziatania danego programu lekowego i umowy RSA. Czas konieczny do wpro-
wadzania danych przez klinicystow/statystykdw medycznych powinien byc¢ jak najkrotszy. Gtéwnym tego po-
wodem jest zmniejszenie niecheci ze strony personelu medycznego na wpisywanie danych do systemu elek-
tronicznego i sprawnego rozliczania RSA. Wydtuzanie czasu wpisywania czesto niepotrzebnych danych bedzie
takze znacznie zwiekszato koszty funkcjonowania systemu po stronie $wiadczeniodawcow. Szpitale powinny
by¢ w miare mozliwosci dodatkowo finansowane za $wiadczenie zdrowotne, w ramach ktérego stosowany jest
RSA, wymagajace dodatkowej pracy polegajacej na wpisywaniu do systemu dodatkowych danych klinicznych
pacjenta. Stopien dodatkowego finansowania powinien by¢ uwarunkowany od stopnia skomplikowania i cze-
stosci wpisywania danych dla pacjenta. Mozliwe jest takze objecie tego aspektu porozumieniem RSA, zas pod-
miot odpowiedzialny moze finansowac¢ dodatkowe $wiadczenia u pacjentdw, ktdrzy nie osiggneli okreslonego
wyniku klinicznego.

Do kazdego programu lekowego, dla ktérego zawarto instrument RSA typu outcome based powinien pozostac
powotany zespdt koordynacyjny, do ktérego zadan powinna naleze¢ weryfikacja danych raportowanych dla
poszczegodlnych pacjentéw. W systemie elektronicznym uproszczonego rejestru powinny byc¢ zawarte takze
mechanizmy weryfikujace, ktére uniemozliwiatyby wpisanie danych nie posiadajacych sensu oraz wskazywa-
ty pacjentdow, co do ktérych mogg istnie¢ watpliwosci odnosnie poprawnosci danych wprowadzonych do
systemu. Wszelkie dane powinny takze podlegac¢ kontrolom ze strony NFZ. W przypadku braku watpliwosci
ze strony zespotu koordynujacego instrument RSA powinien zostac rozliczony zgodnie z zawarta umowa na
podstawie danych zaraportowanych w systemie elektronicznym.
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6.3.8. Wdrazanie instrumentéw opartych na refundacji warunkowej (conditional reimbursement)

Rekomendacje:

1. Nalezy rozwazy¢ wprowadzenie instrumentéw warunkowej refundacji w oparciu o dane finansowe, zbierane
w ramach obecnie dziatajagcego systemu rozliczeniowego NFZ, oraz dane medyczne zbierane osobno przez
whnioskodawce w ramach prowadzonych badan klinicznych (eksperymentalnych lub obserwacyjnych).

2. Niepubliczne dane medyczne (w szczegdlinosci gromadzone w ramach zbioréw danych finansowanych przez
whnioskodawcédw) moga by¢ wykorzystywane do tworzenia i rozliczania RSA typu refundacji warunkowej.
Konieczne bedzie uzgodnienie przez MZ i przedstawicieli wnioskodawcédw wytycznych dotyczacych zakresu
i sposobu przekazywania danych zagregowanych koniecznych do stworzenia instrumentéw opartych na wy-
nikach terapii.

3. Przed petnym wprowadzeniem instrumentéw o charakterze refundacji warunkowej nalezy przeprowa-
dzi¢ wdrozenia pilotazowe, w celu opracowania jednolitego systemu i ewentualnego opracowania zmian
legislacyjnych.

Zidentyfikowane zagadnienia

* Obecnie nie ma przeszkodd prawnych uniemozliwiajagcych wprowadzenie instrumentow dzielenia ryzyka
opartych na refundacji warunkowej w przypadku, gdy odpowiednie badania wykonywane i finansowane
beda przez wnioskodawcow, a system rozliczer bedzie nadal kontrolowany przez NFZ.

* Najwieksze watpliwosci wsrédd przedstawicieli strony publicznej budzi uzaleznianie decyzji refundacyjnych
i rozliczenia od zagregowanych danych (wynikow badan eksperymentalnych lub obserwacyjnych na pozio-
mie populacji) przedstawianych przez wnioskodawcow.

Dyskusja

RSA oparte na refundacji warunkowej w Swietle obowigzujgcych przepisbw mogg zosta¢ wprowadzone juz dzis
i nie istnieja przeszkody prawne dla ustalenia zakresu odpowiedzialnosci czy finansowania w réznych formach po-
miedzy stronami. Stanowig one doskonatg alternatywe dla instrumentow typu outcome based, jednakze — podob-
nie jak one - nie moga by¢ wykorzystane w kazdej sytuacji, a w swojej istocie rzeczy sg dos¢ skomplikowane i wy-
magaja relatywnie dtugiej fazy planowania i wdrazania. Wiekszo$¢ uwag o charakterze technicznym odnoszacych
sie do instrumentéw typu outcome based ma zastosowanie rowniez do RSA opartych na refundacji warunkowe;.

Podstawowa réznica pomiedzy narzedziami wykorzystywanymi w RSA opartych o wyniki kliniczne a narzedziami
stosowanymi w RSA opartych na refundacji warunkowej jest koniecznos¢ objecia obserwacja wszystkich leczo-
nych danych lekiem w przypadku pierwszego z nich. W przypadku RSA opartych na warunkowej refundacji udziat
w badaniu musi wzig¢ tylko okreslana kazdorazowo minimalna liczba pacjentéw (okreslona préba pacjentow wy-
starczajgca do przeprowadzania badania i zebrania danych klinicznych). Jednocze$nie w przypadku RSA opartych
na refundacji warunkowej istnieje znacznie wiekszy wachlarz mozliwosci zbierania danych dotyczacych efektow
klinicznych oraz sposobu ich finansowania (publicznie lub prywatnie). Moze on praktycznie obejmowac wszystkie
typy prospektywnych badan klinicznych, w tym przede wszystkim poréwnawczych.

Instrumenty podziatu ryzyka w systemie refundacji lekéow w Polsce i na Swiecie
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Najwazniejsze réznice pomiedzy instrumentami typu conditional i typu outcome based zestawiono w tabeli 17.

Tabela 17. R6znice w zakresie zbieranych danych pomiedzy RSA outcome based a opartymi na referencji warunkowej

Parametr Warunkowe/Conditional Outcome based
a RCT, kohortowe, rejestr, konsekutywna seria Uproszczony rejestr (najczesciej bez grupy kontrolnej
Typ badan ) ! )
przypadkow (rejestr) lub z historyczna grupa kontrolna)
Najczesog wszystkie punkty kngcovx{e zdeﬁnlowane Kilka punktéw koricowych istotnych z punktu widzenia
w uzgodnionym protokole. Mozliwe jest zbieranie .
danych tak jak w badaniu klinicznym. W praktyce oceny postepu choroby, w tym punkty koricowe
Zakres danych ) (wyniki kliniczne), ktére warunkuja rozliczenie RSA

badania tego typu powinny skupiac sie na zbieraniu
klinicznie istotnych punktéw koncowych (nie kilku
wybranych)

(niekonieczne jest zbieranie wszystkich punktéw
koncowych)

Czas zbierania

Uzgodniony w umowie RSA i petnym protokole
badania. Powinien by¢ dopasowany do przebiegu
danej jednostki chorobowej tempa wigczania
pacjentéw do badania oraz czasu trwania badania

Czas wyznaczony w umowie lub porozumieniu RSA.
W pewnych przypadkach do momentu zakoriczenia
terapii przez ostatniego leczonego pacjenta

Implementowanie
w system ptatnika

Nie ma takiej koniecznosci — istnieje mozliwos¢
kontrolowania metodyki badania finansowanego przez
whnioskodawce na poziomie protokotu, a nastepnie
kontroli wynikéw badania w trakcie (np. Rada
Naukowa) czy po jego zakonczeniu

Tak. Powinno by¢ potaczone z systemem
rozliczeniowym ze wzgledu na typ rozliczania RSA (na
poziomie pojedynczego pacjenta)

Sposéb finansowanie
systemu danych
klinicznych

Pfatnik publiczny - lek w ramach swiadczenia

w czasie badania i ewentualnie po jego zakonczeniu,
w zaleznosci od decyzji ministra zdrowia

lub podmiot odpowiedzialny — finansowanie
opracowania protokotu, systemu zbierania danych i ich
analizy.

Platnik publiczny

Zakres populacji
- cafa/ préba

W przypadku matych populacji wszyscy leczeni
pacjenci. W przypadku duzych populacji wszyscy
leczeni pacjenci lub tez wyznaczona préba.

Wszyscy leczeni pacjenci

Zaangazowanie
lekarzy

Duze. Moze by¢ na poziomie petnego badania
klinicznego

Relatywnie nieduze, w zaleznosci od zakresu
zbieranych danych. Mniejsze niz w badaniu klinicznym.
Koniecznos¢ wpisywania przez lekarza lub statystyka
medycznego, farmaceute czy inny personel medyczny
danych klinicznych do systemu elektronicznego

Monitorowanie
zewnetrzne

Tak. Przez zewnetrznych monitorow z mozliwoscia
monitorowania przez NFZ lub tez wskazany przez
niego podmiot, po udzieleniu pisemnej zgody przez
pacjenta

Swiadczenia podlegaja kontroli przez NFZ lub
ewentualnie w ramach prac Zespotdéw Koordynujacych

Zgoda komisji
bioetycznej

Tak

Nie jest konieczna

Tak. Przygotowany w trakcie negocjowania RSA

Tak/nie. Szczatkowy opracowany na podstawie
zapisow warunkédw RSA (np. musi by¢ zgodny

HiGE i bedacy zatacznikiem do decyzji refundacyjnej iva(;/i;ar:w%vraizg?‘zgzgzﬁL?:n‘weggvéig;;jibedacy
refundacyjnej
W przypadku istnienia poza systemami
informatycznymi NFZ — zarzadzany przez zewnetrzna
firme. W przypadku istnienia wewnetrznego narzedzia W ramach istniejacych systemoéw informatycznych
CRF zbierania danych klinicznych (jak we Wtoszech) — jest NFZ w obecnie funkcjonujacym systemie (patrz

wskazane stosowanie systemu elektronicznego,
docelowo interoperacyjnego z innymi systemami
publicznymi

rekomendacje na przysziosc)

Rada naukowa lub
koordynujaca

Rada naukowa np. wskazana przez pfatnika lub
w ramach indywidualnych ustaler z MZ

Tak, w takim zakresie, w jakim istnieja teraz Zespoty
Koordynujace dla wybranych programéw lekowych

Wiasnos¢ danych

Podmiot odpowiedzialny lub instytucja publiczna
w zakresie okreslonym w RSA

MZ, zgodnie z ustawa o systemie informacji w ochronie
zdrowia — zmiana podmiotu wymagataby zmiany
przepiséw prawa
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Parametr Warunkowe/Conditional Outcome based

Tak — koniecznos¢ powiazania danych klinicznych

Dane osobowe Nie (mozliwos¢ zakodowania tych danych) ) ) - )
z rozliczeniowymi w ramach systemu pfatnika

Jednostkowe dane

Tak Tak
medyczne

Rozwiazaniem alternatywnym do systemu publicznego jest tworzenie rejestrow (prywatnych) przez wnioskodaw-
cow. Warunkiem takiego rozwiazania, i jego gtownym ograniczeniem, wyfgczajac kwestie organizacyjne i finanso-
we, jest fakt, iz nie mozna uzalezni¢ udzielenia $wiadczenia pacjentowi od udziatu w tego typu badaniu, skutkiem
czego nie ma mozliwosci zapewnienia, iz 100% leczonych pacjentow bedzie poddanych obserwacji. Dlatego tez
rozwigzanie to nie moze zostac zastosowane w przypadku instrumentdw typu outcome based, za to jak najbardziej
znajduje swoje miejsce w przypadku refundacji warunkowe;j.

