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ZPIFF/431/BCD/2016 Warszawa, dnia 24 listopada 2016 r.

Szanowny Pan
Krzysztof Landa
Podsekretarz Stanu

w Ministerstwie Zdrowia
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W imieniu Zwigzku Pracodawcdw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, w uzupetnieniu
do pisma z dnia 24 paZdziernika 2016 r. i podtrzymujac wszystkie dotychczasowe postulaty
przedstawiam jeszcze raz catosciowe i szczegblowe stanowisko Zwiazku do projektu tzw. duzej
nowelizacji ustawy refundacyjnej (dalej ,DNUR"), wskazujac na nastepujace rozwigzania prawne, ktére
dodalismy do naszej propozycji wraz z pelnym uzasadnieniem w tabeli proponowanych zmian:

e Propozycja zmiany art. 13 ust 6a w taki sposéb, aby instrumenty dzielenia ryzyka polegajace
na ustaleniach maksymalnego poziomu wydatkéw z budietu refundacji, po przekroczeniu
ktdrego wnioskodawca zobowiazany jest do pokrycia catkowitych kosztéw refundacji powyzej
maksymalnego poziomu wydatkéw (tzw. Capy) nie wigzaly wnioskodawcy w sytuacji
odnawiania decyzji refundacyjnej.

e Propozycja zmiany art. 15 ust 7 w taki sposéb, aby pierwszy odpowiednik nie natychmiast ale
dopiero po osiggnieciu poziomu 5% obrotu ilosciowego stanowit podstawe limitu w danej
grupie limitowej.

» Propozycja dodania art. 49 ust. 3a ustawy refundacyjnej, ktéry zaklada, ie ograniczen
okreslonych w art. 49 ust. 3 nie stosuje sie do darowizn na rzecz $wiadczeniodawcéw, ktérych
przedmiotem jest lek, wyréb medycznych lub $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego. Zmiana ta pozwoli na dokonywanie darowizn lekowych, czesto ratujacych
Zycie, bez obawy o zarzuty naruszenia zakazu z art. 49 ust. 3 ustawy refundacyine;j.

Jeszcze raz zalaczamy pelng tabele propozycji wraz ze wskazanymi zmianami.
Pragne zaznaczy¢, ze stanowisko INFARMY zawiera szczegétowe odniesienie do DNUR, ale takze

innych nowelizacji ustawy refundacyjnej w jednym dokumencie, aby przedstawi¢ czytelnie i spojnie
catos¢ naszych postulatéw. Dokument pokazuje (w réznych kolorach) wszystkie obecnie procedowane
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zmiany do ustawy refundacyjnej i zawiera nasze kompletne uwagi oraz propozycje zmian. Nowelizacja

DNUR znaczona jest na kolorem zottym.

Jednocze$nie jeszcze raz przedstawiamy najwazniejsze dla nas zagadnienia opisane szczeg&lowo

w zatgczonej tabeli.

1. ZAWAROWANIE BUDZETU NA REFUNDACJE W KWOCIE NIE MNIEJSZEJ NIZ 17% SUMY
SRODKOW PUBLICZNYCH PRZEZNACZONYCH NA FINANSOWANIE SWIADCZEN
GWARANTOWANYCH

Uzasadnienie do projektu ustawy o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych z 2010 roku stanowi, iz wprowadzenie okreslonego
wskaznika catkowitego budzetu na refundacje w relacji do kosztéw $wiadczen opieki zdrowotnej ogdlem
stanowi ,gwarancje dfa pacjenfow, Ze dostepnos¢ do produktéw refundowanych bedzie sukcesywnie
zwiekszana wraz ze zwigkszaniem budzZelfu na calo$é systemu ochrony zdrowia”.

Obserwacja finansowych skutkéw dzialania ustawy refundacyjnej wskazuje, iz sformutowane
w ustawie mechanizmy majgce stuzyé wypefnieniu gwarancji zachowania réwnowagi pomiedzy
wysokoscig nakladéw na refundacje a naktadami na calo$¢ $wiadczen opieki zdrowotnej wymagajg

korekty.

Aby omawiany przepis rzeczywiscie petnit zakiadang funkcje gwarancyjng i zapewniat poziom
finansowania lekéw zabezpieczajacy ich dostepnos¢ dla pacjentéw, postulujemy aby wysokosé
catkowitego budzetu na refundacje ustali¢ na poziomie nie nizszym niz 17% sumy $rodkéw publicznych
przeznaczonych na finansowanie $wiadczen gwarantowanych w planie finansowym NFZ.
Wprowadzenie powyzszej zmiany zapewni rzeczywistg réwnowage pomiedzy wysokoécig nakladow
finansowych na refundacje a wysokoscig nakladdw na calos¢ Swiadczen opieki zdrowotnej. Bedzie
stanowit rzeczywistg gwarancje ilosci srodkdw przeznaczonych na farmakoterapie. Jak wskazujg dane
OECD procentowy udzial wydatkéw na leki w stosunku do PKB jest w Polsce bardzo niski'.

Jednocze$nie trzeba podkreslic, 2ze cieszy planowana w nowelizacji zmiana polegajaca
na przekierowaniu srodkéw pochodzacych z instrumentéw dzielenia ryzyka do budzetu na refundacje.

2, REFUNDACYJNY TRYB ROZWO.JOWY

W zakresie mechanizmu budzetu na innowacje oraz Refundacyjnege Trybu Rozwojowego pozwolimy
sobie wypowiedziec sie petniej po upublicznieniu projektow rozporzadzen do ustawy refundacyjnej.

! hitps://data.oecd.org/healthres/pharmaceutical-spending.htm
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W zalgczone] tabeli proponujemy jednak pewne zréwnowazenie kryteribw oceny dziatalnosci firm
w zakresie inwestycyjnym oraz badawczo-rozwojowym, tworzac niejako dwa odrebne typy
.partnerstwa” firmy — partnerstwo ekonomiczne i partnerstwo innowacyjne.

Rozumiemy jednak, 2e co do RTR trwajg dalsze prace koncepcyjne zaréwno w Ministerstwie Zdrowia
jak i w Ministerstwie Rozwoju i dektarujemy che¢ uczestnictwa w tych pracach.

Jednocze$nie chcielibyémy zwrécié uwage Pana Ministra na fakt, iz proponowane rozwigzania
polegajgce na premiowaniu dzialalno$ci badawczo-rozwojowej i inwestycyjnej wnioskodawcédw
wylgcznie w Polsce, z pominieciemn innych krajoéw Unii Europejskiej moze stanowi¢ naruszenie zasad
okreslonych w Traktacie o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej w zakresie ochrony wolnosci rynku
wspdélnotowego, w tym przede wszystkim swobody przeplywu towarow, swobody przedsiebiorczosci,
swobody $wiadczenia uslug; oraz pomocy publicznej. W celu zapewnienia bezpieczernstwa prawnego
tak Poiski, jako Parstwa czlonkowskiego jak i wnioskodawcow, ktorzy cheieliby uczestniczyé w nowym
trybie refundacyjnym nalezatoby przed wprowadzeniem powyzszego mechanizmu skonsultowaé sie
z Urzedem Ochrony Konkurencji i Konsumentéw oraz Komisjg Europejska, w celu upewnienia sie co

do zgodnoSci proponowanych rozwigzan z prawem wspolnotowym.
3. ZMIENNOSC DECYZJI

Przewidziana w nowelizacji mozliwos§¢ zmian kazdej decyzji refundacyjnej z urzedu -
w niesprecyzowanym, nieograniczonym zakresie (zmiana w art. 11 ust. 12) naszym zdaniem
zdestabilizuje zakres $wiadczen gwarantowanych w zakresie lekow refundowanych i uniemozliwi
negocjowanie efektywnych dlugoterminowych instrumentéw dzielenia ryzyka. Dodatkowo ta instytucja
ma istnie¢ obok planowanego w tzw. nowelizacji RDTM wydawania decyzji na niesprecyzowane
okresy, krotsze niz 5 lat. Oznaczac to hedzie statg niepewno$¢ co do zakresu refundaciji, a wiec
zakresu koszyka $wiadczen lekowych dla wnioskodawcéw, pacjentdw i mozliwosci terapeutycznych dla
lekarzy.

Jestedmy zdania, ze takie rozwigzania bylyby nieproporcjonalne i przeciwskuteczne do celéw ustawy
refundacyjnej, ale takze celdw Strategii Odpowiedzialnego Rozwoju.

Zamiast tych rozwigzath proponujemy:

*» Rozszczepienie programoéw lekowych - kiére rozwigze problem uzalezniania zmian
w programach lekowych od wzajemnych decyzji firm — DNUR przewiduje takie rozwigzanie;

e wprowadzenie do ustawy osobnej caloSciowej regulacji procedury zmian decyzji
refundacyjnych tak na wniosek jak i z urzedu (art 32a). Pozwoli to na stworzenie adekwatnego
do charakteru procedury refundacyjnej, szczegdowego rozwigzania kwestii zmian decyzji. Bedzie
mozliwo$¢ zaangazowania w proces zmian zarowno AOTM jak | Komisji Ekonomicznej. Konieczny
bedzie jednak konsensus pomigdzy stronami.

» wprowadzenie rozbudowanej podstawy cofnigcia decyzji refundacyjnej w sytuacji, gdy
whioskodawca zawyZa ceny w ramach refundacji jednocze$nie prowadzac obrét danym
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lekiem poza refundacjg (inne opakowanie, dawka). Wiemy z informacji Ministra Zdrowia,
Ze jest to problem, ktéry wymaga narzedzi prawnych po stronie Ministra Zdrowia.

Proponujemy wigc odpowiednia zmiane w art. 33,

4. PROGRAMY LEKOWE- ROZSZCZEPIENIE PROGRAMOW WIELOLEKOWYCH

Projektowane w nowelizacji ,rozszczepienie” programow lekowych jest rozwigzaniem potrzebnym
i postulowanym przez INFARME od kilku Jat. Cieszymy sig, Zze postulat ten zostat w nowelizacji
uwzgledniony.

Niezbedne jest jednak wprowadzenie przepisow przejsciowych, ktdre okreslg sytuacje wnioskow w toku,
ale takze opisza sposSb zmian setek zalacznikéw do decyzji refundacyjnych obecnie zawierajacych
programy wielolekowe. INFARMA proponuje zmiany wszystkich decyzjach z urzedu w trybie
wskazanym w przepisie przejSciowym. Proponujemy takre przepis, ktéry pozwoli utrzymad
dotychczasowe umowy pomigedzy $wiadczeniodawcami a NFZ w zakresie programéw lekowych mimo

zmiany ,formatu” tych programéw.,

5. PROGRAMY LEKOWE - ZESPOLY KOORDYNACYJNE

Ujete w projekcie nowelizacji uprawnienie Prezesa NFZ do powolywania zespotow koordynacyjnych do

kwalifikacji i wytgczania pacjentdw wymaga doprecyzowania

» Po pierwsze, zespoly koordynacyjne powinny by¢ powotywane tylko dla lekéw stosowanych
w chorobach rzadkich i ultrarzadkich. W lekach stosowanych powszechnie lekarze specjalisci majg
wystarczajgcg wiedze, aby decydowac o zasadnosci kwalifikacji pacjentéw lub ich wylaczeniu
z leczenia. Medyczne warunki stosowania danego leku w ramach programu powinny byé
merytoryczng podstawa do kwalifikacji pacjentow co do zasady przez lekarza prowadzacego.