Rozwigzanie to mogtoby by¢ wiec stosowane w przypadku wskazan, gdzie nawet stosunkowo niewielka liczba
0s6b w badaniu w odniesieniu do petnej ich populacji pozwalataby na prowadzenie badar przynoszacych od-
powiednie wnioskowanie co do skutecznosci rzeczywistej lub standardu leczenia w Polsce, przez to pozwalajac
na podejmowanie dalszych decyzji refundacyjnych czy okreslanie realizacji skutkéw wynikajacych z instrumentu.
Zaletg takiego rozwigzania jest fakt, iz mozliwe bytoby ono rowniez w przypadku lekdw stosowanych w lecznictwie
otwartym — dostepnych w aptekach (gdzie istotny jest fakt, ze systemy NFZ nie zbierajg danych klinicznych, z wy-
jatkiem tych o utylizacji).

Nie bez znaczenia pozostaje kwestia wzajemnego zaufania strony publicznej i wnioskodawcow, rzutujaca na ewen-
tualny wybor rejestrow prowadzonych przez podmioty prywatne. Na przyszte decyzje w tym zakresie wptywac be-
dzie nie tylko mozliwos¢ dostarczenia przez podmioty odpowiedzialne wiarygodnych danych klinicznych, ale row-
niez zaufanie (i wiedza instytucji publicznych) w otrzymane wyniki i mozliwo$¢ weryfikacji otrzymanych rezultatéw.

Instrumenty dzielenia ryzyka oparte o efekty zdrowotne oraz ewentualnie o badania kliniczne doskonale wpisujag
sie wiec w polityke prowadzong przez ministra zdrowia i planowane dziatania dotyczace zbierania danych rzeczy-
wistych z praktyki klinicznej (co wida¢ na podstawie wprowadzanych i nowelizowanych kolejnych aktow prawnych
- np. wspomnianej juz ustawie o systemie informacji w ochronie zdrowia czy ustawie o swiadczeniach w zakresie
oceny potrzeb zdrowotnych i tworzenia map potrzeb zdrowotnych Polski i podejmowaniu dziatar stuzacych plano-
waniu opieki zdrowotnej w Polsce, takich jak utworzenie Departamentu Analiz i Strategii w Ministerstwie Zdrowia).
Nalezy jednak zaznaczy¢, iz same publiczne systemy informatyczne beda posiadaty o wiele za duzo danych, i to nie
zawsze potrzebnych w danym przypadku. O ile wiec mozliwy bedzie ich data mining — przekopywanie w poszu-
kiwaniu przydatnych informacji, o tyle ze wzgledu na ograniczone mozliwosci ich przetworzenia, instrumentow
dzielenia ryzyka nie da sie realizowac bez osobnych — dedykowanych — rejestréw (systemdw zbierania danych),
nastawionych na celowe zbieranie informacji okreslonego typu.

Instrumenty podziatu ryzyka w systemie refundacji lekéow w Polsce i na Swiecie






Zatgczniki

Zatgcznik 1. Wytyczne wnioskédw RSA
Australia

W Australii funkcjonuja zaréwno odrebne wytyczne dotyczace umow podziatu ryzyka (Guidelines for Deeds of Agree-
ment for the Pharmaceutical Benefits Scheme?®), jak i szablon RSA (Deed Between The Commonwealth of Australia and
Company in relation to Sharing the Costs the Commonwealth Subsidy for the Supply of Drug?”). Zgodnie z zatozeniem
wytycznych RSA w Australii majg one stuzy¢ lepszemu zrozumieniu informacji dotyczacych wymagan dla zawiera-
nych umow. Ich celem jest poprawa poziomu zrozumienia w zakresie terminologii, ram czasowych oraz elemen-
toéw dzielenia ryzyka. Wytyczne zostaty przygotowane dla zwiekszenia swiadomosci wnioskodawcow w zakresie
procesu zawierania umaow oraz istotnosci wczesnego rozpoczynania negocjacji w oparciu o dotychczasowe do-
$wiadczenia. Zgodnie z zatozeniem wytycznych jest to dokument, ktéry bedzie ewoluowat w miare nastepowania
nieuchronnych zmian.

Zgodnie z zatozeniem australijskie wytyczne stanowig wytacznie dokument informacyjny. Materiaty zawarte w wy-
tycznych s3 udostepniane z zastrzezeniem, ze panstwo nie udziela w nich zadnych porad prawnych ani profesjo-
nalnych. W szczegdlnosci nie jest gwarantowana poprawnos¢, kompletnos¢ i wiarygodnos$c informacji zawartych
w wytycznych. Nie ma gwarancji, ze informacje zawarte w wytycznych sg aktualne, poniewaz moga one ulegac okre-
sowym zmianom. Paristwo wyraZnie zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci za straty wynikajace z zaniedbania, czy
w inny sposob powstate w zwigzku z wykorzystaniem lub poleganiem na informacjach zawartych w wytycznych.

Z koniecznosci informacje zawarte w wytycznych majg ogolny charakter i mogg nie mie¢ zastosowania we wszyst-
kich sytuacjach. Dodatkowo zastrzezono, ze organy panstwowe moga dowolnie decydowac o nieprzestrzeganiu
wytycznych w wybranych aspektach. W przypadku zawarcia umowy pomiedzy paristwem a wnioskodawcg umo-
wa ta bedzie stanowita catos$¢ porozumienia pomiedzy stronami w zakresie jej przedmiotu, zas omawiane wytyczne
nie beda miaty na nig zadnego wptywu.

Szablon australijskiego wniosku o RSA skfada sie z kilku czesci. Pierwsza zawiera okreélenie stron porozumienia wraz
z wprowadzeniem odpowiednich pojec i definicji. W dalszej czesci zostaja ustalone ramy czasowe funkcjonowania
proponowanego instrumentu wraz z uwzglednieniem wptywu ewentualnych zmian prawnych na wnioskowany
RSA. W dalszej czesci zostaje okreslone w sposéb szczegdtowy funkcjonowanie proponowanego RSA wraz z meto-
da naliczania wynikajacych z niego zobowiazan. Kolejne czesci szablonu odnoszg sie do kwestii pfatnosci oraz fak-
turowania zobowiazan wynikajacych z porozumienia, jak réwniez poruszajg problem dostarczania danych potrzeb-
nych do prawidtowego funkcjonowania instrumentu. Zgodnie z australijskim szablonem wniosku o RSA nie moze
zabraknac rowniez rozstrzygniecia w aspekcie poufnosci. Na koncu wniosku powinny sie znalez¢ informacje tech-
niczne, takie jak potwierdzenie zobowiagzan wnioskodawcy czy okreslenie sposobu rozstrzygania kwestii spornych.

206 Guidelines for Deeds of Agreement for the Pharmaceutical Benefits Scheme. http://www.pbs.gov.au/industry/listing/elements/deeds-agree-
ment/Guidelines_for_Deeds_of_Agreement.pdf

207 Deed Between The Commonwealth of Australia and Company in relation to Sharing the Costs the Commonwealth Subsidy for the Supply of
Drug. http://www.pbs.gov.au/industry/listing/elements/deeds-agreement/Attachment_B_Basic_deed_example.pdf
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Anglia

W Anglii funkcjonuja zaréwno odrebne wytyczne dotyczace umdw podziatu ryzyka (dwa dokumenty: Process for
advising on the feasibility of implementing a patient access scheme oraz Hints and tips for companies considering a Pa-
tient Access Scheme {PAS} proposal in England), jak i szablony RSA (petny i uproszczony Patient Access Scheme proposal
template). 2%

Angielskie wytyczne dla RSA zawieraja:
* przedstawienie kontekstu systemowego,
* przedstawienie uczestnikdw procesu opracowywania RSA,
* przedstawienie ram wspotpracy z wnioskodawcami,
* opis przebiegu oceny wniosku,
* przedstawienie zasad postepowania na poszczegdlnych etapach oceny RSA,
* opis kryteridow oceny RSA,
e okreslenie ram czasowych oceny RSA.

W Anglii RSA w postaci Patient Access Scheme wprowadzone zostaty w celu umozliwienia firmom farmaceutycznym
zaproponowania instrumentéw pozwalajacych na dostep pacjentéw do technologii medycznych charakteryzuja-
cych sie wysokimi kosztami stosowania. Pharmaceutical Price Requlation Scheme (PPRS) obowigzujacy od poczat-
ku 2014 r. dopuszcza przedstawianie propozycji PAS Departamentowi Zdrowia przez firmy farmaceutyczne. PAS
obejmuja innowacyjne porozumienia cenowe, majace na celu poprawe efektywnosci kosztowej danej technologii
medycznej oraz ufatwienie pacjentom dostepu do tej technologii. W celu nawigzania wspdtpracy z producentami
rozwazajacymi zaproponowanie PAS dla swojej technologii utworzono przy NICE na zlecenie Departamentu Zdro-
wia specjalng jednostke zwang Patient Access Scheme Liaison Unit (PASLU). PASLU sprawdza wniosek ztozony przez
producenta pod katem jego zgodnosci z funkcjonujagcym systemem zdrowotnym i stanowi organ doradczy dla
producentdw rozwazajacych zaproponowanie PAS 29°.

Producenci, ktorzy chcg przedstawi¢ PAS, muszg odbyc wstepna dyskusje dotyczaca takiego zamiaru z Departa-
mentem Zdrowia. W dalszej kolejnosci producenci powinni wypetni¢ szablon wniosku o PAS. Szablon jest narze-
dziem PASLU wykorzystywanym do zbierania informacji o proponowanym rozwigzaniu, niezbednych do oceny, czy
proponowany system dostepu pacjenta jest mozliwy w ramach NHS w Anglii i Walii. Producent uzupetnia szablon,
a nastepnie przekazuje go do Departamentu Zdrowia (z wszelkimi dokumentami uzupetniajgcymi). Departament
Zdrowia przesyta otrzymane dokumenty do oceny przez PASLU 21°.

Szablon wniosku dla instrumentéw dzielenia ryzyka ma okoto 20 stron. We wniosku sg zbierane informacje doty-
czace rodzaju i warunkéw stosowanego instrumentu, szczegétowe przedstawienie zasad funkcjonowania instru-
mentu, opis konsultacji z NICE. Przewidziane jest rowniez poruszenie kwestii danych zbieranych w czasie realizacji
proponowanego instrumentu, okredlenie przeptywdw finansowych oraz odniesienie sie do zgodnosci wprowadza-
nych rozwigzan z przepisami prawa.

Pierwszg czes¢ szablonu wniosku stanowi wstep opisujacy Pharmaceutical Price Regulation Scheme jako umowe
pomiedzy Departamentem Zdrowia a Stowarzyszeniem Brytyjskiego Przemystu Farmaceutycznego. PAS przedsta-
wiony jest jako jedno z narzedzi stuzacych realizacji celéw okreslonych w PPRS. Zgodnie z zawartym we wstepie
opisie PAS w ramach instrumentu wnioskodawcy moga proponowac réznego rodzaju rozwigzania obnizajgce kosz-
ty stosowania danej technologii medycznej, ktére mogga by¢ uzaleznione od szacowanej liczby pacjentéw stosu-
jacych dang technologie, odpowiedzi klinicznej uzyskiwanej u leczonych pacjentéw lub zebrania nowych dowo-
dow naukowych swiadczacych o efektywnosci technologii. Proponowane rozwigzania powinny dazy¢ do poprawy

208 Strona internetowa NICE. https://www.nice.org.uk/About/What-we-do/Patient-access-schemes-liaison-unit
209 Strona internetowa NICE. https://www.nice.org.uk/About/What-we-do/Patient-access-schemes-liaison-unit
210 Strona internetowa NICE. https://www.nice.org.uk/About/What-we-do/Patient-access-schemes-liaison-unit
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kosztowej efektywnosci interwencji, pozwalajacej NICE na wydanie pozytywnej rekomendacji. We wstepie wniosku
o PAS podkreslona jest potrzeba zapewnienia wykonalnosci skumulowanych obcigzen NHS zwiazanych z realizacja
PAS, w zwiagzku z czym zawieranie PAS powinno by¢ raczej wyjatkiem niz reguta. Dodatkowo zauwazono, ze najko-
rzystniejsze z punktu widzenia obu stron PAS s3 jak najprostsze rozwigzania, ktérych realizacja sprawia stosunkowo
niewiele problemdw i generuje minimalne dodatkowe obcigzenia dla systemu. W zwigzku z powyzszym kazdora-
zowo w przypadku propozycji bardziej skomplikowanego rozwigzania wnioskodawcy musza uzasadnic swoj wybor
i wyzszo$¢ proponowanego instrumentu nad PAS w najprostszej formie.