 Po drugie, decyzja, czy zespdt w danym programie bedzie funkcjonowal powinna wynikac
z brzmienia programu lekowego, a nie pdZniejszej decyzji Prezesa NFZ,

« Po trzecie nawet dla takich lekéw zesp6t powinien petnic role zinstytucjonalizowanego konsylium
lekarskiego. Jezeli jednak w jego skitadzie bedq takze przedstawiciele Ptatnika i nie bedzie to ciato
stricte medyczne, to jego rozstrzygniecia powinny mie¢ forme decyzji administracyjnej zaskarzalnej
do Ministra Zdrowia, ktdéry po zasigegnieciu opinii konsultanta krajowego powinien rozstrzygac
indywidualnie z prawem pacjenta do sadowej kontroli takich rozstrzygnieé.

+ Poczwarte, przepis musi przewidywac wymogi dotyczgce ewentualnych czlonkdw takich zespotdw,
w tym wymagania merytoryczne oraz regulacje konfliktu interesow.

» Po piate, przepisy powinny przewidywa¢ udzial pacjenta w procesie podejmowania decyzji o jego

prawie do leczenia oraz udzial jego lekarza prowadzgcego.
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6. ZMIANY W PROCEDURZE REFUNDACYJNEJ

Jedng z najwazniejszych w naszej opinii jest propozycja zmian w procedurze refundacyjnej tak, aby

uzyskac wigkszg przejrzysto$¢ i elastycznoéé tej procedury, w tym umozliwi¢ dyskusje strony

(wnioskodawcy) z AOTMIT | Komisjg Ekonomiczna.

Obecnie ani etap opinii AOGTMIT ani etap uchwaty Komisji Ekonomicznej nie podlegajg weryfikacji
w toku postepowania - chcemy to zmieni¢ wyraZnie wskazujgc, 2e rozstrzygniecia obu tych cial
maja charakter tzw. ,wpadkowy" i podlegajg dyskusji / zaskarzeniu w trybie art. 106 kpa.

Obecnie uchwaty Komisji Ekonomicznej nie zawierajg uzasadnienia (szczgtkowe uzasadnienie
zawarte jest jedynie w protokole z posiedzenia Komisji Ekonomicznej — a i tak wynika to tylko
z Zarzgdzenia dot. Komisji) — chcemy dodac taki wymog, bowiem tylko uzasadnione uchwaty mogg
pozwoli¢ wnioskodawcy zrozumie¢ oczekiwania Komisji.

Obecnie w praktyce bywajg stosowane nieuzasadnione ograniczenia czasowe mozliwosci
negocjacji najlepszych warunkéw refundacji — bedziemy postulowali o doprecyzowanie, ze ,modut
negocjacyjny” w ramach postepowania refundacyjnej powinien trwa¢ az do zakoriczenia
postepowania w Il instancii.

Obecnie nie ma osoby prowadzacej / kierujacej negocjacjami - bedziemy postulowad
wprowadzenie instytucji ,reporteur'a” — tj. czlonka Komisji Ekonomicznej, ktory powinien by¢ obecny
na kazdym etapie postepowania.

Obecnie odmienne prezentacje tego samego leku bywajg traktowanie jak wlasne odpowiedniki —
proponujemy zmiany w definicjach ustawowych i odpowiednio w przepisach dotyczacych wnioskow
refundacyjnych.

Obecnie nie ma mozliwosci przeniesienia decyzji refundacyjnej na inny podmiot — postulujemy takg
Zmiane,

Obecnie nie ma mozliwosci wznowienia postepowania — postulujemy wprowadzenie takiego trybu,
aby obie strony mogly wréci¢ do stolu negocjacyjnego latwiej niz poprzez prowadzenie calego
postepowania od poczatku.

Proponujemy wprowadzenie osobnej procedury przedluZzenia decyzji refundacyjnej, na wzér
procedury rejestracyjne;.

Proponujemy wprowadzenie mozliwosci zaskarzenia sposobu wyznaczenia limitu refundacji, wobec
faklu, iz jest to bodaj najwazniejsza zmienna refundacyjna i jako taka, zgodnie z Dyrektywg 89/105
powinna podlega¢ weryfikacji sgdowej.

7. COMPASSIONATE USE

W odrebnej tabeli (Zatacznik nr 2) prezentujemy takZe catosciowe stanowisko co do projektowanych

regulacji compassionate use.
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Pozostajemy do dyspozycji Pana Ministra w celu szczegblowego oméwienia proponowanych zmian.
Chcemy brac¢ aktywny udzial w procesie tworzenia reformy ustawy refundacyjnej tak, aby wypracowane

zmiany pozwalaly w peini zrealizowaé cel ustawy.

* v o uw B

Dyrektor Generalny INFARMY

Zatgezniki
1. Stanowisko INFARMY - propozycje zmian w ustawie z dnia 12 maja 2011 r, o refundacji lekéw, §rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia fywieniowego oraz wyrobdw medycznych, w ustawie z dnia 6
wrzeénia 2001 r. prawo farmaceutyczne oraz w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r.o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkdw publicznych, w zakresie dotyczacym refundacji lekdw.
2. Stanowisko INFARMY w sprawie projektowanych przepiséw w zakresie ,compassionate use”
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Zatgcznik nr 1 do pisma znak ZPIFF/431/BCD/2016

PROPOZYCJE ZMIAN W USTAWIE Z DNIA 12 MAJA 2011 R. O REFUNDACJI LEKOW, SRODKOW SPOZYWCZYCH SPECJALNEGO PRZEZNACZENIA ZYWIENIOWEGO ORAZ WYROBOW
MEDYCZNYCH, W USTAWIE Z DNIA 6 WRZE SNIA 2001 R. PRAWO FARMACEUTYCZNE ORAZ W USTAWIE Z D NIA 27 SIERPNIA 2004 R.O SWIADCZENIACH OPIEKI ZDROWOTNEJ FINANSOWANYCH
ZE SRODKOW PUBLICZNYCH, W ZAKRESIE DOTYCZ ACYM REFUNDACJI LEKOW.

Ponizsza tabela zawiera propozycje zmian w ustawie refundacyjnej przygotowane przez INFARME. Propozycje oznaczone sg kolorem czerwonym.
W tabeli wyré znione zostaty zmiany wprowadzone nast  epujacymi projektami ustaw:

. — projekt ustawy o zmianie ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektorych innych ustaw z dnia 23 marca 2016 r. (tzw. nowelizacja
RDTM)

. — projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych innych ustaw z
dnia 10 czerwca 2016 r. (nowelizacja dotycz gca w gtéwniej mierze refundacji wyrobéw medycznych )

» kolorem fioletowym z zottym podkresleniem — projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektorych
innych ustaw z dnia 21 wrzesnia 2016 r. (tzw. du za nowelizacja ustawy refundacyjnej - DNUR )



Zatgcznik nr 1 do pisma znak ZPIFF/431/BCD/2016

USTAWA Z DNIA 12 MAJA 2011 R. O REFUNDACJI LEKOW, SRODKOW SPOZYWCZYCH SPECJALNEGO PRZEZNACZENIA ZYWIENIOWEGO ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH

WERSJA OBOWIAZUJACA | PROJEKTOWANE ZMIANY

PROPONOWANA ZMIANA

UZASADNIENIE

Rozdziat 1
Przepisy ogolne

Art. 1. Ustawa okresla:

1) zasady, warunki i tryb podejmowania decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego i uchylenia
tej decyzji;

2)  zasady finansowania leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego objetych decyzjg, o ktérej mowa w pkt 1;

3)  kryteria tworzenia pozioméw odptatnosci i grup limitowych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych objetych decyzja, o ktérej mowa
w pkt 1;

4) zasady i tryb oraz kryteria ustalania urzedowych cen zbytu na leki,
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby
medyczne, a takze wysokos¢ urzedowych marz hurtowych i
urzedowych marz detalicznych ;

5) zasady ustalania cen lekébw oraz srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego
stosowanych w ramach udzielania swiadczen gwarantowanych;

6) zasady finansowania ze $rodkéw publicznych wyrobéw medycznych przystugujgcych
Swiadczeniobiorcom na zlecenie osoby uprawnionej;

7) obowigzki aptek wynikajace z obrotu lekami, Srodkami spozywczymi specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi, objetymi decyzjg, o ktérej mowa w pkt 1, a
takze zasady kontroli aptek;

8)  obowigzki os6b uprawnionych do wystawiania recept na leki, srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne, objete decyzjg, o ktérej mowa w pkt 1.

Art. 2. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

1)  Agencja - Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji dziatajgcg na podstawie
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z p6zn. zm.);

2) apteka - apteke ogdlinodostepna lub punkt apteczny w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.);

3) catkowity budzet na refundacje - wysokos¢ srodkéw publicznych
przeznaczonych w planie finansowym Narodowego Funduszu Zdrowia,
o ktorym mowa w art. 118 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych, na refundowane leki, Srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne, o ktérych mowa w art.
15 ust. 2 pkt 14, 16-18 oraz objete programami lekowymi, o ktérych
mowa w art. 15 ust. 2 pkt 15 tej ustawy;

3) calkowity budzet na refundacje - wysokos¢ srodkow publicznych
przeznaczonych w planie finansowym Narodowego Funduszu

Zdrowia, o ktorym mowa w art. 118 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.

o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych, na refundowane leki, srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne, o ktérych mowa w
art. 15 ust. 2 pkt 14, 16-18 oraz objete programami lekowymi, o
ktorych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 15 tej ustawy;

3a) srodki pieni ezne pochodz gce z instrumentéw dzielenia ryzyka
- $rodki pieni ezne otrzymane przez Narodowy Fundusz Zdrowia w

Ze wzgledu na fakt, iz duza nowelizacja ustawy refundacyjnej
przewiduje zmiane w art. 3 ustawy o refundacji, polegajgca na zasileniu
budzetu na refundacje srodkami z pochodzgacymi z instrumentow
dzielenia ryzyka konieczne jest wprowadzenie definicji legalnej
,Srodkow pienieznych pochodzacych instrumentéw dzielenia ryzyka”.
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danym roku od wnioskodawcow w ramach instrumentéw d Zielenia

ryzyka, o ktérych mowa w art. 11 pkt 5 ustawy;

4) cena detaliczna - urzedowg cene zbytu leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego
powiekszong o urzedowg marze hurtowg i urzedowag marze detaliczng
oraz nalezny podatek od towardw i ustug;

4) cena detaliczna — urzedowa cene zbytu leku, Srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego
powiekszong o urzedowg marze hurtowg i urzedowg marze detaliczng

Obecne definicje poszczegdlnych cen, czytane literalnie, powodujg, ze
podatek VAT jest zawarty w cenie hurtowej/detalicznej dwukrotnie
(poniewaz ceny te sg ustalane przez dodanie podatku VAT do
powiekszonej o marze/marze urzedowej ceny zbytu, ktéra juz sama w
sobie jest kwotg brutto, zawierajgcg podatek VAT). Proponujemy
wykreslenie z definicji poje¢: ,cena detaliczna” oraz ,cena hurtowa”
sformutowania ,,oraz nalezny podatek od towardw i ustug”.