Druga cze$¢ szablonu wniosku zawiera instrukcje dla wnioskodawcow. Na wstepie jest zaznaczone, iz wniosek ten
powinien by¢ czytany razem z wytycznymi dla PAS. JeZeli wnioskodawca chce, aby Departament Zdrowia rozwazyt
petng propozycje PAS, powinien zastosowac sie do przygotowanego szablonu wniosku i w nim zawrze¢ wszelkie
dane i informacje pozwalajace na wiasciwg ocene PAS. Szablon wniosku dostepny jest w dwoch wersjach — petnej
i uproszczonej. W przypadku gdy wnioskodawca proponuje proste rozwigzanie w ramach PAS, powinien on postu-
7y¢ sie wzorem uproszczonym, dla ktérego przygotowano rowniez uproszczong wersje wytycznych. Szablon okre-
slony jest jako narzedzie dla wnioskodawcow pozwalajace na przekazanie PASLU wszelkich informacji niezbednych
do oceny PAS pod katem jego zgodnosci z PPRS. Dodatkowo w szablonie jest wyjasnione, jak informacje danego
rodzaju powinny by¢ prezentowane. W przypadku braku mozliwosci zastosowania sie wnioskodawcy do istniejg-
cego szablonu we wniosku musi znalez¢ sie odpowiednie uzasadnienie tego faktu. W miejscach szablonu, ktére
whnioskodawca uwaza za nieistotne w przypadku proponowanego rozwiazania, powinien on wstawi¢ ,N/A” wraz
z uzasadnieniem. Wszystkie odpowiedzi na zagadnienia zawarte w szablonie powinny byc jak najbardziej zwiezte,
jednakze rownoczesnie zawiera¢ wszelkie istotne informacje. Wypetniony wniosek nalezy ztozy¢ do Departamentu
Zdrowia, skad przesyfany jest do oceny przez PASLU. Nalezy pamieta¢ o podpisaniu sktadanego wniosku. W dalszej
czesci znajduje sie informacja o tym, ze PASLU rozpatrzy wniosek i, przy udziale niezaleznych ekspertéw, przygotuje
koricowa rekomendacje dla Departamentu Zdrowia w sprawie mozliwosci realizacji proponowanego PAS w Anglii
i Walii. Do Departamentu Zdrowia nalezy ostateczna decyzja, czy PAS moze by¢ uwzgledniony w prowadzonej
przez NICE ocenie danej technologii.

W kolejnej czesci wniosku w formie tabelarycznej przedstawione sg podstawowe kryteria, zgodnie z ktérymi bedzie
on oceniany. Wnioskodawcy sg proszeni o wskazanie dowoddw swiadczacych o ich spetnieniu.

Jednoczesnie zatacznik A wzoru przedstawia podstawowe zasady wdrazania instrumentéw, obejmujace:

1. wszelkie koszty zwigzane z wprowadzeniem i funkcjonowaniem proponowanych PAS ponoszone przez NHS
powinny by¢ uwzglednione w procesie oceny technologii;

2. PAS powinny by¢ wiarygodne pod wzgledem klinicznym i mozliwe do monitorowania (przyktadowo, jezeli in-
strument odnosi sie do uzyskiwania odpowiedzi na leczenie, odpowiedz ta musi by¢ mierzalna w stosunkowo
prosty sposob);

3. PAS powinny by¢ wykonalne dla NHS bez koniecznoséci nadmiernego ich monitorowania, nieproporcjonal-
nych dodatkowych kosztéw i biurokracji. Wszelkie obcigzenia NHS powinny by¢ proporcjonalne do korzysci
ptynacych z proponowanego rozwigzania, zarowno dla NHS, jak i dla pacjentéw. Wymagane jest réwniez jasne
okreslenie czasu trwania umowy oraz warunkow jej zakonczenia;

4. wazne jest, ze skumulowany ciezar PAS spada na wszystkie zaangazowane strony, w tym poszczegoélnych pra-
cownikdw NHS. W zwigzku z tym uzasadnione jest wziecie tego aspektu pod uwage przez Departament Zdro-
wia przy rozwazaniu optacalnosci wprowadzania poszczegdlnych systemdw. Priorytetowa moze byc realizacja
instrumentéw przynoszacych najwieksze korzysci dla pacjentéw, przez umozliwienie sprostania przez NHS ich
niezaspokojonym dotychczas potrzebom,;

5. PAS powinny by¢ zgodne z funkcjonujacymi obecnie w NHS przeptywami finansowymi, powinno by¢ takze
mozliwe ich lokalne uruchamianie (np. pfatnicy powinni by¢ w stanie obliczy¢ efektywna cene stosowania
danej technologii w ich populacji pacjentéw, co za tym idzie koszty i oszczednosci powinny by¢ naliczane na
poziomie lokalnym, gdzie podejmowane s3 decyzje dotyczace leczenia);
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6. konieczne sa konsultacje z NHS w Anglii i Walii dotyczace proponowanych PAS, w szczegdlnosci w przypadku
potrzeby gromadzenia dodatkowych danych.

Na powyzszych zasadach koriczy sie opisowa czes¢ wzoru wniosku, kolejne czesci sg przeznaczone do uzupetnienia
przez wnioskodawce, ktéry na wstepie proszony jest o podanie odpowiednich danych kontaktowych. Nastepnie
konieczne jest okreslenie rodzaju proponowanego PAS, okreslenie czy stanowi on instrument finansowy, oraz czy
jest uzalezniony od uzyskiwanych efektéw zdrowotnych (zgodnie z definicja z PPRS). Jezeli PAS jest uzalezniony
od efektéw zdrowotnych, wnioskodawca proszony jest o przedstawienie w osobnym zatgczniku szczegotow doty-
czacych proponowanej miary efektu zdrowotnego wraz z uzasadnieniem jej wyboru. W zatgczniku tym powinien
by¢ réwniez okreslony sposéb, w jaki potrzebne do oceny efektow zdrowotnych dane bedg kolekcjonowane na
potrzeby PAS. W nastepnym kroku wnioskodawca jest proszony o uzupetnienie informacji zwigzanych z oceniang
technologig medyczng, takich jak nazwa i wskazania (aktualne i planowane). Dalej wnioskodawca wskazuje wszyst-
kie dodatkowe dokumenty stanowigce zatgcznik do sktadanego wniosku.

W kolejnej czesci wniosku producent jest proszony o ustosunkowanie sie do nastepujacych aspektow:
e okreslenie celu tworzenia PAS dla danej technologii,

* uzasadnienie wyboru rodzaju instrumentu, ze szczegdélnym uzasadnieniem w przypadku rezygnacji z PAS
o mniej skomplikowanej formie,

* przedstawienie w formie diagramu funkcjonowania PAS,

e opisanie poszczegdlnych krokéw funkcjonowania PAS, z uwzglednieniem oséb zaangazowanych na kazdym
poziomie,

* przedstawienie aktualnej sciezki leczenia pacjentéw oraz konkretnych zmian zwigzanych z wprowadzaniem
PAS.

Ostatnim elementem tej czesci wniosku jest tabela, w ktérej wnioskodawca okresla wykonalnos¢ danego PAS
w okreslonych warunkach praktyki klinicznej (opieka domowa, prywatna opieka szpitalna, prywatna opieka w szpi-
talach NHS, realizacja przez NHS zlecert wydawanych przez organizacje niezalezne od NHS, realizacje recept wyda-
wanych przez apteki ogélnodostepne). W razie stwierdzenia kompatybilnosci PAS z danymi warunkami wniosko-
dawca jest proszony o okreslenie szczegotow funkcjonowania PAS w danej sytuacji oraz jest pytany, czy w danej
kwestii przeprowadzone zostaty konsultacje z NHS.

Kolejna czes$¢ wniosku odnosi sie do monitorowania danych w ramach PAS. W razie koniecznosci zbierania jakiego-
kolwiek rodzaju danych wnioskodawca jest proszony o okreélenie, czy i w jaki sposéb potrzebne dane s3 zbierane
aktualnie oraz o okreslenie zmian w tym aspekcie zwigzanych z wprowadzeniem PAS. Kolejne pytania o zbieranie
danych na potrzeby PAS odnoszg sie do 0séb (organdw) zaangazowanych i odpowiedzialnych za przeprowadzanie
tego procesu, jak rowniez mozliwosci i sposobu uwzgledniania zbieranych danych na potrzeby Departamentu
Zdrowia i NICE (PASLU).

W nastepnym kroku wnioskodawca jest proszony o wskazanie korzysci ptynacych z wprowadzenia proponowane-
go schematu, czemu ma stuzy¢ okreslenie:

* wskazari obejmowanych przez proponowany PAS wraz z okresleniem chorobowosci i zapadalnosci (wraz
z okredleniem Zrédet danych),

e odsetka pacjentow z okreslonych populacji, ktérzy beda spetniac kryteria PAS (wraz ze wskazaniem Zrodet
danych),

e estymowanej liczby pacjentéw mogacych stosowac oceniang technologie medyczna,
* stopnia zaspokojenia przez oceniang technologie potrzeb pacjentdw, niezaspokojonych obecnie przez NHS.

Przedostatnia czes¢ szablonu wniosku RSA dotyczy przeptywdw finansowych zwigzanych z funkcjonowaniem pro-
ponowanego PAS, zgodnie z zasadg mowiacg o tym, ze PAS powinien by¢ zgodny z przeptywami finansowymi
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istniejacymi w NHS oraz organach lokalnych. W pierwszym kroku wnioskodawca zobligowany jest do okreélenia
kosztéw wdrozenia i administracji proponowanego PAS, ktére powinny zosta¢ uwzglednione w procesie oceny
danej technologii medyczne).

W ostatnim paragrafie szablon wniosku odnosi sie do zarzadzania proponowanym PAS w mys| zasady, ze musi on
byc¢ zgodny z kryteriami zarzadzania obowigzujacymi w NHS, jak rowniez zasadami prawa w Anglii i Walii. Szcze-
golnym aspektem prawnym funkcjonowania PAS jest rozwigzanie kwestii rbwnego dostepu pacjentow do danej
technologii medycznej. Wnioskodawca jest zobligowany do identyfikacji wszystkich potencjalnych problemdéw
zwigzanych z funkcjonowaniem PAS w zgodzie z obowigzujacymi aktualnie przepisami prawa, w szczegolnosci
w aspekcie poufnosci danych o pacjentach.

Wypetniony wniosek jest skladany do Departamentu Zdrowia, skad jest odsytany do oceny przez PASLU. Producenci
powinni zaznajomic sie z wytycznymi opisujgcymi, jak PASLU ocenia propozycje PAS oraz wskazujgcymi momenty,
w ktoérych producenci majg mozliwosc:

e zlozenia wyjasnien w odniesieniu do zawartosci PAS,
* zaznajomienia sie i skomentowania wstepnej wersji rekomendacji dla Departamentu Zdrowia.

PAS sg oceniane przez Panel Ekspertéw na planowanych co miesigc spotkaniach. Wnioski rozpatrywane sg na po-
siedzeniu Panelu minimum 8 tygodni po ich otrzymaniu przez PASLU. PASLU przedstawia swoje stanowisko Depar-
tamentowi Zdrowia w ciggu 4 tygodni od spotkania Panelu Ekspertow?'".

Walia

W Walii funkcjonujg zarowno odrebne wytyczne dotyczace umdw podziatu ryzyka (Wales Patient Access Scheme
{WPAS} Process Guidance?’?), jak i szablon RSA (Submission form for complex Wales patient access schemes?’3).