5) cena hurtowa - urzedowg cene zbytu leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego
powiekszong o urzedowg marze hurtowg oraz nalezny podatek od
towardw i ustug;

5) cena hurtowa — urzedowg cene zbytu leku, Srodka spozywczego

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego

powiekszong o urzedowg marze hurtowg eraz-nale-zny-podatek-od—
A ;

Patrz uzasadnienie zmiany art. 2 pkt 4.

6) cena zbytu netto - cene sprzedazy leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego do
podmiotéw uprawnionych do obrotu, nieuwzgledniajacg naleznego
podatku od towardw i ustug

6) cena zbytu — cene sprzeda-zy leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego
przeznaczonego do sprzeda zy na terytorium Rzeczpospolitej
Polskiej (na Polski rynek), stosowan g przez ostatni podmiot w
tancuchu dystrybucyjnym grupy kapitatowej podmiotu
odpowiedzialnego, b gdz wytworcy, ktory dokonuje sprzeda
rzecz podmiotu uprawnionego do prowadzenia obrotu
produktami leczniczymi lub do ich habywania w rozumien iu
przepisow ustawy z dnia 6 wrze $nia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne;

zZy na

Obecna definicja ceny zbytu netto nie pozwala na jednoznaczne
ustalenie w kazdym przypadku, przez kogo i w ktdrej transakcji powinna
zosta¢ zastosowana - zwlaszcza w obliczu réznych modeli
sprzedazy/dystrybucji obserwowanych w praktyce na rynku polskim.

Przy jednoczesnych surowych sankcjach za stosowanie cen i marz z
naruszeniem przepisOw — powyzsze generuje istotne ryzyko prawne i
finansowe dla poszczegdllnych podmiotbw zaangazowanych w
sprzedaz/dystrybucje.

Na gruncie literalnego sformutowania przepiséw, mozliwa (i czesto
przyjmowana dotychczas w praktyce ze wzgleddw ostroznosci) jest
interpretacja, zgodnie z ktérg cena zbytu powinna by¢ stosowana
rowniez przy sprzedazy ,wewnagtrzgrupowej”’, np. od wytworcy/
zagranicznego dostawcy do lokalnego polskiego dystrybutora z grupy
kapitatowej (ktory posiada status hurtowni farmaceutycznej, a wiec jest
podmiotem uprawnionym do obrotu).

Powyzsze efektywnie wyklucza mozliwosé finansowania dziatalnosci
takiego dystrybutora przez marze rynkowg na odsprzedazy produktow
(co jest ogoélnoswiatowym standardem, a dodatkowo odpowiada
wymogom wynikajgcym z odpowiednich innych przepisow prawa, np.
podatkowego).

Dodatkowo, usztywnienie ceny ,wewnatrz grupy kapitatlowej’ nie ma
zasadniczego znaczenia dla osiggniecia celu w postaci usztywnienia
ceny na koncu hurtowego etapu dystrybucji (cena hurtowa) oraz
detalicznego etapu (cena detaliczna).
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Odrebne, nienawigzujgce bezposrednio do siebie definicje: ceny zbytu
netto (definiowanej jako cena faktycznie stosowana w danej transakcji)
oraz urzedowej ceny zbytu (definiowanej jako cena okreslona w decyzji
refundacyjno-cenowej) powodujg, ze relacja pomiedzy tymi pojeciami
nie jest jasna i jednoznaczna. Dlatego tez proponujemy wprowadzenie
zmiany w definicji ,ceny zbytu” oraz zmiane nomenklatury w ustawie w
sposob, ktory zapewnitby rozréznienie poje¢ ,ceny zbytu’ oraz
Lurzedowej ceny zbytu”.

Ponadto, propozycja zmiany definicji ceny zbytu i urzedowej ceny zbytu
wigze sie z jednoznacznym wyrazeniem zasady terytorialnosci cen
urzedowych w celu doprecyzowania zasiegu przestrzennego ustawy
refundacyjnej oraz wypetnienia funkcji tej ceny tj. zastosowania ustawy
do podmiotow reprezentujgcych dostawce i tylko do lekéw
sprzedawanych w kraju, a nie do lekéw eksportowanych.

Rozwigzanie to przyczyni sie do:
1) realizacji obowigzku dostaw i zaspokajania potrzeb przede
wszystkim pacjentow krajowych, przy czym jednoczesnie nie bedzie

stanowito dziatania sprzecznego z prawem konkurenciji.

2) realizacji celow ustawy zwigzanych 2z okresleniem zasad
wydatkowania srodkow NFZ.

7

DDD - dobowg dawke leku ustalong przez Swiatowg Organizacje Zdrowia;

8)

Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych;

Fundusz - Narodowy Fundusz Zdrowia w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0

9)

zywieniowego albo wyrobéw medycznych objetych wspélnym limitem finansowania;

grupa limitowa - grupe lekéw albo $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

10)

farmaceutyczne;

lek - produkt leczniczy w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo

11)

lek recepturowy - lek sporzadzony w aptece na podstawie recepty lekarskiej;

12)

nazwa miedzynarodowa leku - nazwe leku zalecang przez Swiatowg Organizacje Zdrowia;

13) odpowiednik - w przypadku:
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a) leku - lek zawierajgcy te samg substancje czynng oraz majacy
te same wskazania i t¢ samg droge podania przy braku réznic postaci
farmaceutycznej,

a) leku - lek o tej samej nazwie mi edzynarodowej, dawce, postaci
farmaceutycznej, ktéra nie powoduje powstaniaré  znic
terapeutycznych, i o tym samym wskazaniu terapeutyczny m, co
inny lek obj ety refundacj g w tej samej kategorii dost epno $ci, z
wyt gczeniem leku biopodobnego,

ALBO

a) leku — lek o takim samym sktadzie jako $ciowym i ilo $ciowym
substancji czynnych, posiadaj gcy tak g samg lub zbli Zzong posta ¢
farmaceutyczn g, te same wskazania it e samg drog e podania co
inny lek obj ety refundacj g w tej samej kategorii dost epno $ci; sole,
estry, etery, izomery, mieszaniny izomeréw, kompleksy lub
pochodne substancji czynnej uwa za sie za takg samg substancj e
czynn g, jezeli nie rd znig sie one w sposéb znacz gcy od substancji
czynnej swoimi wka $ciwo $ciami w odniesieniu do bezpiecze nstwa
lub skuteczno $ci. Biologiczny produkt leczniczy, ktory jest
podobny do referencyjnego produktu leczniczego spetni a
wymagania dla odpowiednika, je 2zeli nie wyst epujg rdznice
dotycz gce materiatdbw wyj $ciowych lub proceséw wytwarzania
tych produktow.

Po pierwsze, refundacyjna definicja odpowiednika moze odbiega¢ od
definicji z Prawa farmaceutycznego tylko co do wertykalnej relacji
pomiedzy lekiem referencyjnym a generykiem. Definicja ta medycznie
powinna byc¢ jednak tozsama z rejestracyjng a zarazem skorelowana z
przepisami dotyczacymi rzeczywistego zamiennictwa lekow w aptece
(art. 44). Ustalenie relacji cenowej pomiedzy lekami wobec
odpowiednikbw ma bowiem sens tylko wtedy, jezeli méwimy o lekach
prawdziwie zamiennych. Konieczne byloby wiec powigzanie definicji
odpowiednika z kryteriami zamiennictwa z art. 44.

Po drugie, definicja odpowiednika winna miec¢ takze zastosowanie przy
konstruowaniu grup limitowych — tak, aby w jednej grupie limitowej
mogly znalez¢ sie wylagcznie leki bedgce swoimi medycznymi
odpowiednikami.

Po trzecie, pojecie odpowiednika w ustawie refundacyjnej nie powinno
dotyczy¢ lekéw biopodobnych, do ktérych — zgodnie z przepisami i
wytycznymi unijnymi — nie mozna stosowac ,generycznych” zasad
zamiennictwa (tj. zasad ustanowionych dla lekéw chemicznych). Do
lekow tych nie mozna wiec automatycznie stosowaé zasad
odpowiednictwa w rozumieniu Prawa farmaceutycznego. Nie powinny
by¢ takze objete definicjg odpowiednika w rozumieniu ustawy
refundacyjnej.

b) srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego - $rodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego majgcy ten sam albo zblizony skfad, zastosowanie lub
sposéb przygotowania,

c) wyrobu medycznego - wyréb medyczny majacy takie samo przewidziane zastosowanie
oraz whasciwosci;

13a) opis programu lekowego — zbiér informacji zawierajgcy nazwe
programu lekowego oraz stosowane w nim leki lub srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego wraz z warunkami ich
stosowania, w ktorych, zgodnie z decyzjg o objeciu refundacjg |
ustaleniu urzedowej ceny zbytu majg by¢ one refundowane;

13a) opis programu lekowego — zbiér informacji zgodnych z
decyzjami o obj eciu refundacj g i ustaleniu urz edowej ceny zbytu
lekbw lub srodkéw spo zywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, ktére s g refundowane w ramach danego programu
lekowego , zawierajgcy nazwe programu lekowego oraz stesewane-w—

o Lok | rodki . ol i
2ywieniowego-wraz—2z— warunkami ieh- stosowania tych lekéw lub
srodkOw spo zywczych specjalnego przeznaczenia  zywieniowego
w zakresie ktérych maj g by é one refundowane.

Definicja opisu programu lekowego powinna wyraznie wskazywac, ze
opis kazdego programu bedzie odzwierciedlat tres¢ poszczegoélnych
decyzji o refundacji. Musi by¢é prawna pewnosé, ze program bedzie
zgodny z tymi decyzjami.

14) osoba uprawniona - osobe posiadajgca prawo wykonywania zawodu medycznego, ktéra na
podstawie przepisow dotyczgcych wykonywania danego zawodu medycznego, jest uprawniona
do wystawiania recept zgodnie z ustawg oraz ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne oraz zlecen na zaopatrzenie w wyroby medyczne, o ktérych mowa w art. 38;

15) podmiot dziatajgcy na rynku spozywczym - podmiot dziatajgcy na rynku spozywczym w
rozumieniu art. 3 pkt 3 rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
28 stycznia 2002 r. ustanawiajgcego ogolne zasady i wymagania prawa zywnosciowego,
powotujgcego Europejski Urzad do Spraw Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajgcego
procedury w sprawie bezpieczenstwa zywnosci (Dz. Urz. UE L 179 z 07.07.2007, str. 59);

16) podmiot odpowiedzialny - podmiot odpowiedzialny w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne;

17) podmiot zobowigzany do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych - podmiot
zobowigzany do finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych w rozumieniu
przepis6w ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych;
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18) program lekowy - program zdrowotny w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych obejmujacy
technologie lekowsg, w ktérej substancja czynna w danym wskazaniu oraz dla danej populacji nie
jest sktadowg kosztowg innych $wiadczen gwarantowanych lub $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, ktory nie jest skladowa kosztowg innych $wiadczen
gwarantowanych w rozumieniu tej ustawy;

19) przedsiebiorca - przedsigbiorce w rozumieniu ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie
dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. z 2013 r. poz. 672, z p6zn. zm.);

19a) przewidziane zastosowanie — przewidziane zastosowanie w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 27
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych;

20) Rada Przejrzystosci - Rade Przejrzystosci dziatajgcg na podstawie ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych;

20a) szczepionka — lek bedgcy produktem immunologicznym
stosowanym przeciw chorobie zakaznej w celu sztucznego
uodpornienia przeciwko tej chorobie;

Istniejgce w ustawie refundacyjnej kategorie odptatnosci opierajgce sie
0 dlugos¢ terapii nie sg adekwatne do szczepionek ktére stuzg
profilaktyce i sg stosowane w dawkach. W zwigzku z tym na poziomie
ustawy refundacyjnej nalezy okresli¢ do jakiej kategorii odptatnosci
szczepionki bedg kwalifikowane lub stworzenie odrebnej kategorii
odptatnosci dedykowanej szczepionkom.

W ramach refundacji szczepionek na potrzeby realizacji szczepieh
zalecanych nalezy doprecyzowaé w przepisach zastosowanie
Urzedowej Ceny Zbytu (oraz marz hurtowych) w przypadku szczepionki
ktora jako zalecana jest refundowana w systemie refundacji aptecznej,
a jednoczesnie sprzedawana jest do podmiotéw leczniczych lub do
Zaktadu Zamowien Publicznych Ministra Zdrowia (na potrzeby realizacji
szczepien gwarantowanych np. dla grup ryzyka). Zastosowanie w tych
ostatnich dwoch przypadkach rezimu cen i marz sztywnych nie wydaje
sie uzasadnione skoro w ramach tych kanatow sprzedazy szczepionka
nie bedzie podlegata refundacji w ramach przepiséw ustawy
refundacyjnej.

21) srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego -
srodek-spezywezy-2ywnosc, o kiorejy mowa w art. 24 ust. 2 lit. g
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z
dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie zywnosci przeznaczonej dla
niemowlgt i matych dzieci oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia
medycznego i srodkdéw spozywczych zastepujgcych catodzienng diete,
do kontroli masy ciata oraz uchylajgcego dyrektywe Rady 92/52/EWG,
dyrektywy  Komisji  96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE i
2006/141/WE, dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady
2009/39/WE oraz rozporzgdzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE) nr
953/2009 (Dz Urz. UE L 181 z 29. 6 2013 str 35) —pkt—l—n—él—us%awy—z

22) $Swiadczenie gwarantowane - $wiadczenie gwarantowane w rozumieniu ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych;

23) swiadczeniobiorca - swiadczeniobiorce w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych;

24) swiadczeniodawca - Swiadczeniodawce w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych;
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25) technologia lekowa - technologie medyczng w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o0 S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych, ktérej gtowng
sktadowg kosztowa jest lek;

26) urzedowa cena zbytu - cene zbytu leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego
ustalong w decyzji administracyjnej o objeciu refundacja,
uwzgledniajgcg nalezny podatek od towardw i ustug;

26) urzedowa cena zbytu - cene zbytu leku, Srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego
ustalong w decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg, majacag
zastosowanie do produktow, ktore stu  zg zaspokojeniu potrzeb
$wiadczeniodawcow;

Proponowana definicja przesgdza o terytorialnosci urzedowej ceny
zbytu.

27) wnioskodawca - podmiot odpowiedzialny, przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego, podmiot uprawniony do importu
réwnolegtego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne, wytworce wyrobow medycznych, jego
autoryzowanego przedstawiciela, dystrybutora albo importera, w
rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.
U. Nr 107, poz. 679, z pézn. zm.), a takze podmiot dziatajgcy na rynku
spozywczym;

wnioskodawca -

a) dla lekow

- wytwoérc e,

- podmiot odpowiedzialny,

- przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego,

- podmiot z grupy kapitatowej podmiotu odpowiedzialneg o w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochroni e konkurencji

i konsumentéw (Dz. U. 2007 Nr 50, poz. 331), ktéry d okonuje
sprzeda zy na rzecz [polskiego] podmiotu uprawnionego do obro tu

hurtowego spoza tej grupy kapitatowe;j.

- podmiot uprawniony do importu réwnolegiego— w rozumieniu ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

b) dla wyrobow medycznych
- wytwoérce,
- autoryzowanego przedstawiciela,

- dystrybutora albo importera — w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych,

c) dla srodkéw
zZywieniowego

spo zywczych specjalnego przeznaczenia

- podmiot dziatajgcy na rynku spozywczym.

Nowelizacja poszerza krag podmiotéw, ktére mogg ubiegaé sie o
refundacje leku. Krag ten juz teraz jest dos¢ otwarty biorgc pod uwage,
ze podmiot odpowiedzialny moze na podstawie umowy
przedstawicielskiej wyznaczy¢ podmiot, ktory bedzie go reprezentowat
w kwestiach refundacyjnych, w tym ztozy wniosek. Poszerzenie tego
kregu o wytworce i dystrybutora z grupy podmiotu odpowiedzialnego
jest wlasciwe.

Proponowana zmiana bedzie wymagata dookreslenia, w jaki sposob —
przy sktadaniu wniosku refundacyjnego — bedzie nalezalo wykazac
jeden ze statusow wskazanych w definicji wnioskodawcy (dla wytworcy
— wystarczajgce powinno by¢ zezwolenie na wytwarzanie, dla
dystrybutora — zezwolenie hurtowe + oswiadczenie podmiotu
odpowiedzialnego o przynaleznosci podmiotu do tej samej grupy
kapitatowe)).

27a) wskazanie ultrarzadkie — stan kliniczny wystepujgcy nie czesciej
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niz u jednej osoby na 50 000;

27 b). wskazanie rzadkie — stan kliniczny wyst
nizub5 oséb na 10 000;

epuj gcy nie cz esciej

Proponujemy zdefiniowac takze wskazanie rzadkie, bowiem to pojecie
moze by¢é uzyte takze w innych przepisach np. o zespotach
koordynujacych, czy w sytuacjach w ktorych Minister Zdrowia miatby
mozliwos¢ zrezygnowania z progu QALY.

28) wyroéb medyczny - wyrob medyczny, wyposazenie wyrobu medycznego, wyréb medyczny
do diagnostyki in vitro, wyposazenie wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, o ktérych mowa
w art. 2 ust. 1 pkt 33, 34, 38 i 39 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych;

29) wytwdérca wyrobu medycznego - wytwdrce w rozumieniu
maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

ustawy z dnia 20

Art. 3. 1. Catkowity budzet na refundacje wynosi nie wiecej niz 17%
sumy srodkébw publicznych przeznaczonych na finansowanie
Swiadczen gwarantowanych w planie finansowym Funduszu. Catkowity
budzet na refundacje uwzglednia srodki finansowe pochodzace z
instrumentéw dzielenia ryzyka, o ktorych mowa w art. 11 ust. 5 oraz
kwot zwrotu, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1a, z wylaczeniem budzetu
na innowacje, o ktorym mowa w art. 3a ust. 1.

Art. 3. 1. Catkowity budzet na refundacje wynosi nie wieeej mniej niz

17% sumy srodkéw publicznych przeznaczonych na finansowanie
Swiadczen gwarantowanych w planie finansowym Funduszu.

Uzasadnienie do projektu ustawy o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych z 2010 roku stanowi, iz wprowadzenie okreslonego
wskaznika catkowitego budzetu na refundacje w relacji do kosztéw
Swiadczeh opieki zdrowotnej ogétem stanowi ,gwarancje dla
pacjentow, ze dostepnos$¢ do produktéw refundowanych bedzie
sukcesywnie zwiekszana wraz ze zwiekszaniem budzetu na catos¢
systemu ochrony zdrowia”.

Obserwacja finansowych skutkow dziatania ustawy refundacyjnej
wskazuje, iz sformutowane w Ustawie mechanizmy majgce stuzyc
wypetnieniu gwarancji zachowania rownowagi pomiedzy wysokoscig
nakladow na refundacje a naktadami na catos¢ Swiadczen opieki
zdrowotne] wymagajg korekty.

Aby omawiany przepis rzeczywiscie petnit zaktadang funkcje
gwarancyjng i zapewniat poziom finansowania lekéw zabezpieczajgcy
ich dostepnos¢ dla pacjentow, postulujemy aby wysokosci catkowitego
budzetu na refundacje ustali¢ na poziomie nie nizszym ni z 17% sumy
srodkéw publicznych przeznaczonych na finansowanie $wiadczen
gwarantowanych w planie finansowym NFZ. Wprowadzenie powyzszej
Zmiany zapewni rzeczywistg réwnowage pomiedzy wysokoscig
naktadow finansowych na refundacje a wysokoscig nakladow na catosc
Swiadczen opieki zdrowotnej.

Wydatki na leki w wyrazone jako % PKB w Polsce sg na nizszym
poziomie niz srednia krajow Unii Europejskiej, co obrazujg ponizsze
wykresy:

2014:
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Przytoczone wyzej dane przemawiajg réwniez za okresleniem
catkowitego budzetu na refundacje jako nie mniej niz 17% sumy
srodkéw publicznych przeznaczonych na finansowanie $wiadczen
gwarantowanych w planie finansowym NFZ.

Jednoczesnie trzeba podkresli¢, ze cieszy planowana w nowelizacji
zmiana polegajgca na przekierowaniu $rodkéw pochodzacych z
instrumentOw dzielenia ryzyka do budzetu na refundacje.

Art. 3a. 1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia przekazuje Funduszowi
dotacje celowg w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o
finansach publicznych stanowigcg budzet na innowacje.

INFARMA z zadowoleniem przyjeta zapowiedzi Ministerstwa Zdrowia
zwigzane ze zwiekszeniem naktadéw finansowych na innowacyjne
terapie. Pozytywnie nalezy oceni¢ projektowanie wydzielenia z budzetu
panstwa dodatkowych $rodkéw, ktére majg by¢ przeznaczone
wytgcznie na zwiekszenie kwoty refundacji lekow, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych nie posiadajgcych refundowanych odpowiednikéw w

danym wskazaniu oraz lekéw stosowanych we wskazaniach
ultrarzadkich.
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Ocena skutkéw regulacji art. 3a bedzie mozliwa dopiero, gdy do
konsultacji spotecznych przekazany zostanie takze projekt
rozporzadzenia, o ktbrym mowa w art. 3a ust. 3 oraz rozporzadzenia o
ktorym mowa w art. 12a ust. 8, ktore okreslg sposoéb i tryb i warunki
uzyskania dla leku dodatkowego finansowania z budzetu Panstwa. Z
tych aktéw wykonawczych bedzie wynika¢ na jakich zasadach bedzie
okreslana proporcja, w ktérej dany lek bedzie finansowany przez NFZ i
z budzetu na innowacje. INFARMA zastrzega sobie prawo do zajecia
stanowiska w sprawie tego przepisu w terminie pdzniejszym wobec
braku projektow aktow wykonawczych.