Zakres szczegdtowych informacji dotyczacych RSA wymaganych w Walii:
* cel, rodzaj, schemat instrumentu zgodny z ustalong klasyfikacja,
* zasady zbierania informacji o wynikach terapii (jezeli takie informacje sa niezbedne do realizacji instrumentu),

* wskazanie populacji pacjentdw, ktérzy moga by¢ leczeni z zastosowaniem danej interwendji, wraz z okresle-
niem kryteriow wiaczenia i odsetka pacjentow spetniajacych te kryteria,

* odniesienie sie do réwnosci dostepu do terapii i sposobu ich zaadresowania,
* okreslenie sposobu rozwigzania problemu poufnosci i ochrony danych pacjenta,

e okreslenie ewentualnych skutkéw komercyjnych wprowadzenia instrumentu oraz wplywu instrumentu na
wybor alternatywnych terapii,

* okreslenie czasu realizacji instrumentu,

e opis obstugi administracyjnej i przewidywanych kosztéw ponoszonych przez pfatnika, a takze schematow
finansowych i organizacyjnych funkcjonowania instrumentu,

e okreslenie korzysci klinicznych wynikajacych z zastosowania proponowanego instrumentu oraz uzasad-
nienie wniosku, w szczegdlnosci z wyjasnieniem przyczyn odstgpienia od zastosowania najprostszych
mechanizmow.

21

Strona internetowa NICE. https://www.nice.org.uk/About/What-we-do/Patient-access-schemes-liaison-unit

212 Wales Patient Access Scheme (WPAS) Process Guidance http://www.awmsg.org/docs/awmsg/appraisaldocs/inforandforms/Wales%20Pa-
tient%20Access%20Scheme%20process%20guidance.pdf

Submission form for complex Wales patient access schemes http://www.awmsg.org/docs/awmsg/appraisaldocs/inforandforms/Submis-
sion%_20Form%20for%20a%20Complex%20Wales%20Patient%20Access%20Scheme.docx
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W przypadku szablonu wniosku o PAS funkcjonujacego w Walii pomimo odrebnosci od wersji angielskiej, zaréwno
pod wzgledem struktury, jak i zawartosci te dwa dokumenty sg do siebie bardzo zblizone. Walijski szablon wniosku
rowniez sktada sie z kilku czesci, z ktorych pierwsze dwie dotyczg prawnego kontekstu funkcjonowania PAS oraz
wprowadzajg podstawowe instrukcje dla wnioskodawcow. W kolejnych czesciach szablonu sa opisywane szczegoty
funkcjonowania proponowanego PAS oraz jego wykonalnosci w kontekscie istniejacych rozwigzar systemowych.
Nastepnie zostaje poruszona kwestia monitorowania i administracji wnioskowanego instrumentu i obcigzenia ptat-
nika z tym zwigzane. Wnioskodawca jest proszony rowniez o wskazanie korzysci wynikajacych z wdrozenia propo-
nowanych rozwigzan. Pod koniec wniosku producent powinien okresli¢ sposéb zarzadzania RSA oraz zadeklarowac
przekazanie do organu oceniajagcego wszelkich istotnych informacji z punktu widzenia procesu oceny.

Szkocja

W Szkocji funkcjonujg zaréwno odrebne wytyczne dotyczace umow podziatu ryzyka, jak i szablon RSA2' (Patient
Access Scheme Assessment Group). Wystepujg odrebne wytyczne dla NHS?'™® oraz przemystu farmaceutycznego?!®.

Wytyczne dla NHS sktadaja sie z pieciu rozdziatow i szeregu zatacznikow. Na wstepie zaznaczono adresata i cel
wytycznych, w ktorych z zatozenia ma byc¢ opisany proces sktadania oraz oceny PAS w NHS w Szkocji. Dodatkowo
w wytycznych opisano sposéb komunikowania decyzji organu odpowiedzialnego w Szkocji za ocene PAS — Patient
Access Scheme Assessment Group (PASAG). W dalszej czesci wytycznych opisana jest struktura oraz rola PASAG. Organ
ten jest odpowiedzialny za uzgodnienie odpowiednich PAS z firmami farmaceutycznymi. Dopiero po uzgodnieniu
proponowanego porozumienia z PASAG producenci moga uwzglednic je w sktadanym wniosku refundacyjnym.
PAS powinny stuzy¢ zwiekszeniu opfacalnosci lekéw oraz umozliwieniu pacjentom dostepu do innowacyjnych
technologii. PASAG funkcjonuje w ramach szkockiego NHS i sktada sie z jego cztonkdw roznych specjalizacji. Dodat-
kowo w spotkaniach PASAG uczestniczy kilku obserwatordw, ktorzy w razie potrzeby majg tez merytoryczny wktad
w prowadzone dyskusje. Praca PASAG jest wspierana przez sekretariat tegoz organu, ktéry ocenia kazdy ztozony PAS,
porozumiewa sie z firmami farmaceutycznymi oraz NHS, a takze przedstawia zagadnienia do rozpatrzenia PASAG.

W Szkodji firma farmaceutyczna moze zaproponowac PAS:

* jako czes¢ wniosku do Scottish Medicines Consortium (SMC). PASAG ocenia PAS, a SMC ocenia kliniczng
i kosztowg efektywno$¢ danej technologii. W przypadku zaakceptowania PAS SMC rozwaza korzysci finan-
sowe wyptywajace z proponowanego PAS w ramach oceny leku. Zwykle uwzglednienie PAS nie wptywa na
termin rozpatrywania wniosku przez SMC, przy jasnej komunikacji z PASAG;

e wramach specjalnego rodzaju oceny NICE — Multiple Technology Appraisal (MTA). W takim trybie PASAG ocenia
PAS, natomiast organ Healthcare Improvement Scotland (HIS) zatwierdza rekomendacje NICE jako wiasciwg
rowniez w warunkach Szkodji.

Przy sktadaniu propozycji PAS do PASAG sg producenci zobowigzani do zaakceptowania podstawowych warunkow
dla PAS, zawartych w tzw. Scotland Standard Terms. Przewodnik we wspomnianym dokumencie stanowi jeden z za-
tacznikow opisywanych wytycznych. Wniosek o PAS musi zawiera¢ miedzy innymi: informacje dotyczace leku oraz
wskazania, ktérego dotyczy proponowane porozumienie, dane o dawkowaniu leku oraz opis sposobu funkcjono-
wania PAS w ramach szkockiego NHS. Wszystkie sktadane propozycje PAS sg oceniane przez PASAG w odniesieniu
do spetnienia tzw. Key Principles, ktére réwniez stanowig zatgcznik do opisywanych wytycznych. PAS sg oceniane
rowniez w kontekscie ich akceptowalnosci finansowej, praktycznosci w zastosowaniu oraz zgodnosci z zasadami
etyki oraz obowigzujgcymi przepisami prawa. PAS moga zostac¢ zakwalifikowane do jednej z dwdch kategorii:

* porozumienia oparte na ocenie efektdw zdrowotnych, w ktérych korzysci wynikajace z porozumienia uzalez-
nione sg od uzyskanej przez pacjenta odpowiedzi na leczenie, lub

214 Patient access scheme assessment group http://www.scottishmedicines.org.uk/files/PAS/PASAG_Industry_Application_Pack_FINAL_0513.doc

215 Patient access scheme assessment group. Guidance for NHS Boards https://www.scottishmedicines.org.uk/Submission_Process/Submis-
sion_Guidance_and_Templates_for_Industry/PASAG_NHS_Boards_Guidance_v5_0813.pdf

216 Patient access scheme assessment group. Industry Guidance hitps//www.scottishmedicines.org.uk/files/PAS/PASAG_Industry_Guidance_v8_0813.pdf
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* porozumienia oparte na wykorzystaniu srodkow, okreslone mianem instrumentow finansowych, w ktérych
korzysci wynikajace z porozumienia nie zalezg od generowanych efektow zdrowotnych. Tego typu instru-
menty moga by¢ realizowane jako prosta obnizka ceny widniejgcej na liscie lekdw objetych refundacja.

Sposéb, w jaki PAS generuje korzysci, moze byc¢ prosty lub ztozony:

* proste instrumenty sg zwigzane z bezposrednimi obnizkami wzgledem cen urzedowych. Obnizka jest stoso-
wana na poziomie faktury do catkowitej dtugosci terapii oraz wszystkich wskazar danej technologii. Nie ma
potrzeby identyfikacji i monitorowania przebiegu leczenia pojedynczych pacjentow;

e proste instrumenty w ramach podstawowej opieki zdrowotnej sg zwigzane ze znizkami naliczanymi retro-
spektywnie na podstawie zebranych przez NHS danych o zuzyciu lekow, ktérych kwota wptacana jest bezpo-
Srednio do NHS;

* zlozone instrumenty sg bardzo zroznicowane. Uwzglednia¢ mogg rabaty finansowe i rzeczowe naliczane
na réznych stadiach terapii pacjenta. Tego typu instrumenty moga by¢ réwniez ograniczone do okreslonej
podgrupy pacjentdw. ztozone instrumenty wymagaja monitorowania przebiegu terapii pacjentéw, przy za-
chowaniu zasad dotyczacych poufnosci danych. W celach monitorowania leczenia kazdemu pacjentowi, kto-
remu przepisywane sg leki w ramach PAS, zostaje nadany unikatowy identyfikator (szczegdty tego procesu
zawarte sg w jednym z zatacznikéw do omawianych wytycznych). Zaden PAS wymagajacy zbierania danych
pozwalajacych na identyfikacje pacjentow nie bedzie akceptowany przez PASAG.

Porozumienia oparte na ocenie efektow zdrowotnych sg zawsze instrumentami ztozonymi, podczas gdy porozu-
mienia oparte na wykorzystaniu srodkéw moga byc¢ zaréwno ztozone, jak i proste. Niektdre z proponowanych PAS
oferuja kombinacje obnizek cenowych dla wybranych elementéw prowadzonej terapii. Tego typu instrumenty po-
winny by¢ zawsze uznawane za ztozone, z uwagi na dodatkowe obcigzenia zwigzane z administracjg tego typu PAS.
Ocena PAS obejmuje proces dazenia producentdw oraz NHS do wprowadzenia efektywnego PAS o minimalnym
obcigzeniu administracyjnym. Po ocenie, PASAG doradza SMC lub HIS odnosnie tego, czy PAS jest wiasciwy do
implementadji, czy tez jego zastosowanie nie jest rekomendowane. Jezeli PAS jest czescig wniosku refundacyjnego,
wtedy produkt moze zosta¢ zaakceptowany do stosowania bez ograniczen lub z ograniczeniami z zastosowaniem
albo bez zastosowania PAS. W przypadku zaproponowania PAS w ramach NICE MTA, HIS moze zatwierdzi¢ reko-
mendacje NICE z PAS lub bez ocenianego PAS.

Dalsza cze$¢ omawianych wytycznych dotyczy aspektu komunikowania podjetych decyzji przez PASAG oraz implemen-
tacji ocenianych PAS. Opis procesu implementadcji PAS stanowi jeden z zatacznikéw do wytycznych. Osobami odpowie-
dzialnymi za kontakt w sprawie PAS oraz weryfikacje jego prawidtowej implementacji sg przedstawiciele NHS wybrani
sposréd biorgcych udziat w ocenie danego PAS. Ponizej zaprezentowano tabele zaczerpnieta z omawianych wytycznych,
przedstawiajaca przebieg procesu implementacji PAS w zaleznosci od akceptacji PAS przez PASAG, SMC lub HIS.

Tabela 18. Scenariusze implementacji PAS

Scenaiusz PASAG SN:_ﬁ ;ub Proces
PAS zaakceptowany przez PASAG,
lek dopuszczony do stosowania
z ograniczeniami lub bez przez SMC lub + +
HIS (na podstawie rekomendacji MTA)

Lek moze by¢ przepisywany w ramach NHS i PAS moze zostac¢
zaimplementowany. PASAG przygotowuje pakiet wdrozeniowy dla
proponowanego PAS.

Lek nie powinien by¢ przepisywany w ramach NHS. Pakiet
wdrozeniowy dla PAS nie jest przygotowywany, gdyz PAS nie moze by¢

PAS zaakceptowany przez PASAG, lek zastosowany bez pozytywnej rekomendacji SMC lub HIS. W ramach

niedopuszczony do stosowania przez . S X
; - + - NHS zostanie wprowadzony system rozpatrywania indywidualnych

SMC lub HIS (na podstawie rekomendacji ; “ A e wprow : zony y P yW. 1 indywiuainy
whnioskow o refundacje leczenia z zastosowaniem danego produktu.