2. Srodki finansowe z budzetu na innowacje przeznacza sie na pokrycie
kosztu:

1) leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktéry nie ma swojego
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu w danej grupie
limitowej, z zakresu, o ktérym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14-16 ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych, zwang dalej ,ustawg o
Swiadczeniach”, wobec ktérego zostala wydana decyzja
administracyjna o objeciu refundacja,

2) leku stosowanego we wskazaniach ultrarzadkich

— w wysokosci odpowiadajgcej wspotczynnikowi okreslonemu w opinii
ministra wlasciwego do spraw gospodarki, o ktérej mowa w art. 12a ust.
1.

3. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, sposob i tryb finansowania z budzetu panstwa lekéw,
Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w ust. 2, uwzgledniajgc zasady
i sposob wydatkowania $rodkow publicznych oraz koniecznosé

zapewnienia skutecznosci udzielanych $wiadczen opieki zdrowotnej.

Art. 4. 1. W przypadku gdy wtrakeie realizaci—planu—finansewege
Funduszu-dojdzie do przekroczenia catkowitego budzetu na refundacje,
w danym roku w czesci dotyczgcej finansowania swiadczen, o ktérych
mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14 ustawy o swiadczeniach, okreslonego w
planie finansowym Funduszu zatwierdzonym w trybie, o ktérym mowa
w art. 121 ust. 4 i 5, art. 122 albo 123 ust. 3 ustawy o swiadczeniach,

wyznacza sie kwote przekroczenia warznacza-sie-kwote-przekroczenia

s

A a afa' a
waaavie oY vy C Ci Y
a
Ci

I. . ) ..

Zmiany w algorytmie obliczenia ustawowego pay-back wymagajg
debaty z udziatem wszystkich interesariuszy. Dotychczasowe przepisy
nigdy w praktyce nie zadzialaly, nie ma wiec praktycznego
doswiadczenia z ich stosowaniem, a wiec takze ewentualnymi wadami
obecnego rozwigzania. Wszelkie zmiany w tym zakresie nalezy
planowac z duzg ostroznoscig, bowiem mogag one w istocie decydowac
o ksztalcie rynku farmaceutycznego. Kazda z organizacji branzowych
powinna mie¢ mozliwos¢ przedstawienia swojej propozycji. By¢ moze
nalezatoby przeprowadzi¢ uprzednio feasibility study z udzialem
wszystkich  zainteresowanych. INFARMA  wyraza  gotowosc¢
uczestniczenia w takiej dyskusji.

la. Z 50% kwoty przekroczenia, o ktoérej mowa w ust. 1, Fundusz
wylicza dla kazdego leku, $rodka spozywczego specjalnego
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przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego kwote zwrotu,
ktéra stanowi kwote proporcjonalng do udziatu w kosztach refundacji
kazdego leku, sSrodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobu medycznego, o ktérym mowa w ust. 1b.

1b. W zwrocie kwoty zwrotu, o ktorej mowa w ust. la, biorg udziat
wnioskodawcy, dla ktérych zostata wydana decyzja administracyjna o
objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu dla leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu
medycznego dostepnego w ramach kategorii dostepnosci
refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1, oraz w ktérej nie zostat
ustanowiony instrument dzielenia ryzyka, o ktorym mowa w art. 11 ust.
5, jezeli wspoétczynnik dynamiki poziomu refundacji dla tego leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobu medycznego, wyliczony zgodnie z ust. 3 lub 4, jest rowny albo
wiekszy od 1.

Jako zasadng nalezy oceni¢ propozycje utrzymania ograniczenia
udzialu w ustawowym payback’'u wnioskodawcow, ktorzy ustalili z
Ministrem Zdrowia instrument dzielenia ryzyka, dotychczas wyrazong
w art. 4 ust. 11. Nieproporcjonalne byloby nakfadanie na nich
dodatkowego obowigzku zwrotu kwoty zwrotu, oprocz zobowigzan
podjetych przez nich w instrumentach dzielenia ryzyka.

Zwracamy uwage, ze pojawiajgce sie w debacie publicznej sugestie o
wigczeniu firm, ktére podpisaly instrumenty dzielenia ryzyka w
mechanizm udzialu takze w ryzyku przekroczenia budzetu, bytoby
bardzo ztym rozwigzaniem, zrywajacym z dotychczasowym przepisem,
ktérego celem byto zachecanie firm do RSSow.

Takie rozwigzanie spowoduje zablokowanie najwiekszego osiggniecia
ustawy jakim jest wiasnie mozliwos¢ refundacji lekdw przy jednoczesnie
negocjowanym ograniczaniu finansowego ryzyka Ptatnika w tych
instrumentach. Juz teraz istnieje wiele rodzajow RSS, nie tylko
mechanizmy zwrotu, ale takze rabaty, capy, finansowanie dodatkowych
elementow sSwiadczenia. Wraz z pojawieniem sie rejestréw chorych
rozwing¢ sie mogg takze bardziej skomplikowane formulty umoéw
zwigzanych z wynikami terapii. Powinnismy dagzy¢é do rozwijania
rodzajéw RSSow, ale nie bedzie to mozliwe, jezeli podmiot podpisujacy
RSS bedzie sie musiat ,dzieli¢ ryzykiem” dwa razy. Taki zapis
ustawowy zwiekszy niepewnos¢ oszacowan zatozen nowoczesnych
instrumentéw  dzielenia ryzyka ograniczajgc mozliwos¢ ich
konstruowania a nastepnie ich akceptacji zaréwno przez Ministerstwo
Zdrowia, jak i Wnioskodawcow. Takie rozwigzanie statoby takze w
sprzecznosci z planowanymi inwestycjami w zdrowiu, ktére miataby by¢
ewentualnie elementami RSSéw zgodnie z proponowanymi zmianami
do art. 11 ust 5 pkt 5.

Nic nie stoi na przeszkodzie, aby kazdy wnioskodawca oferowat w
ramach RSS wiasny podziat ryzyka refundacyjnego, nie jest to bowiem
formuta zastrzezona dla lekéw innowacyjnych.

1c. Kwote przekroczenia oraz kwote zwrotu wyraza sie z doktadnoscig
do dwdch miejsc po przecinku.

Uchyla sie ust. 2
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ebjeetu—Fetbmdaejq—dla—ktel:yeh Wspo+czynn|k dynamlkla p02|omu

refundacji leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego; oraz wyrobu medycznego, wdanegrupie imitewes w
roku rozliczeniowym wzgledem roku poprzedniegozaigeego, jestrowna
albowieksza od-1. wylicza sie zgodnie z ponizszym wzorem:

% >1

Oy
gdzie poszczeg6lne symbole oznaczaja:
gii- kwote refundacji na koniec roku poprzedzajgcego dla produktu
i-tego wnioskodawcy, ktory otrzymat decyzje administracyjng o objeciu
refundacjg w-danej-grupie-limitowej,
g2i-  kwote refundaciji na koniec roku rozliczeniowego dla produktu i-

tego wnioskodawcy, ktory otrzymat decyzje administracyjng o objeciu

refundacjg w-danej-grupie limitowej.

4. W przypadku wnioskodawcy, ktéry otrzymat decyzje administracyjng
o objeciu refundacjg, a ktory nie uzyskiwat przychodow z tytutu
refundacji w—danel—grupie—limitowe; w  roku poprzedzajgcym,
wspotczynnik dynamiki poziomu refundacji wdanej grupie imitowe;

przyjmuje wartosc 1.

Uchyla SIQ ust. 5 7
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8. Kwote przekroczenia oraz kwote zwrotu oblicza Fundusz w terminie 30 dni od zatwierdzenia
sprawozdania finansowego Funduszu za rok poprzedni na podstawie danych, o ktérych mowa w
art. 45 ust. 1.

9. Zestawienie kwot zwrotu w odniesieniu do poszczegoélnych lekow,
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Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyrobow medycznych grup-timitowyeh-dlakazdego-produkiu-objetego
refundaciaobliczenyeh-wspesébokreslenywust—+, Prezes Funduszu

niezwlocznie przekazuje ministrowi wkasciwemu do spraw zdrowia.

10. Kwote zwrotu ustala w drodze decyzji administracyjnej minister wiasciwy do spraw zdrowia i
podlega ona uiszczeniu w terminie 30 dni od dnia, w ktérym decyzja stala sie ostateczna.

Uchyla S|e ust 11

Art. 5. W przypadku, gdy lek zawiera wiecej niz jedng substancje
czynng za podstawe obliczen, o ktérych mowa w art. 4, 6, 7, 9i art. 13-
15, przyjmuje sie cene DDD lub liczbe DDD substancji czynnej zawartej
w tym leku o najwyzszym koszcie DDD.

Ust. 2 W przypadku, gdy lek , o ktbrym mowa w ust. 1 ma istotny
dodatkowy efekt zdrowotny w stosunku do leku dotychc zas
refundowanych za podstaw e oblicze A, o ktérych mowa w art. 4, 6,
7, 9 i art. 13-15, przyjmuje si e tgczng cene DDD lub liczb e DDD
wszystkich substancji czynnych zawartych w tym leku.

Przepis ten zaklada witasciwie, ze Platnik zaptaci jedynie za jedng
substancje czynng zawartg w jakim$ leku zlozonym niezaleznie od
okolicznosci i charakteru tego leku. Przepis odnosi sie co licznych
uregulowan ustawy, ktére nie zawierajg zadnych lex specialis
dotyczgcych lekéw zlozonych, jak:

* Art. 4 — pay back

» Art. 6 - doplaty pacjentéw

e Art. 7 —marze

* Art. 9 — zasada bariery cenowej szpitali
* Art. 13 — kryteria ustalania ceny

* Art. 14 — kategorie dostepnosci

e Art. 15 — limity

Przepis ten jest wadliwy i dyskryminacyjny wobec lekéw ztozonych.
Stawia nierealny wymoég cenowy wobec takich lekow, przeczacy ich
realnej wartosci. Tym samym de facto utrudnia pacjentom dostep do
czesto bardziej zaawansowanej technologii lekbw combo.

Proponowane punktowe rozwigzanie pozwolitoby ,podstawi¢” jedng
zmienng matematyczng pod wyliczenie DDD dla lekéw zlozonych,
funkcjonujgcg w kazdym z wymienionych w art. 5 innych przepisow
ustawy refundacyjnej. Leki ziozone nie bylyby dyskryminowane, gdyby
wykazana zostata ich wyzszos¢ terapeutyczna — dodatkowy efekt
zdrowotny. Pojecie dodatkowego efektu zdrowotnego jest uzywane w
ustawie refundacyjnej w art. 15 mimo wiec, ze jest to pojecie
niedookreslone uznane jest za whasciwe dla oceny réznic pomiedzy
lekami. Mozliwe jest takze dodefiniowane co moze powodowac
dodatkowy efekt zdrowotny — czy sam fakt ,ztlozonosci” czy inne
zmienne danego leku zlozonego?.