MTA) L ; . . )
W przypadku akceptadji takiego wniosku NHS moze bezposrednio
zfirma farmaceutyczna ustala¢ obowiazujgce lokalnie ceny leku.
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Scenaiusz PASAG s Proces

HIS
Lek moze byc¢ przepisywany w ramach NHS bez uwzglednienia PAS.
PASAG nie przygotowuje pakietu wdrozeniowego dla PAS, poniewaz
bez rekomendacji PASAG instrument ten nie moze by¢ zastosowany.
NHS moze bezposrednio z firma farmaceutyczng negocjowac ceny
leku obowigzujace lokalnie.

PAS nierekomendowany przez PASAG,
lek dopuszczony do stosowania

z ograniczeniami lub bez przez SMC lub +
HIS (na podstawie rekomendacji MTA)

Lek nie powinien by¢ przepisywany w ramach NHS. PASAG
nie przygotowuje pakietu wdrozeniowego dla PAS, poniewaz
instrument nie moze by¢ zastosowany gdy:
+ PASAG nie rekomenduje PAS,
+ SMC nie rekomenduje stosowania leku,

- - « HIS nie zatwierdza MTA.
W ramach NHS zostanie wprowadzony system rozpatrywania
indywidualnych wnioskéw o refundacje leczenia z zastosowaniem
danego produktu. W przypadku akceptacji takiego wniosku NHS
moze bezposrednio z firma farmaceutyczna ustala¢ obowiazujace
lokalnie ceny leku.

PAS nierekomendowany przez PASAG,
lek niedopuszczony do stosowania przez
SMC lub HIS (na podstawie rekomendadji
MTA)

Ocena SMC lub HIS wyprzedza PASAG. Tylko umowy zaakceptowane przez PASAG powinny byc¢ okreslane
) o ) Brak ) . )
Ceny negocjowane lokalnie nie powinny + jako PAS. W przypadku braku ogélnego PAS ceny negocjowane sa
. , } oceny I
byc¢ okreslane jako PAS przez NHS na poziomie lokalnym.

Ostatnia czes¢ wytycznych dotyczy aspektu poufnosci w kontekscie PAS. Odpowiedzialno$¢ za utrzymanie warun-
kow PAS lezy po stronie NHS. Za dokumenty poufne uznaje sie:

e whniosek o PAS,

* wytyczne dotyczace implementacji PAS,
* rejestr prowadzony na potrzeby PAS,

e dokument zatwierdzajacy PAS.

Whniosek o PAS moze zawierac informacje, ktdre — jesli zostang ujawnione — moga spowodowac znaczne straty dla
firmy farmaceutycznej. Udowodnione naruszenie poufnosci danych dotyczacych PAS moze prowadzi¢ do zakon-
czenia obowigzywania umowy.

217

Funkcjonujgce w odrebnej postaci wytyczne dla przemystu farmaceutycznego?!” sg w formie i tresci bardzo zblizo-

ne do przedstawionych powyzej wytycznych dla NHS?'8,

Wzor wniosku o PAS?™ podzielony jest na kilka sekgji (od A do F). Pierwsza cze$¢ stuzy okresleniu przez producenta
dokumentéw sktadanych razem z wnioskiem i upewnieniu sie, ze wszystkie wymagane dokumenty zostaty dota-
czone do wniosku. Kolejna sekcja polega na wypetnieniu informacji o leku i wskazaniach w odniesieniu do propo-
nowanego PAS. Wypetnienie tej sekcji wniosku polega na odpowiedzi na kilka pytan typu TAK/NIE. Miedzy innymi
producent musi okresli¢, czy proponowany PAS jest typu prostego. Jezeli nie, powinien on krétko opisac korzysci
ptyngce z zawieranego PAS. W kolejnych czesciach wniosku producent wypetnia szczegdty dotyczace PAS. Czesci te
sg podzielone w zaleznosci od tego, czy proponowany PAS jest instrumentem prostym czy ztozonym.

217 Patient access scheme assessment group. Industry Guidance https://www.scottishmedicines.org.uk/files/PAS/PASAG_Industry_Guidance_
v8_0813.pdf

218 patient access scheme assessment group. Guidance for NHS Boards https://www.scottishmedicines.org.uk/Submission_Process/Submis-
sion_Guidance_and_Templates_for_Industry/PASAG_NHS_Boards_Guidance_v5_0813.pdf

219 Patient access scheme assessment group. Industry Application Pack http://www.scottishmedicines.org.uk/files/PAS/PASAG_Industry_Ap-
plication_Pack_FINAL_0513.doc
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Zatacznik 2. Refundacja lekéw w lecznictwie zamknietym

Zawieranie umow ze Swiadczeniodawcami

Tabela 19. Zestawienie najwazniejszych aktéw prawnych w zakresie RSA w aspekcie umoéw ze swiadczeniodawcami

Ustawy

e Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. 2008 r., Nr 164,
poz. 1027 z pdzn. zm.).

Rozporzadzenia

* Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 maja 2008 r. w sprawie ogdlnych warunkéw umow o udzielanie swiadczen opieki zdrowot-
nej (Dz.U. Nr 81, poz. 484);

* Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 grudnia 2004 r. w sprawie sposobu ogfaszania o postepowaniu w sprawie zawarcia umo-
wy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej przez Narodowy Fundusz Zdrowia, zapraszania do udziatu w rokowaniach, skfadania
ofert, powotywania i odwotywania komisji konkursowej oraz jej zadan (Dz.U. Nr 273, poz. 2719).

Akty wewnetrzne Narodowego Funduszu Zdrowia

e Zarzadzenie Nr 57/2013/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 2 paZzdziernika 2013 r. w sprawie warunkdw postepo-
wania dotyczacych zawierania umow o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej;

* Zarzadzenie Nr 3/2014/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 23 stycznia 2014 r. w sprawie okreslenia kryteriéw oceny ofert w postepowaniu
w sprawie zawarcia umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej;

* Zarzadzenie Nr 26/2012/DGL Prezesa NFZ z dnia 10 maja 2012 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umoéw w ro-
dzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia;

e Zarzadzenie Nr 27/2012/DGL Prezesa NFZ z dnia 10 maja 2012 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umoéw w ro-
dzaju leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe);

* Regulamin Pracy Komisji Konkursowej — Uchwata Nr 36/2005/1 Rady NFZ z 4 pazdziernika 2005 r.

Umowy ze $wiadczeniodawcami sg zawierane w drodze konkursow ofert przez OW NFZ w oparciu o zarzadzenia
przyjete przez prezesa NFZ. Zarzadzenia prezesa przyjmowane s3 na podstawie opublikowanych przez ministra
zdrowia obwieszczen zawierajgcych wykazy refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

Umowy sg zawierane w ramach jawnego postepowania zwanego konkursem ofert lub, w przypadkach wskaza-
nych w ustawie, w ramach rokowan. Postepowanie sktada sie z czesci jawnej i niejawnej. Cze$¢ jawna obejmuje
stwierdzenie prawidtowosci ogtoszenia konkursu lub rokowan, otwarcie kopert z ofertami i stwierdzenie spetnienia
wymogow konkursu. Cze$¢ niejawna moze obejmowac negocjacje ze $wiadczeniodawcami liczby lub ceny udzie-
lanych swiadczen.

Tabela 20. Kryteria wyboru ofert w postepowaniu o udzielenie $wiadczen opieki zdrowotnej

1. Jakos$c¢ udzielanych swiadczen opieki zdrowotnej — oceniana w szczegdlnosci poprzez:
a. kwalifikacje personelu, jego umiejetnosci oraz do$wiadczenie,
b. wyposazenie w sprzet i aparature medyczna,

C. zewnetrzna ocene potwierdzong certyfikatem, m.in. certyfikatem systemu zarzadzania lub certyfikatem akredytacyjnym ministra
zdrowia, z zastrzezeniem ust. 2 i 3,

d. ocene kontroli zakazen szpitalnych i polityki antybiotykowe)j,

e. wyniki ostatniej kontroli przeprowadzonej przez Narodowy Fundusz Zdrowia i zakoriczonej wystapieniem pokontrolnym
z uwzglednieniem ewentualnych zastrzezen wniesionych do dyrektora oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia
do wystapienia pokontrolnego. Wyniki kontroli odnosza sie do catego okresu obowigzywania umowy zawartej na realizacje
$wiadczen w danym zakresie $wiadczen, obowiazujacej w roku poprzedzajacym rok, ktérego dotyczy postepowanie w sprawie
zawarcia umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej;
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2. Zapewnienie kompleksowosci udzielanych $wiadczen opieki zdrowotnej — rozumianej jako mozliwos¢ realizacji Swiadczen opieki
zdrowotnej w danym zakresie, obejmujaca wszystkie etapy i elementy procesu ich realizacji, ocenianej w szczegdlnosci poprzez:

f. planowana strukture $wiadczen opieki zdrowotnej w danym zakresie lub planowany profil leczonych przypadkéw,
g. dostep do badan i zabiegow,

h. posiadanie w strukturze organizacyjnej poradni/oddziatéw/pracowni diagnostycznych, w tym potwierdzone wpisem w rejestrze
podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza,

i. oferte udzielania Swiadczen opieki zdrowotnej w innych rodzajach lub zakresach, zapewniajaca tacznie ciggtos¢ procesu
diagnostycznego lub terapeutycznego;

3. Dostepnosc do $wiadczen opieki zdrowotnej — ocenianej w szczegdlnosci poprzez:
j. liczbe dniigodziny pracy w harmonogramie pracy,
k. organizacje przyjec¢ $wiadczeniobiorcow,

. brak barier dla 0s6b niepetnosprawnych;

4. Ciagtos¢ udzielanych Swiadczen opieki zdrowotnej — rozumiang jako organizacje udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej zapewniajaca
kontynuacje procesu diagnostycznego lub terapeutycznego, w szczegdlnosci ograniczajaca ryzyko przerwania procesu leczenia
Swiadczeniobiorcow w ramach danego zakresu swiadczen opieki zdrowotnej realizowanego na podstawie umowy o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej, w dniu ztozenia oferty w postepowaniu w sprawie zawarcia umdw — ocenianej w szczegolnosci poprzez:

m. organizacje swiadczer/turnuséw zapewniajaca systematyczny rozktad swiadczen w okresie obowigzywania umowy,

n. realizacje procesu leczenia $wiadczeniobiorcéw w ramach danego zakresu Swiadczert w dniu ztozenia oferty na podstawie umowy
zawartej z dyrektorem oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia;

5. Cena $wiadczen opieki zdrowotnej — oceniana poprzez odniesienie ceny jednostki rozliczeniowej zaproponowanej przez oferenta
w ofercie lub stanowigcej koricowy wynik negocjacji w stosunku do ceny oczekiwanej przez Narodowy Fundusz Zdrowia w danym
postepowaniu w sprawie zawarcia umowy.

Tabela 21. Zestawienie — elementy umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej

* rodzajizakres udzielanych $wiadczen opieki zdrowotnej,
e warunki udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej,

* wykaz podwykonawcodw,

e zasady rozliczert pomiedzy NFZ a $wiadczeniodawcami,
* kwote zobowiagzania NFZ wobec $wiadczeniodawcy,

e Zzasady rozpatrywania kwestii spornych,

* postepowanie 0 rozwigzaniu umowy, ktore moze nastgpic za uprzednim, nie krétszym niz 3 miesigce okresem wypowiedzenia, chyba
ze strony postanowig inaczej,

* postanowienie o karze umownej w przypadku niezastosowania terminu i trybu rozwigzania umowy,
* zobowigzanie do stosowania sposobu realizacji instrumentu dzielenia ryzyka,

* zobowigzanie do uzupetniania dokumentacji dodatkowej w postaci rejestru powikfan i dziatari niepozadanych (System Monitorowa-
nia Programéw Terapeutycznych) - tylko w przypadku wybranych programoéw lekowych.

Tabela 22. Zestawienie - informacje o zawartych umowach publikowane przez OW NFZ

* maksymalna kwota zobowiazania Funduszu wobec swiadczeniodawcy wynikajaca z zawartej umowy,
* rodzaj, liczba i cena zakupionych $wiadczen albo rodzaju zakupionych swiadczen,

* liczba jednostek rozliczeniowych (miara przyjeta do okreslenia wartosci swiadczenia opieki zdrowotnej w okreslonym zakresie lub
rodzaju, w szczegolnosci: punkt, porada, osobodzien), wyrazajacych warto$¢ swiadczenia oraz cene jednostki rozliczeniowej,

* maksymalna kwota zobowigzania NFZ wobec $wiadczeniodawcy wynikajaca ze wszystkich zawartych uméw.
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Nabywanie lekéw przez Swiadczeniodawcow

Tabela 23. Zestawienie - informacje o zawartych umowach publikowane przez OW NFZ

* Ustawa z dnia 29 stycznia 2004 r. — Prawo zamowien publicznych (Dz.U. 2013 r, poz. 907, z pézn. zm.);

e Ustawa z dnia 2 maja 2011 r. o refundadji lekéw, srodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz.U. Nr 122, poz. 696, z pdzn.zm);

e Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2001 nr 126 poz. 271,z pdzn.zm.);
e Ustawa zdnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz.U. 2013, poz. 217, z pdzn. zm.).

Podpisanie umowy o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w ramach programow lekowych czy chemioterapii
skutkuje przygotowaniem przez swiadczeniodawce przetargu na zakup substancji czynnej witasciwej dla zakontrak-
towanego $wiadczenia. Postepowanie toczy sie w oparciu o Specyfikacje Istotnych Warunkow Zamowienia (SIWZ),
opracowang przez $wiadczeniodawce, w ktérej definiuje on kryteria, jakimi bedzie sie kierowat przy wyborze ofer-
ty, znaczenie podanych kryteridw oraz sposéb oceny ofert. Swiadczeniodawca przy dokonywaniu wyboru winien
wybrac oferte najkorzystniejsza, czyli taka, ktéra przedstawia najkorzystniejszy bilans ceny oraz innych kryteriow
odnoszacych sie do zamoéwienia publicznego albo oferte ewentualnie z najnizsza ceng?.

Przetarg na zakup leku trwa okoto od 1 do 3 miesiecy. W wiekszosci przypadkéw zakup leku nastepuje przed roz-
poczeciem realizacji danego programu lekowego, czyli przed zgtoszeniem sie i zakwalifikowaniem pacjenta do
programu i leczenia. Zdarza sie jednak, ze najpierw zgtasza sie pacjent, a pézniej nastepuje przetarg i zakup leku do
danego programu. Jest tak szczegdlnie w przypadkach choréb rzadkich, przy wielu warunkach kwalifikacji pacjenta
do programu lub w sytuacji dtugiego oczekiwania pacjentdw na wprowadzenie programu — zarowno w przypadku
oczekiwania na decyzje refundacyjng, jak i po jej wejsciu.

Tabela 24. Zestawienie — dane dotyczace nabycia lekéw przekazywane przez $wiadczeniodawce do NFZ

Dane przekazywane przez $wiadczeniodawce:
* NIP sprzedajacego,
* numer faktury,
e data wystawienia faktury,
* nazwa miedzynarodowa leku wg katalogu lekow refundowanych stosowanych w chemioterapii lub w programach lekowych,
* nazwa handlowa leku,
*  kod EAN lub inny odpowiadajacy kodowi EAN,
* postac farmaceutyczna leku,
e dawka leku w postaci farmaceutycznej,
e los¢ fakturowanego leku (sztuki),
e catkowita ilo$¢ fakturowanego leku (mg),

e catkowita wartosc¢ leku na fakturze (w zt).

220 Ustawa z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamodwien publicznych (Dz.U.z 2013 r, poz. 907, z p6zn. zm.).
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Sprawozdanie udzielonych swiadczen do Narodowego Funduszu Zdrowia

Tabela 25. Zestawienie - najwazniejsze akty prawne w zakresie sprawozdawania udzielonych swiadczen

Ustawy

e Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. 2008 r, Nr 164,
poz. 1027 z pdzn. zm.).

Rozporzadzenia

* Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 czerwca 2008 r. w sprawie zakresu niezbednych informacji gromadzonych przez $wiadcze-
niodawcow, szczegdtowego sposobu rejestrowania tych informacji oraz ich przekazywania podmiotom zobowigzanym do finansowa-
nia $wiadczen ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2013 r, poz. 1447);

* Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 kwietnia 2013 r. w sprawie zakresu niezbednych informacji gromadzonych przez swiad-
czeniodawcow posiadajacych umowe z Narodowym Funduszem Zdrowia o udzielanie catodobowych lub catodziennych swiadczen
zdrowotnych zwigzanych z nabywaniem lekodw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow me-
dycznych (Dz.U.z 2013 r, poz. 489);

* Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 lipca 2005 r. w sprawie zakresu niezbednych informacji gromadzonych w systemie infor-
matycznym Narodowego Funduszu Zdrowia oraz zakresu i sposobu ich przekazywania ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia oraz
wojewodom i sejmikom wojewddztw (Dz.U. z 2005 r., Nr 152, poz. 1271,z pdzn. zm.).

Akty wewnetrzne Narodowego Funduszu Zdrowia

e Zarzadzenie Nr 57/2013/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 2 pazdziernika 2013 r. w sprawie warunkéw postepo-
wania dotyczacych zawierania umow o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej;

e Zarzadzenie Nr 3/2014/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 23 stycznia 2014 r. w sprawie okre$lenia kryteriéw oceny ofert w postepowaniu
w sprawie zawarcia umowy o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej;

e Zarzadzenie Nr 26/2012/DGL Prezesa NFZ z dnia 10 maja 2012 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow w rodza-
ju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia;

e Zarzadzenie Nr27/2012/DGL Prezesa NFZ z dnia 10 maja 2012 r. w sprawie okre$lenia warunkéw zawierania i realizacji umow w rodza-
ju leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe);

* Regulamin Pracy Komisji Konkursowej — Uchwata Nr 36/2005/1 Rady NFZ z 4 pazdziernika 2005 r.

Rozliczenie wykonanych swiadczer pomiedzy Narodowym Funduszem Zdrowia a $wiadczeniodawcami nastepuje
w okresach miesiecznych. Odbywa sie ono na podstawie sprawozdawczosci elektronicznej, wymienianej pomie-
dzy $wiadczeniodawcg a NFZ. Swiadczeniodawca do 10 dnia kazdego miesigca przesyta raport statystyczny??!,
ktory podlega weryfikacji i walidacji informatycznej przez Fundusz, na podstawie ktérej wystawiana jest faktura
i dokonywana pfatnos¢. Naleznosci z tytutu realizacji umowy za okres sprawozdawczy OW NFZ wyptaca za miesiac
poprzedni, w terminie 15 dni po dacie dostarczenia przez swiadczeniodawce danych rozliczeniowych. Rozliczenie
wykonania umowy za dany okres rozliczeniowy powinno nastapi¢ w ciaggu 45 dni od jego zakorczenia. W tym
okresie $wiadczeniodawca moze korygowac wystawione dokumenty. Zgodnie z ogdlnymi warunkami umow okres
rozliczeniowy wynosi rok kalendarzowy lub inny okres czasu, ktory jest okreslony w umowie. Moze to by¢ jeden
miesiac, a okres sprawozdawczy zgodnie z ogolnymi warunkami umow wynosi jeden miesiac.

Sprawozdawczos¢ i rozliczenie nastepuje przy uzyciu odpowiednich komunikatow w ramach systemu Rejestru
Ustug Medycznych (RUM-NFZ). Szczegdtowy zakres i format informacji przekazywanych na potrzeby dokonywa-
nych rozliczen okresla prezes NFZ w zarzgdzeniach w sprawie szczegdtowych komunikatow XML na podstawie
ustawy o $wiadczeniach i wydanych do niej rozporzadzen.

Portale i komunikaty sprawozdawcze - Portal Swiadczeniodawcdw, Portal swiadczeniodawcéw SZOI,
SWIAD, FZX, SMPT

Wyboru portalu dokonuje indywidualnie kazdy oddziat wojewddzki Narodowego Fundusze Zdrowia. Zasady korzy-
stania z portali zostaly szczegdtowo opisane w Regulaminie korzystania z portalu Narodowego Funduszu Zdrowia???.

221 W formie komunikatu xml wygenerowanego z Portalu Swiadczeniobiorcy (SZOI).

222 7atacznik nr 1 do zarzadzenia prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 5 pazdziernika 2009 r. nr 45/2009/DSOZ w sprawie korzystania
z Portalu Narodowego Funduszu Zdrowia z p6zn. zm.
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Tabela 26. Podziat oddziatéw wojewddzkich NFZ ze wzgledu na wykorzystywane Portale sprawozdawcze

Portal swiadczeniodawcow Portal swiadczeniodawcéw SZOI

Wojewddztwo dolnoslaskie

Wojewddztwo kujawsko-pomorskie

Wojewddztwo lubuskie

Wojewddztwo lubelskie

Wojewddztwo opolskie

Wojewddztwo mazowieckie

Wojewddztwo podkarpackie

Wojewddztwo podlaskie

Wojewddztwo pomorskie

Wojewddztwo Swietokrzyskie

Wojewddztwo tédzkie

Wojewddztwo warmirisko-mazurskie

Wojewddztwo matopolskie

Wojewddztwo wielkopolskie

Wojewddztwo $laskie

Wojewddztwo zachodniopomorskie

Sprawozdanie nastepuje z wykorzystaniem dwoch podstawowych komunikatéw elektronicznych: SWIAD oraz FZX.

Pierwszy z nich stuzy sprawozdawaniu udzielonych swiadczen, a drugi — nabytych przez $wiadczeniodawce lekow

wykorzystanych w realizacji $wiadczenia opieki zdrowotnej w zakresie programow zdrowotnych (lekowych), tera-

peutycznych programéw zdrowotnych oraz chemioterapii.

Tabela 27. Zakres danych przekazywanych w komunikatach SWIAD?%3

Element Opis elementu

Komunikat

Gtéwny element komunikatu wymiany danych, obejmujacy wszystkie inne elementy zawierajace
poszczegdlne grupy informacji. Posta¢ zgodna z ogdélnym formatem nagtéwka wszystkich komunikatow

Swiadczeniodawca

Identyfikacja $wiadczeniodawcy i jego systemu informatycznego

Zestaw $wiadczen

Element umozliwiajacy grupowanie $wiadczen, niezbedny dla tych przypadkoéw, gdy ze wzgledu na
przyjete zasady sprawozdawczosci musza by¢ one przekazywane réwnoczesnie. W szczegdlnosci dotyczy
to wszystkich pobytéw na oddziatach podczas hospitalizacji pacjenta

Dane zestawu

Element pomocniczy (techniczny), wystepujacy wtedy, gdy przekazywane sg informacje charakteryzujace
wykonane $wiadczenie. Nie wystepuje (a wraz z nim zaden z podlegtych elementéw), jezeli
Swiadczeniodawca przekazuje jedynie informacje o potrzebie usuniecia danych o zestawie Swiadczen,
wystanych w jednym z poprzednich komunikatéw

Pacjent

Element obejmujacy dane charakteryzujace $wiadczeniobiorce, o ktérych mowa w §4 rozporzadzenia

NFZ: program zdrowotny

Element zawierajacy dodatkowe dane dotyczace programdw zdrowotnych leczenia dzieci ze $pigczka

Zlecenie

Element zawierajacy podstawowe dane dotyczace fazy zlecenia Swiadczenia. Nie wystepuje, jezeli
$wiadczenia udzielono bez zlecenia

Hospitalizacja

Element obejmujacy dodatkowe dane wymagane tylko w przypadku sprawozdawania obejmujacego
$wiadczenia udzielone podczas hospitalizacji

Swiadczenie

Element obejmujacy dane charakteryzujace $wiadczenie

Dane swiadczenia

Element techniczny, obejmujacy wszystkie podlegte elementy, wykorzystywany do czytelnego wydzielenia
informacji nieprzekazywanych w przypadku usuwania $wiadczenia

kom-org

Dane identyfikujace komorke organizacyjna, w ktérej udzielono Swiadczenia

personel-real

Dane identyfikujace osobe udzielajaca lub odpowiedzialng za udzielenie Swiadczenia

NFZ: autoryzacja

Dane dot. autoryzacji wykonania $wiadczenia (np. kupon RUM)