Rozdziat 2
Poziomy odptatno $ci i mar ze refundowanych lekéw, $rodkéw
spo zywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobow medycznych

Art. 6. 1. Ustala sie kategorie dostepnosci refundacyjnej:

1) lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyréb medyczny dostepny w aptece na recepte:
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a) w ealympelnym  zakresie zarejestrowanyeh  wskazan i | a) w eabpmpelnym  zakresie zarejestrowanych  wskazan i | Wprowadzenie jako zasady refundacji lekéw dostepnych w aptece na

przeznaczen, przeznaczen, bez uszczerbku dla ochrony wynikaj — gcej z przepiséw | recepte w pelnym zakresie wskazan moze doprowadzi¢ do tamania
ustawy z dnia 30 czerwca 2000 — prawo wiasno  $ci przemystowej, wytgcznos$ci rynkowej i ochrony patentowej lekow.

b) we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym:;

2) ek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowany w ramach
programu lekowego;

3) lek stosowany w ramach chemioterapii:

stosowany w ramach udzielania Swiadczen gwarantowanych, innych
niz wymienione w pkt 1-3.

a) w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen,
b) we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym:;
4) lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego Ta tzw. ,czwarta kategoria” — potrzebna w zwigzku z tym, ze nie

wszystkie leki udostepniane w kontekscie szpitalnym mieszczg sie w
programach lekowych lub katalogu chemioterapii — powinna pozostac,
jednak doprecyzowania wymagana jest sciezka kwalifikacji do niej. Ze
wzgledow praktycznych (dostep réwniez do terapii, o ktére producent
nie zawnioskowat) powinna obejmowac leki zakwalifikowane zaréwno
Z urzedu (z zapewnieniem zgodnosci z dyrektywg 89/105), jak i na
wniosek podmiotu uprawnionego. Odpowiednie, uwzgledniajgce
powyZzsze zmiany proponujemy w art. 24.

2. Lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny, dla
ktérego wydana zostata decyzja administracyjna o objeciu refundacjg w zakresie nadanej kategorii
dostepnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1, jest wydawany $wiadczeniobiorcy:

1)  bezptatnie,

2)  za odptatnoscig ryczattows,

3) za odpfatnoscig w wysokosci 30% albo 50% ich limitu finansowania

- do wysokosci limitu finansowania i za doptatg w wysokosci réznicy miedzy ceng detaliczng a
wysokoscig limitu finansowania.

3. Odptatnosci, o ktérych mowa w ust. 2, dotyczg jednostkowego opakowania leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowego wyrobu
medycznego, z tym ze odptatno$é, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 2, dotyczy jednostkowego
opakowania leku zawierajgcego nie wiecej niz 30 DDD, a w przypadku wiekszej liczby DDD w
opakowaniu odptatnos¢ ta zwiekszana jest proporcjonalnie do ilorazu liczby DDD w opakowaniu i
30 DDD.

4. W przypadku leku, dla ktérego DDD nie zostato okreslone, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego odptatnosé, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 2,
dotyczy jednostkowego opakowania leku albo srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, albo liczby jednostkowych wyrobéw medycznych, albo liczby jednostek wyrobu
medycznego wystarczajgcych na miesigczng terapie lub stosowanie. Zasady zwigkszania
odptatnosci, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 2, okreslone w ust. 3 stosuje sie odpowiednio.

5. Leki recepturowe przygotowane z surowcow farmaceutycznych lub z lekéw gotowych, dla
ktorych zostata wydana decyzja administracyjna o objeciu refundacja, sg wydawane
Swiadczeniobiorcy za odptatnoscig ryczaltowg, pod warunkiem, ze przepisana dawka leku
recepturowego jest mniejsza od najmniejszej dawki leku gotowego w formie statej stosowanej
doustnie.

6. Odptatnos¢ ryczattowa, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 2, wynosi 3,20 zt.

7. Odptatnos$¢ ryczattowa, o ktérej mowa w ust. 5, wynosi 0,50% wysokosci minimalnego
wynagrodzenia za prace ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na
podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za
prace (Dz. U. Nr 200, poz. 1679, z 2004 r. Nr 240, poz. 2407 oraz z 2005 r. Nr 157, poz. 1314), z
zaokrggleniem do pierwszego miejsca po przecinku.

8. Lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny, dla
ktérego wydana zostata decyzja administracyjna o objeciu refundacjg w zakresie nadanej kategorii
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dostepnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 2 i 3, jest wydawany swiadczeniobiorcy
bezptatnie.

9. Apteka zobowigzana jest stosowaé¢ odptatnos¢ wynikajagca z ustawy.

10. Minister wkasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1)  wykaz lekdw, ktére moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne przy sporzgdzaniu
lekéw recepturowych,

2) ilos¢ leku recepturowego, ktérego dotyczy odptatnos$¢ ryczattowa, oraz sposéb obliczania
kosztu sporzgdzania leku recepturowego

- biorgc pod uwage dostepno$¢ do lekdw, bezpieczenstwo ich stosowania oraz postac¢
farmaceutyczna.

Art. 7. 1. Ustala sie urzedowg marze hurtowg w wysokosci 5% urzedowej ceny zbytu.

2. Przedsiebiorcy prowadzacy obrot hurtowy, w rozumieniu ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, sg obowigzani
stosowa¢ marze, o ktérej mowa w ust. 1, w stosunku do wszystkich
lekow, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjg, w tym rowniez
w stosunku do lekow, ktére zostaly przeznaczone na wywo0z poza
terytorium Rzeczpospolitej Polskiej.

INFARMA popiera proponowang przez Ministra Zdrowia zmiane.
Cztonkowie INFARMY jako producenci lekow najbardziej narazonych
na eksport od poczatku obowigzywania ustawy refundacyjnej
wskazywali na konieczno$¢ zaangazowania panstwa w kontrole
eksportu i brak jego ekonomicznej stymulacji wobec faktu, ze firmy
innowacyjne nie moga blokowac¢ eksportu rownolegtego bowiem to by
naruszato prawo konkurencji. Takie rozwigzanie marzowe potwierdza
tylko bez watpliwosci oczywistg konkluzje co do obowigzywania marz
burtowych w eksporcie, ktéra wynika z definicji obrotu (obejmujgcego
eksport) i definicji marzy oraz z zasad prawa prywatnego
miedzynarodowego w zakresie umow sprzedazy.

3. Marza, o ktorej mowa w ust. 1, moze by¢ dzielona pomiedzy
przedsigbiorcéw prowadzacych obrot hurtowy.

3. Marza, o ktérej mowa w ust. 1, moze by¢ dzielona pomiedzy
przedsigbiorcéow prowadzgcych obrot hurtowy. Przedsi ebiorca
prowadz gcy obr6t hurtowy mo ze dokonuj gc transakcji z innym
podmiotem prowadz gcym obrot hurtowy, powstrzyma € sie od
realizacji cz esci lub calo $ci mar zy.

Zgodnie z przepisami Ustawy, przedsiebiorcy prowadzgcy obrét
hurtowy sg zobowigzani do stosowania urzedowej marzy hurtowej,
ktéra wynosi 5% urzedowej ceny zbytu (7% w 2012 r. i 6% w 2013 r.

r.).

Zgodnie z Ustawg, marza moze by¢ dzielona pomiedzy tych
przedsiebiorcow (a wiec zasadniczo dystrybutorow) — nie sg przy tym
okreslone zadne bardziej szczegbtowe zasady takiego podziatu.

W konsekwencji niejasne jest, czy dystrybutor:

- w kazdym przypadku ma obowigzek zrealizowa¢ catosc¢ lub
przynajmniej czes¢ urzedowej marzy hurtoweyj;
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- czy tez ma rowniez prawo zrezygnowac z pobierania jakiejkolwiek
czesci urzedowej marzy hurtowej (tzn. efektywnie stosowa¢ marze
hurtowg wynoszacg zero) — o ile w catym hurtowym etapie tahcucha
dystrybucji zostataby zrealizowana cata sztywna urzedowa marza
hurtowa (tzn. ostatni dystrybutor sprzedajgcy produkt refundowany do
apteki musiatby zastosowac petng cene hurtowa).

Sugerujemy wprowadzenie zmian wyjasniajgcych
potwierdzajgcych dopuszczalnos¢ niepobrania marzy.

te kwestie i

4. Ustala sie urzedowg marze detaliczng naliczang od ceny hurtowej
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
albo wyrobu medycznego stanowigcego podstawe limitu w danej grupie
limitowej, w wysokosci:

od do zasada marzy
- 5,00 zt 40%
5,01 zt 10,00 zt 2 zt + 30% ** (x - 5,00
zh)
10,01 zt 20,00 z 3,50 zt + 20% x* (X -
10,00 zt)
20,01 zt 40,00 z 5,50 zt + 15% x* (X -
20,00 zt)
40,01 z 80,00 zt 8,50 zt + 10% ** (X -
40,00 zi)
80,01 zi 160,00 zt 12,50 zt + 5% ** (x -
80,00 z})
160,01 zt —220,00-1 280,00 zt | 16,50 zt + 2,5% ** (X -
160,00 zt)
32001z —640,00-z 2050 2+ +2.5% %{
320.00z))
SOl 2 e 2850 zb+ 2504 % {(
640.00z))
1280,01 zt 44,50 zt + 1,25% ** (X
- 1280,00 zt)

- gdzie x oznacza cene hurtowg leku, Srodka spozywczego

4. Ustala sie urzedowg marze detaliczng naliczang ed-ceny-hurtowe—
w oparciu o cen e hurtow g leku, srodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego stanowigcego
podstawe limitu w danej grupie limitowej, w wysokosci:

[tabela]

wyrobu—medyeznege— iloczyn ceny hurtowej za DDD leku,
srodka spo zywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
albo wyrobu medycznego stanowi gcego podstaw e limitu i
liczoy DDD w opakowaniu jednostkowym leku, jednostek
srodka spo zywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
w opakowaniu, liczby jednostkowych wyrobéw medycznych
albo liczby jednostek wyrobu medycznego, dla ktérych
obliczana jest urz edowa mar za detaliczna.

Obecny mechanizm kalkulacji marzy detalicznej przez Narodowy
Fundusz Zdrowia zaklada, ze po ustaleniu podstawy limitu zgodnie z
mechanizmem z art. 15 ust. 4, dla takiej podstawy limitu obliczana jest
marza detaliczna zgodnie z tabelg zawartg w art. 7 Ustawy.

Nastepnie, ustalona jest marza detaliczna per DDD dla podstawy limitu
poprzez podzielenie marzy detalicznej ustalonej w powyzszy sposéb
przez ilos¢ DDD podstawy limitu.

Tak ustalona marza detaliczna jest nastepnie przypisywana kazdemu
pozostatemu produktowi w grupie limitowej (w zaleznosci od ilosci
DDD) - tzn. dla produktu, ktdrego opakowanie ma 120 DDD, marza
detaliczna wynosi 120 x marza detaliczna per DDD dla podstawy limitu.

Biorgc pod uwage, ze w art. 7 marze detaliczne majg charakter
degresywny, powyzszy sposoéb liczenia marzy detalicznej prowadzi do
sytuaciji, w ktérej wielkos¢ opakowania leku wyznaczajgcego podstawe
limitu wplywa na wysokos¢ marzy detalicznej kazdego produktu w
grupie limitowe;.

W efekcie, w przypadku, gdy podstawe limitu wyznacza opakowanie
relatywnie duze, marze detaliczne dla pozostatych produktow w grupie
limitowe] sg nizsze niz w przypadku, gdy lek o takiej samej cenie
hurtowej ale mniejszej ilosci DDD w opakowaniu wyznaczat podstawe
limitu (ztamana jest zasada marzy degresywnej w zaleznosci od ceny
hurtowej produktu).

Taki sposdb kalkulacji marzy detalicznej prowadzi do absurdalnych
sytuacji, gdy zmiana wielkosci opakowania leku wyznaczajgcego
podstawe limitu w grupie limitowej bez zmiany jego ceny, prowadzi do
zmiany odplatnosci za wszystkie produkty w grupie limitowej.
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specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego
stanowigcego podstawe limitu, uwzgledniajgcg liczbe DDD leku,
jednostek Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego w opakowaniu albo liczbe jednostkowych wyrobow
medycznych, albo liczbe jednostek wyrobu medycznego.

Proponujemy zmiane, w wyniku ktdrej podstawg obliczen bedzie cena
hurtowa za DDD podstawy limitu, ktéra to cena zostanie nastepnie
pomnozona przez ilos¢ DDD w opakowaniu leku, dla ktérego obliczana
jest marza detaliczna. Marza detaliczna bedzie naliczana od tak
ustalonej podstawy limitu dla konkretnego leku. W efekcie wielkos¢
opakowania leku bedgcego podstawa limitu nie bedzie miata znaczenia
z punktu widzenia obliczenia marzy detalicznej.

Alternatywnie, proponujemy powigzanie marzy aptecznej z ceng
detaliczng lub hurtowg danego produktu refundowanego, a nie ceng
leku wyznaczajgcego limit. To rozwigzanie pozwala na unikniecie
sytuacji, w ktorej zmiana ceny leku wyznaczajgcego limit wptynie na
dochodowo$¢  sprzedazy  wszystkich  produktow w  grupie
terapeutycznej. Dodatkowo — zmiana cen urzedowych produktow
refundowanych (niewyznaczajgcych limitu) bedzie automatycznie
wptywac na poziom marzy detalicznej z ich sprzedazy.

5. Podmioty uprawnione do obrotu detalicznego, w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne, sg obowigzane stosowa¢ marze, o ktérej mowa w ust. 4.

6. Dla lekow wydawanych w trybie, o ktbrym mowa w art. 46 ustawy o $wiadczeniach, dla ktérych
nie ustalono limitu finansowania, stosuje sie urzedowa marze detaliczng, w wysokosci okreslonej
w ust. 4, liczong od ceny hurtowej, i nie moze by¢ wyzsza niz 20 zi.

7. Dla lekéw oraz srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wydawanych
w trybie, o ktérym mowa w art. 39 ust. 1, ustala sie marze hurtowg w wysokosci 10%. Marza
detaliczna wynosi 100% wartosci urzedowej marzy detalicznej ustalonej w ust. 4 dla danego
przedziatu ceny hurtowej.

8. Dla lekéw, o ktérych mowa w art. 6 ust. 5, ustala sie marze detaliczng w wysokosci 25% liczong
od kosztu jego sporzgdzenia.

9. Dla szczepionek dostepnych w aptece na recepte ustala sie marze
detaliczng w wysokosci 10% ceny hurtowe.

W jaki sposob Ministerstwo Zdrowia chce uregulowaé kwestie kosztu
szczepionek w podmiotach leczniczych, w szczegdlnosci jesli chodzi o
doptate ponad limit?

Ustawa nie wprowadza szczegoétowych regulacji dotyczacych zakresu
objecia procedurg refundacyjng szczepionek. Nie jest jasne czy majg
nig zosta¢ objete wylgcznie produkty stosowane w szczepieniach
obowigzkowych, czy réwniez te z kalendarza szczepien zalecanych.

Art. 8. Urzedowe ceny zbytu, a takze urzedowe marze hurtowe i detaliczne, majg charakter cen i
marz sztywnych.

Art. 9. 1. Swiadczeniodawca w celu realizacji $wiadczen gwarantowanych jest obowigzany
nabywac leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne po
cenie nie wyzszej niz urzedowa cena zbytu powigkszona o marze nie wyzsza niz urzedowa marza
hurtowa, a w przypadku nabywania od podmiotu innego niz przedsiebiorca prowadzacy obrot
hurtowy w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne - po cenie nie
wyzszej niz urzedowa cena zbytu.
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2. Lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyréb medyczny, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1-3,
Swiadczeniodawca jest obowigzany nabywac po cenie nie wyzszej niz
urzedowa cena zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, stanowigcego
podstawe limitu, uwzgledniajgc liczbe DDD leku, jednostek srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego w opakowaniu
albo liczbe jednostkowych wyrobéw medycznych, albo liczbe jednostek
wyrobu medycznego, powiekszong o marze nie wyzszg 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.

2. (uchylony)

Zastosowanie koncepcji limitu do sprzedazy szpitalnej powoduje
cenowa niedostepnos¢ dla szpitala lekdw drozszych niz limit, mimo ze
wszystkie leki refundowane sg swiadczeniami gwarantowanymi. W
sytuacji, gdy nie dopuszcza sie doptat do lekéw szpitalnych, koncepcja
limitu prowadzi wiec do ograniczenia konstytucyjnych praw pacjentow,
stawiajgc szpital w sytuacji konfliktu dwéch norm prawnych.

Problematycznos¢ tego przepisu dostrzegt zresztg w przesziosci
Minister Zdrowia wydajgc komunikat o braku zastosowania art. 9 ust. 2
w pewnych sytuacjach.!

Sugerujemy uchylenie ust. 2 w art. 9 dzieki czemu zwiekszy sie
dostepnos¢ produktow leczniczych dla pacjentow, ktérzy bedg mieli
dostep do terapii, do ktérych, w przypadku braku uchylenia tego
przepisu, nie mieliby dostepu.

Konsekwentnie nalezy rowniez odwzorowac te zmiane w zasadach
rozliczania $wiadczen przez NFZ — tj. NFZ winien pokrywac faktyczny
koszt zakupu leku, nie za$ jedynie warto$¢ do limitu, o ktérym mowa w
art. 9 ust. 2 Ustawy. W przeciwnym razie pozytywny skutek powyzszej
Zmiany pozostanie ,zablokowany” na poziomie NFZ.

3. Dla leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktérym mowa w art.
6 ust. 1 pkt 4, urzedowg cene zbytu ustala sie:

1)  nawniosek;

2) z urzedu, w przypadku gdy stanowig one istotng skladowag kosztowg $wiadczen
gwarantowanych.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, wszczynajgc postepowanie z urzedu, wzywa podmiot
odpowiedzialny lub podmiot dziatajagcy na rynku spozywczym do przedstawienia informacii
okreslonych w art. 28 pkt 3-7.

5. Podmiot, o ktérym mowa w ust. 4, jest zobowigzany do przedstawienia informacji, o ktérych
mowa w art. 28 pkt 1-7, w terminie 60 dni od dnia doreczenia wezwania.

6. W przypadku nieprzedstawienia informaciji, o ktérych mowa w art. 28 pkt 3-7, minister wkasciwy
do spraw zdrowia ustala urzedowg cene zbytu na podstawie kryteriéw, o ktérych mowa w art. 13
ust. 8.

7. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 3 pkt 2, opfat, o ktérych mowa w art. 32 ust. 1, nie pobiera
sie.

Art. 9a. 1.W post epowaniu o udzielenie zamoOwienia na dostawy
lekéw biologicznych prowadzonym na podstawie przepisé w
ustawy Prawo zamowie n publicznych, zamawiaj gcy wskazuje w
ogtoszeniu o zaméwieniu na dostawy lekdw biologicznych , W
specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia lub w zapr oszeniu
do sktadania ofert nazw e wiasn g leku biologicznego.

1 Komunikat jest opublikowany na stronie: http://www.nia.org.pl/dat/attach/477 komunikatinterpretaciamzmg.pdf
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2. W umowie na dostawy lekéw biologicznych okre
wiasn g leku biologicznego”

Sla sie nazwe

Art. 9a. 1. Ustala sie marze urzedowg dla wyrobu medycznego, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt
5, w wysokosci:

urzedowa cena zbytu marza
w zt

Od Do

- 100 30% x
100,01 z 300 25% x
300,01 z 600 20% X
600,01 z 1200 15% X
1200,01 z 2000 10% x
2000,01 z - 5%x

gdzie x oznacza urzedowg cene zbytu.

2. Marza urzedowa, o ktérej mowa w ust. 1, moze byc¢ dzielona pomiedzy podmioty biorgce udziat
w dostawie danego wyrobu medycznego do Swiadczeniobiorcy.

3. Podmioty, ktére zawarty z Funduszem umowe o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w
rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne, sg obowigzane stosowac marze nie wyzszg niz marza
urzedowa, o ktérej mowa w ust. 1.

4. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 3, majg obowigzek zapewni¢ Swiadczeniobiorcy co najmniej
jeden wyrob medyczny z kazdej grupy limitowej po cenie detalicznej nie wyzszej niz wysokosc
limitu finansowania.

Art. 9b. 1. Swiadczeniodawca w celu realizacji $wiadczen gwarantowanych, o ktérych mowa w art.
15 ust. 2 pkt 1-8 i 10-13 ustawy o $wiadczeniach, jest obowigzany nabywac wyroby medyczne
nalezgce do grupy okreslonej w przepisach wydanych na podstawie art. 23b ust. 9 pkt 1 po cenie
nie wyzszej niz urzedowa cena zbytu okreslona w obwieszczeniu wydanym na podstawie art. 37
ust. 5a.

2. W przypadku wyrobu medycznego stosowanego w ramach udzielania $wiadczen
gwarantowanych, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1-8 i 10-13 ustawy o $wiadczeniach, dla
ktérego zostata wydana decyzja o ustaleniu urzedowej ceny zbytu, $wiadczeniodawca rozlicza
jego koszt z podmiotem zobowigzanym do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych do
wysokosci limitu finansowania, po cenie nie wyzszej niz kwota wynikajgca z faktury zakupu tego
wyrobu.

3. Swiadczeniodawca w ramach udzielanych $wiadczen gwarantowanych, o ktérych mowa w ust.
2, ma obowigzek zapewnic¢ $wiadczeniobiorcy co najmniej jeden wyrob medyczny z danej grupy
limitowej po urzedowej cenie zbytu nie wyzszej niz wysokos$¢ limitu finansowania.