Przyczyna

Przyczyny medyczne udzielenia swiadczenia

Transport

Element zawierajacy dodatkowe dane rejestrowane w zwiagzku z przewozem pacjenta

223 Zataczniki do zarzadzenia Nr 103/2012/DSOZ prezesa Narodowy Funduszu Zdrowia z dnia 24 grudnia 2012 r. w sprawie okreslenia szczego-
towych komunikatow sprawozdawczych XML dotyczacych swiadczer ambulatoryjnych i szpitalnych.
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Element Opis elementu

Dodatkowe dane rejestrowane w zwiazku z sesja lub cyklami leczenia, w ramach ktérych udzielono

NFZ: sesja . ) : L ) ; Lo )
Swiadczenia grupuje pacjentow uczestniczacych w tej samej sesji lub cyklu leczenia

Element umozliwiajacy przekazanie precyzyjniejszych danych o wykonanym swiadczeniu, np. konkretne

Procedura
procedury medyczne

Ratownictwo Dodatkowe dane rejestrowane w zwiazku z wyjazdem

Dane charakteryzujace zlecenia wystawione w trakcie udzielania Swiadczert medycznych (np. skierowanie

NFZ: wystawione zlecenia do spedjalisty, wystawiona recepta)

Element przetwarzany tylko w Slgskim OW NFZ

NFZ: pozycja

. : Pozycja rozliczeniowa (zrealizowany produkt) zwigzana z wykonanym $wiadczeniem
rozliczeniowa

Tabela 28. Zakres danych zbieranych w komunikacie FZX

Znaczniki

Elementy Atrybuty

Opis elementu lub atrybutu

Ograniczenia i inne zaleznosci

komunikat Element gtowny komunikatu
typ Typ komunikatu FZX — Komunikat zawiera informacje o fakturach
zakupu w zakresie produktow leczniczych stosowanych
w chemioterapii, programach terapeutycznych i programach
lekowych
wersja Numer wersji komunikatu 1.06
oddz-nfz Kody jednostki organizacyjnej NFZ Adres komunikatu
1.16 OW NFZ
kod-swd Stosowany do identyfikagji
$wiadczeniodawcdw kod nadany
przez pfatnika
id-inst Identyfikator wyrézniajacy instalacie  Swiadczeniodawca zapewnia unikalno$¢ identyfikatora
systemu informatycznego u danego  instalacji w ramach posiadanych instalacji w ktérych
Swiadczeniodawcy kiedykolwiek przekazywano dane do pfatnika
nr-gen Nr kolejnej generacji komunikatu
czas-gen Data i czas generacji komunikatu
naglowek- Atrybuty nip i nr-faktury wyznaczajg jednoznacznie fakture
faktury w ramach $wiadczeniodawcy
W przypadku koniecznosci zmiany numeru NIP lub numery
faktury nalezy usuna¢ obraz faktury z btednym numerem
i przesta¢ nowy obraz z poprawnymi danymi
W przypadku przestania nowej wersji faktury jej obraz
w systemie zostanie zastapiony aktualnie przestanym
W przypadku nie przestania informacji o fakturze jej obraz
w systemie pozostanie niezmieniony
nr-faktury Numer dokumentu Nalezy zawsze przekazywa¢ numer dokumentu pierwotnego
data-wyst Data wystawienia
nip Nip dostawcy lekdw Numer NIP przekazywany bez oddzielania grup cyfr tacznikiem
wersja Identyfikator techniczny informujacy  Kazdy nowy obraz faktury lub zadanie jej usuniecia powinno
ktora wersje faktury przestano. by¢ przesytane z nowa wersjg
usuniecie Atrybut przekazywany w przypadku T -Tak
usuwania faktury
dane-faktury Nagtowek faktury Element nie jest przekazywany w przypadku usuwania faktury
data- Data sprzedazy W przypadku braku dnia sprzedazy nalezy wykazac ostatni
sprzedazy dziert miesigca sprzedazy
kwota Kwota dokumentu
dostawca Dodatkowe dane na temat
dostawcy lekoéw, ktory wystawit
fakture
nazwa-
dostawcy
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Znaczniki

Elementy Atrybuty

adres-
dostawcy

Opis elementu lub atrybutu

Adres siedziby lub adres gtéwny
miejsca wykonywania dziafalnosci
gospodarczej

Ograniczenia i inne zaleznosci

panstwo Kod panstwa Wedtug normy PN-ISO 3166-1
kod- Kod pocztowy, jezeli wystepuje
pocztowy
miejscowosc Miejscowos¢
ulica Ulica
nr-domu Numer domu
nr-lok Numer lokalu
teryt Kod gminy krajowego Przekazywany jezeli //dostawca/adres-dostawcy@panstwo =
rejestru urzedowego podziatu P
terytorialnego kraju TERYT
poz-faktury Pozycja faktury
nr-poz Numer pozycji na fakturze Unikalny numer pozycji w ramach faktury
kod-prod- Kod produktu handlowego wg
hand| stownika NFZ
ilosc-opak llos¢ fakturowanego leku
w opakowaniach
cena-opak Cena brutto opakowania leku
zgodna z fakturg zakupu leku
|b-sztuk sumaryczna liczba sztuk (np. tabl,,
amp.)
ilosc-subst Sumaryczna ilo$¢ substancji czynnej  Jednostka w jakiej przekazywana jest ilos¢ wynika
(np. mg, ml) bezposrednio z kodu produktu handlowego
wartosc Wartos¢ pozycji faktury Warto$¢ wyznaczana poprzez przemnozenie ilosci
fakturowanego leku w opakowaniach (ilos¢-opak) i ceny brutto
opakowania leku (cena-opak)
typ-leku Szczegodtowe okreslenie typu leku Przekazywane w ponizszych przypadkach:
ean Europejski kod towarowy (EAN) Od 1 wrzesnia 2013 r. atrybut obligatoryjny dla lekow
produktu lekowego lub inny kod stosowanych w chemioterapii niestandardowej i programach
odpowiadajacy kodowi EAN lekowych (katalog 1m)
Atrybut nieobligatoryjny dla lekow zakupionych w ramach
importu docelowego w przypadku braku kodu EAN lub innego
kodu odpowiadajacego kodowi EAN.
Kod EAN leku lub inny kod odpowiadajacy kodowi EAN,
zgodnie z aktualnym obwieszczeniem ministra wiasciwego
do spraw zdrowia, publikowanym w dziennikach urzedowych
ministra zdrowia, wydanym na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy
refundacyjnej, obowiazujacym w dniu zastosowania (podania)
lista-korekt Lista faktur korygujacych Z kazdym obrazem faktury nalezy przesyta¢ petna liste faktur
modyfikujacych fakture pierwotng korygujacych
nr-korekty Numer faktury korygujacej
data- Data wystawienia faktury
wystawienia korygujacej

Odrebnym systemem jest System Monitorowania Programéw Terapeutycznych (SMPT), stanowiacy rejestr powi-

ktar i dziatari niepozadanych. SMPT funkcjonuje niezaleznie od systemu RUM-NFZ, w ramach ktérego NFZ otrzymu-

je i przetwarza komunikaty sprawozdawcze SWIAD i FZX. Systemy te nie sg interoperacyjne, tj. brak jest mozliwosci

tatwego taczenia, porownywania i wspdlnego przetwarzania zebranych w nich danych.

Ze wzgledu na ukierunkowanie programoéw lekowych na rozwigzanie konkretnego problemu zdrowotnego kaz-

dy modut aplikacji SMPT zawiera inny, specyficzny dla danego programu zestaw danych medycznych o terapii

pacjenta. Stad tez rejestr SMPT jest tworzony dla kazdego programu lekowego odrebnie, a jednoczesnie nie dla

kazdego programu musi istnie¢. Decyduje o tym Ministerstwo Zdrowia, umieszczajac badz nie wymadg raporto-

wania przez SMPT w opisie programu lekowego, stanowigcego zatacznik do wyzej wspomnianego obwieszczenia

ministra zdrowia.
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Tabela 29. Uproszczone zestawienie danych zbieranych w ramach SMPT

Zakres danych zbieranych w SMPT

* Dane pacjenta: numer PESEL, nazwisko, imie, OW NFZ, wiek, ptec.

* Dane o kwalifikacji do programu: wniosek kwalifikacyjny przesytany do Zespotu Koordynujacego z prosbg o zatwierdzenie kwa-
lifikacji, zawierajacy wyniki wszystkich niezbednych badan pacjenta wymaganych w opisie programu lekowego z obwieszczenia
ministra zdrowia.

* Informacje o programie ogolne: Swiadczeniodawca, kod OW, OW NFZ, numer programu, status, data rozpoznania, data zgtoszenia
do programu, Data kwalifikacji, Data rozpoczecia leczenia, Lek (Lista lekéw do wyboru stosowana i refundowana w ramach danego
programu lekowego, leki ujete po nazwie, bez kodu EAN), data podania leku, lekarz, daty kolejnych wizyt monitorujacych, data za-
konczenia i przyczyna zakoriczenia programu.

* Informacje o programie indywidualne dla danego schorzenia (przyktadowo wypisane z programoéw): pacjent w trakcie podawa-
nia leku biologicznego, lek, wniosek, obecnie stosowane przewlekte leczenie niebiologiczne (astma, tuszczyca plackowata), pacjent
z zespotem Gilberta, przerzuty do watroby (czerniak), faza biataczki i wczesniejsze leczenie Interferon Alfa, lista zapotrzebowania na
czynnik (hemofilia).

* Dane medyczne indywidualne dla danego schorzenia - wyniki badan (przyktadowo): wzrost, waga, stan sprawnosci wg WHO,
BMI, ASPAT, ALAT, bilirubina, ptytki krwi, hemoglobina, bezwzgledna liczba neutrofili, kreatynina we krwi, mocznik we krwi, proby
watrobowe, RTG ptuc, morfologia krwi, OB.

* Dane z punktu kontrolnego: kalendarz badan, numer punktu, status punktu kontrolnego, data badania, przyczyna przekroczenia
terminu punktu kontrolnego, aktualne wyniki badan kontrolnych, ocena odpowiedzi na leczenie przez lekarza, brak spadku liczby
zaostrzen w stosunku do okresu przed leczeniem (tak/nie), informacja o matej aktywnosci leczenia, informacja o remisji, toksycznos¢
leczenia, nadwrazliwos¢ na lek, dziatania niepozadane, opis stanu zdrowia pacjenta.

SMPT zostat stworzony przez Departament Gospodarki Lekami Centrali Narodowego Funduszu Zdrowia. Petna za-
warto$c tego systemu jest niewidoczna dla Wydziatow Gospodarki Lekami w oddziatach wojewddzkich NFZ i na
dzi$ nie pozwala na monitorowanie regionalnie wynikdw leczenia. Utrzymaniem SMPT zajmuje sie Departament
Informatyczny Centrali Narodowego Funduszu Zdrowia. Sama baza tworzona jest kazdorazowo osobno dla da-
nego programu lekowego. Proces tworzenia aplikacji, stownikow i implementacji SMPT trwa od 1 do 2 miesiecy.
Moze to skutkowac opdznieniami sprawozdawczosci ze strony Swiadczeniodawcow wynikajacymi z potencjalnego
braku dostepnosci do danych w systemie informatycznym NFZ i stad — braku mozliwosci wprowadzenia informacji
dla nowego leku badZ programu lekowego wraz z wdroZzeniem nowego programu. Istnieje mozliwos¢ uzupetnia
danych w systemie w czasie pézniejszym, bez straty niezbednych danych zbieranych przez NFZ.

Dane pacjentow ze strony swiadczeniodawcy sg wprowadzane do rejestru SMPT przez lekarzy prowadzacych.
W ocenie uzytkownikéw (ze strony szpitali) system wymaga czasochtonnej obstugi i dos¢ czesto jest niedostosowa-
ny funkcjonalnie do danego programu lekowego (brak wtasciwych stownikéw, brak mozliwosci wyboru konkretne-
go preparatuy, brak mozliwosci wyboru wiasciwego schematu leczenia). Uzupetianie danych pacjenta na biezgco
przez personel prowadzacy jest w systemie w zasadzie niemozliwe, ze wzgledu na czasochtonno$c i trudnos¢ tech-
niczna obstugi aplikacji. W wiekszosci przypadkdw dane uzupetniane sg post factum i retrospektywnie przez szpital.
Brak jest oficjalnych danych dotyczacych czasu zmian oraz czasu rzeczywistego dostosowywania systemow do
biezacej obstugi przez szpitale. System jest kontrolowany i zarzgdzany na biezgco wewnetrznie przez centrale NFZ,
niezaleznie od zaleceri i wymogow Ministerstwa Zdrowia.

Ponizej przedstawiono zbiorczo informacje o systemach i komunikatach sprawozdawczych NFZ, a takze zestawiono
przekazywane w nich informacje oraz dane zawarte w poszczegoélnych systemach, majgce zastosowanie do reali-
zacji RSA. Powiazanie ze sobg danych zbieranych za pomoca wszystkich komunikatéw i systemow moze umozliwic
wdrozenie poszczegdlnych RSA.
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Tabela 30. Zbiorcze zestawienie systemoéw i komunikatéw sprawozdawczych do NFZ w ramach realizacji programéw
lekowych i chemioterapii

Jezyk

Komunikat danych Format Cel Zakres Regulacje prawne Kto korzysta
SWIAD XML Komunikaty Ofertowanie do Wszystkie za- Zarzadzenie Nr 103/2012/DSOZ  Swiadczeniodaw-
(w ramach XML, formaty NFZ, sprawozda-  kontraktowane Prezesa Narodowego Fundu- ca, oddziaty woje-
RUM-NFZ2) rozliczeniowe nie i rozliczenie $wiadczenia szu Zdrowia z dnia 24 grudnia wodzkie NFZ
stuzace do wysta-  Swiadczen ambulatoryjne 2012 r. (ostatnia aktualizacja
wiania dokumen-  wykonanychdla  iszpitalne ze Zarzadzenie Nr 14/2013/DSOZ
tow do OWNFZ  danego pacjenta,  wszystkich zakre-  Prezesa Narodowego Funduszu
(*ERX - rachunek,  wystawianie sow specjalizacji  Zdrowia z dnia 21 marca 2013 1)
*EFX — faktura, dokumentéw be-  (w tym programy  Zarzadzenia Nr 71/2013/DI
*ENX - nota) dacych podstawg  lekowe i chemio-  Prezesa NFZ z dnia 29 listopada
do refundacji terapia), zaopa- 2013 r. (ostatnia aktualizacja za-
trzenia w wyroby  rzadzenie Nr 56/2014/DI Prezesa
medyczne wyda-  NFZ z dnia 29 sierpnia 2014 1)
wane na zlecenie, Zarzadzenia nr 70/2013/DlI
deklaracja POZ, Prezesa Narodowego Funduszu
zarzadzanie Zdrowia z dnia 29 listopada
kolejkami ocze- 2013 r. (aktualizacja Zarzadzenia
kujacych nr32/2014/DI Prezesa Narodo-
wego Funduszu Zdrowia z dnia
12 czerwca 2014 r.)
Zarzadzenia Prezesa Narodowe-
go Funduszu Zdrowia z dnia 5
pazdziernika 2009 r. nr 45/2009/
DSOZ
FZX XML *FZX Informacja Programy lekowe  Rozporzadzenie Ministra Zdro- Swiadczeniodaw-
(w ramach o fakturach i chemioterapia wia z dnia 20 czerwca 2008 r. cy, oddziaty wo-
RUM-NFZ) zakupu w zakre- Zarzadzenie Nr 26/2012/DGL jewddzkie NFZ,
sie produktow Prezesa NFZ z dnia 10 maja Centrala NFZ
leczniczych 2012r.
stosowanych Zarzadzenie Nr 27/2012/DGL
w chemioterapii, Prezesa NFZ z dnia 10 maja
programach 2012r.
terapeutycznych
i programach
lekowych
SMPT Apli- n/a Monitorowanie Programy lekowe — Obwieszczenia Ministra Zdrowia  Swiadczeniodaw-
kacja przebiegu i re- z dnia 22 pazdziernika 2014 1. cy, oddziaty wo-
Web jestr efektow Zarzadzenia Nr 27/2012/DGL jewodzkie NFZ,
klinicznych Prezesa NFZ z dnia 10 maja Centrala NFZ
w realizowanym 2012 . (DGL), Zespoty
programie zdro- Koordynujace
wotnym
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Tabela 31. Dane zbierane w ramach systemoéw sprawozdawczych do NFZ - zestawienie zbiorcze

Swiadcze-
niodawca

Portal swiadcze-

Dane zbierane w ramach systemu sprawozdawczego/ komunikatu niodawcow/SZOl FZX

Nazwa, adres, kod $wiadczeniodawcy X X X
Kod OW NFZ X X X
Okres sprawozdawczy X X X
Numer umowy $wiadczeniodawcy X

Dane osobowe pacjenta X X
Pacjent PESEL pacjenta X X
Masa lub powierzchnia ciafa pacjenta X X
Nr faktury X X
Data wystawienia X X
NIP sprzedajacego X X
Numer i wartos¢ pozycji na fakturze X X
Identyfikator zakupionego leku X X
Nazwa miedzynarodowa leku wg katalogu lekéw refundowanych stosowanych « «
w programach lekowych
Nazwa handlowa leku X X
Faktura Kod EAN X X
Postac farmaceutyczna leku X X
Dawka leku w postaci farmaceutycznej X X
Jednostka miary leku (mg) X X
llos¢ fakturowanego leku (sztuki) X X
Sumaryczna ilo$¢ substancji czynnej (mg) X X
Cena jednostkowa leku / cena za opakowanie — cena z faktury nie wyzsza niz cena
z obwieszczenia MZ X X
Catkowita warto$¢ leku na fakturze (zf) X X

Udzielone
Swiadcze-
nie

Kod udzielonego $wiadczenia/kod ICD 10 X
Data wykonania $wiadczenia (od... do) X
Przyczyna udzielenia swiadczenia X
Krotnos¢ realizacji $wiadczenia X
Wariant schematu leczenia (tylko dla PL) X
Data podania leku X
Kod substancji czynnej X
llos¢ podanej pacjentowi substancji czynnej (wielokrotnos¢ lub czes¢ jednostki miary “
leku)

Kod EAN X
Taryfa lub jednostka rozliczeniowa X
Waga punktowa jednostki miary leku lub $wiadczenia X
Warto$¢ punktowa jednostki miary leku lub $wiadczenia X
Liczba jednostek rozliczeniowych X
Cena 1 jednostki rozliczeniowej X
Waga punktowa X
Informacja o lekach wydanych pacjentowi do domu X

Dane
terapeu-
tyczne

Kwalifikacja do programu lekowego X
Opis stanu zdrowia pacjenta X
Efekt terapeutyczny X
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Tabela 32. Zakres danych zbieranych przez systemy sprawozdawcze w kontekscie réznych typéw RSA

Typ RSA

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

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, ilos¢ leku
zuzyta (szt.) ilos¢ leku zuzyta
(mq), ilos¢ opakowarn leku
wydana pacjentowi do domu

FzZX

Nazwa leku, kod EAN, ilo$¢
zakupionego leku (szt.), ilos¢
zakupionego leku, (mg); wartos¢
leku na fakturze (zt)

SMPT

PESEL, Wielko$¢ zuzytego leku,
opakowania (bez kodu EAN)

w powigzanie z PESEL, wybrane
dane charakterystyki pacjentow,
data podania lekow, daty
kontroli pacjenta

RSA z rabatem rzeczowym

PESEL, Nazwa leku, kod EAN,
ilos¢ zakupionego leku (szt.),
ilos¢ zakupionego leku, (mg);
warto$¢ leku na fakturze (zh),
cena za jednostke leku, cena
za opakowanie leku, ilos¢ leku
zuzyta (szt.) ilos¢ leku zuzyta

Nazwa leku, kod EAN, ilos¢
zakupionego leku (szt.), ilos¢
zakupionego leku, (mg); wartos¢
leku na fakturze (zh)

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

w powiazaniu z PESEL, wybrane
dane charakterystyki pacjentow,
data podania lekéw, daty

(mQ), ilos¢ opakowan leku kontroli pacjenta

wydana pacjentowi do domu

PESEL pacjenta, nazwa leku, kod
EAN, ilo$¢ zakupionego leku
(szt.), ilos¢ zakupionego leku,
(mQ); wartos¢ leku na fakturze
(zh), cena za jednostke leku, cena
za opakowanie leku, ilos¢ leku
zuzyta (szt.) ilos¢ leku zuzyta
(mg), schemat leczenia

PESEL pacjenta, efekt
kliniczny na poszczegolnych
etapach leczenia dla danego
pacjenta, schemat leczenia
(prognozowana ilos¢
zuzycia leku) wraz z danymi
charakterystyki pacjentow

Nazwa leku, kod EAN, ilo$¢
zakupionego leku (szt.), ilos¢
zakupionego leku, (mg); wartos¢
leku na fakturze (zt)

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

Kontrola swiadczeniodawcoéw przez NFZ

Informacje zebrane za posrednictwem SWIAD oraz FZX dostepne s3 dla pracownikéw NFZ poprzez system infor-
matyczny Funduszu CBS — Centralna Baza Swiadczen. Dane przechodzg weryfikacje poprawnosci w systemach:

e CLO - weryfikacja Swiadczen,
e SDWSZ - System Dodatkowe]j Weryfikacji Swiadczen Zdrowotnych,
* SORK - System Obstugi Rozliczer Kontraktowych,

oraz w ramach kontroli dokumentacji $wiadczeniodawcédw przez NFZ.

Na tym etapie sg wykluczane podstawowe btedy w sprawozdaniach (przede wszystkim brak danych). Przyktadem
moze by¢ brak wypetnionego kodu EAN, kiedy system odrzuca dane i swiadczenie nie moze byc¢ rozliczone. Inne
najczesciej popetniane bfedy, tzw. btedy merytoryczne, to przyktadowo niepoprawna taryfa i/lub przekroczenie za-
lecanej dawki leku. Fundusz, pomimo nieprawidtowosci wystepujacych w sprawozdaniach, jest zobowigzany doko-
nac refundacji na rzecz szpitala dla kazdego przypadku btedu, ktory jest przepuszczany przez system weryfikacyjny
w ramach tzw.,miekkiej bramki’.

Ustawa o swiadczeniach zdrowotnych okresla zasady przeprowadzania kontroli Swiadczeniodawcow przez oddzia-
ty wojewodzkie NFZ, do ktérej muszg oni sie zobowiazad, podpisujgc umowe o realizacji $wiadczen??4. W oparciu
o przekazane dane elektroniczne NFZ moze przeprowadzi¢ kontrole, polegajaca na weryfikacji dodatkowej doku-
mentadji szpitala i poréwnaniu jej z wpisami dokonanymi na rzecz NFZ. Postepowanie kontrolne moze skutkowac
wezwaniem $wiadczeniodawcy do korekty sprawozdania. Kontrola sensu stricto moze dotyczy¢ zardwno roku bie-
73ceqo, jak i lat ubiegtych. Zazwyczaj dokonuije sie jej po zamknieciu danego roku, ze wzgledu na brak mozliwosci
poprawy przez swiadczeniodawce sprawozdawczosci w trakcie jej trwania, co w praktyce utatwia jej prowadzenie
i ustalenie stanu faktycznego.

224 Art. 64. 1. Ustawy o $wiadczeniach, szczegotowe procedury kontrolne opisane sa w Zarzadzeniu Nr 55/2014/DSOZ Prezesa NFZ z dnia
21 sierpnia 2014 r. w sprawie planowania, przygotowywania i prowadzenia kontroli oraz realizacji wynikdw kontroli Swiadczeniodawcodw.
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Zarzadzenie Nr 70/2013/DI Prezesa NFZ z dnia 29 listopada 2013 r. w sprawie szczegdtowych komunikatéw XML
dotyczacych przekazywania w formie elektronicznej danych zawartych w fakturze, rachunku lub nocie oraz roz-
liczania swiadczerh 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 szcze-
gotowego komunikatu XML dotyczacego przekazywania dokumentéw rozliczeniowych w postaci dokumentu
elektronicznego.

Instrumenty podziatu ryzyka w systemie refundacji lekéow w Polsce i na Swiecie