4. Swiadczeniodawca, w ramach udzielanych $wiadczern gwarantowanych, o ktérych mowa w ust.
2, ma obowigzek poinformowac $wiadczeniobiorce o wyrobach medycznych okreslonych w
obwieszczeniu wydanym na podstawie art. 37 ust. 5a, ktérych urzedowa cena zbytu przekracza
wysokos$¢ limitu finansowania, a ktére sg moZliwe do zastosowania w danym wskazaniu
klinicznym, w danej procedurze medycznej stosowanej przez $wiadczeniodawce.

5. Swiadczeniodawca

informuje  Swiadczeniobiorce o0 mozliwosci zastosowania wyrobu
medycznego, w stosunku do ktérego nie zostata wydana decyzja o ustaleniu urzedowej ceny
zbytu, a ktory nalezy do grupy wyrobéw medycznych nalezgcych do grupy okreslonejw przepisach
wydanych na podstawie art. 23b ust. 9 pkt 1.

6. W przypadku podjecia przez swiadczeniobiorce decyzji o zastosowaniu wyrobu medycznego, o
ktéorym mowa w ust. 5, $wiadczeniodawca nabywa go od wytwércy, importera albo dystrybutora.

7. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 6, $wiadczeniodawca rozlicza ze $wiadczeniobiorcg koszt
wyrobu medycznego po cenie nie wyzszej niz kwota wynikajgca z faktury zakupu tego wyrobu,
natomiast z podmiotem zobowigzanym do finansowania $wiadczerr ze $rodkéw publicznych
pozostaly koszt zrealizowanego $wiadczenia po cenie nie wyzszej niz wysokos¢ taryfy $wiadczen.

Rozdziat 3

Kryteria tworzenia poziomow odptatno  $ci i grup limitowych oraz
kryteria podejmowania decyzji o obj eciu refundacj g i zasady

ustalania urz edowej ceny zbytu

Art. 10. 1. Refundowany moze by¢
zywieniowego, wyreb-medyeczny: ktéry spetnia nastepujgce wymagania:

lek,

$rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia

1)

jest dopuszczony do obrotu lub pozostaje w obrocie w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzes$nia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne albo jest wprowadzony do obrotu J—de—uz-ywama W rozumieniu
ustawy z dnia m y A A
rezunmem—ustaw—z—dma 25 S|erpn|a 2006 r. 0 bezpleczenst\me zywnosci i zyW|en|a
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2) jest dostepny na rynku;

2) ktérego dost epnos$é na rynku od dnia obj ecia refundacj g
wnioskodawca zadeklarowat  zgodnie z brzmieniem art. 25 ust. 4.

Wymaog dostepnosci leku na rynku w momencie skladania wniosku
refundacyjnego jest nieuzasadniony, nieproporcjonalny i opoOznia, a
czasem nawet zupetnie blokuje dostep pacjentow do lekéw. By moc
zlozy¢ wniosek refundacyjny wnioskodawca musi bowiem udowodnié,
ze choc jedno opakowanie leku jest w obrocie w Polsce — co powoduje,
ze:

1) wniosek refundacyjny nie moze byé zlozony tuz po
dopuszczeniu leku do obrotu  — co opdznia postepowanie
(problematyczne szczegdlnie w odniesieniu do terapii
ratujgcych zycie — a dostep do lekdéw w Polsce jest i tak znacznie
opdzniony w stosunku do innych panstw — co wykazat raport
Fundacji Alivia);

2) wobec niektérych terapii (terapii na choroby rzadkie czy lekéw
szczegolnie drogich a stosowanych w szpitalach) wniosek nie
zostanie w ogole ztozony, bo firma nie poniesie kosztow
wprowadzenia do obrotu przy braku pewnosci co do tego, czy
lek zostanie kupiony przez jakiegokolwiek odbiorce.

W celu zapewnienia dostepnosci lekéw objetych refundacjg
wystarczajgca jest deklaracja dostepnosci / ciggtosci dostaw, ktorg
sktada wnioskodawca zgodnie z trescig art. 25 ust. 4 — tym bardziej, ze
jest ona obwarowana sankcja, o ktérej mowa w art. 33 ust. 1 pkt 4 oraz
art. 34 Ustawy.

3) posiada kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajgcy kodowi EAN.

2. Refundowany moze by¢ réwniez:

1) lek nieposiadajgcy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i
sprowadzany z zagranicy na warunkach i w trybie art. 4 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne;

2)  lek, o ktérym mowa w art. 40;

3) $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktérym mowa w art. 29a
ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia.

3. Refundowany nie moze byc¢:

1) lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyr6b medyczny w
stanach klinicznych, w ktérych mozliwe jest skuteczne zastgpienie tego leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego poprzez zmiane stylu zycia
pacjenta,

2) lek o kategorii dostepnosci Rp, ktory posiada swoj odpowiednik o kategorii dostepnosci OTC,
chyba ze wymaga stosowania dtuzej niz 30 dni w okreslonym stanie klinicznym;

3) lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ujety w wykazie
okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 39 ust. 5.

Art. 11. 1. Objecie refundacjg leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego nastepuje w drodze decyzji administracyjnej ministra
whasciwego do spraw zdrowia.
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2. Decyzjea, o ktér mowa w ust. 1 , Zawiera|a:

1) oznaczenie (firme) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania dziatalnosci
gospodarczej;

2) nazwe leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego albo nazwe i zastosowanie wyrobu
medycznego, oraz dane go identyfikujgce;

3) kategorie dostepnosci refundacyjnej, a w przypadku kategorii, o
ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2, dodatkowo nazwe—epis programu
lekowego oraz warunki stosowania leku albo $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego w programie lekowym,
stanowigcey zatgcznik do decyzji;

Zmiana polegajgca na rozdzieleniu opisu programu lekowego od
indywidualnych decyzji administracyjnych jest pozytywng zmiang, ktéra
byta postulowana przez INFARMA od dtuzszego czasu. Pozwoli ona ha
unikniecie obowigzku uzyskiwania zgoéd na zmiane tresci programu
lekowego albo dotgczenie nowego leku do programu od wszystkich
wnioskodawcow, ktorych leki sg refundowane w danym programie.

Proponujemy jednak wprowadzenie przepisow przejsciowych na
wprowadzenie tej zmiany w setkach decyzji dotyczacych programéw
lekowych. By¢é moze niezbedne bedzie takze przedyskutowanie
nowego formatu opisow programow lekowych wynikajacego z te j
zmiany. W dyskusji tej powinni uczestniczy¢ takze przedstawiciele
srodowiska medycznego.

4)  poziom odptatnosci;

5) urzedowsg cene zbytu;

6) termin wejscia w zycie decyzji oraz okres jej obowigzywania;

7) instrumenty dzielenia ryzyka, jezeli zostaty ustalone;

8) okreslenie grupy limitowej:;

8) okreslenie grupy limitowej;

9) w przypadku kategorii, o ktérej mowa w art. 6 ust . 1 pkt2-nazw €
programu lekowego, w ramach ktérego dany produkt je st
refundowany.

Patrz uzasadnienie zmiany art. 11 ust. 1 pkt 3.

9) wielkos¢ zadeklarowanych dostaw, jezeli dotyczy;

10) wskazanie kliniczne, w ktorym lek, srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny jest objety refundacja.

3. Decyzje, o ktérej mowa w ust. 1, wydaje sie na okres:

1) 5lat- dlalekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, dla ktérych nieprzerwanie
obowigzywata decyzja administracyjna o objeciu refundacjg lub w
stosunku do ktérych decyzja dla odpowiednika refundowanego w
ramach tej samej kategorii dostepnosci refundacyjnej i w tym samym
wskazaniu obowigzywata nieprzerwanie, przez okres diuzszy niz 5 lat,

1) 5lat - dla lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktore
nieprzerwanie podlegaty refundacji  lub w stosunku do ktérych
odpowiednik refundowany w ramach tej samej kategorii
dostepnosci refundacyjnej i w tym samym wskazaniu podlegat
refundacji nieprzerwanie, przez okres diuzszy niz 5 lat,

Art. 11 ust 3 okres$lajgcy czas trwania decyzji refundacyjnej jest
nielogiczny. Wadliwy jest opis kolejnych sekwencji czasowych
odnoszacych sie do ,nieprzerwanego” okresu obowigzywania decyzji
refundacyjnych, ktory nigdy nie nastgpi zwazywszy brak mechanizmu
przediuzania tych decyzji. Zgodnie z ustawg nie istniejg decyzje
,obowigzujgce nieprzerwanie przez okres X", dluzszy niz 2 lata.

Niejasna jest relacja art. 11 ust 3 i art. 13 ust 2, co powoduje, ze w
miejsce planowanego przez ustawodawce uzaleznienia
przymusowego obnizenia ceny od wygasniecia ochrony danych
rejestracyjnych, obecne brzmienie art. 11 — zdanie po tiret oznacza
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wygasniecie decyzji z mocy prawa niezaleznie od tego, czy bedzie
dostepny odpowiednik. To moze uderzy¢ nie tylko we wnioskodawce,
ale przede wszystkim w pacjentéw. Sytuacja utraty wylgcznosci
rynkowej powinna wptywac co najwyzej na cene leku w kolejnej decyzji
refundacyjnej, a nie na sam fakt objecia refundacjg.

2) 3lat- dlalekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, dla ktérych nieprzerwanie
obowigzywata decyzja administracyjna o objeciu refundacjg lub w
stosunku do ktérych decyzja dla odpowiednika refundowanego w
ramach tej samej kategorii dostepnosci refundacyjnej i w tym samym
wskazaniu obowigzywata nieprzerwanie, przez okres od 3 do 5 lat,

2) 3lat - dla lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktore
nieprzerwanie podlegaty refundacji  lub w stosunku do ktérych
odpowiednik refundowany w ramach tej samej kategorii
dostepnosci refundacyjnej i w tym samym wskazaniu podlegat
refundacji nieprzerwanie przez okres od 3 do 5 lat,

Patrz uzasadnienie zmiany art. 11 ust. 3 pkt 1.

3) 2lat-dlalekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyroboéw medycznych, dla ktoérych nieprzerwanie
obowigzywata decyzja administracyjna o objeciu refundacjg lub w
stosunku do ktorych decyzja dla odpowiednika refundowanego w
ramach tej samej kategorii dostepnosci refundacyjnej i w tym samym
wskazaniu obowigzywata nieprzerwanie, przez okres krotszy niz 3 lata,
albo dla ktérych wydawana jest pierwsza decyzja administracyjna o
objeciu refundacija

- przy czym okres obowigzywania decyzji nie moze przekraczaé terminu
wygasniecia okresu wytgcznosci rynkowej.

3) 2lat - dla lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyroboéw medycznych, ktére
nieprzerwanie podlegaty refundacji lub ~ w stosunku do ktérych
odpowiednik refundowany w ramach tej samej kategorii
dostepnosci refundacyjnej i w tym samym wskazaniu podlegat
refundacji nieprzerwanie, przez okres krétszy niz 3 lata, albo dla
ktérych wydawana jest pierwsza decyzja administracyjna o
objeciu refundacja

: = —FEKST

POWINIEN BYC PRZENIESIONY DO ART. 13. UST 2

Patrz uzasadnienie zmiany art. 11 ust. 3 pkt 1.

3a. Jezeli czes¢ kosztu leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego bedgcego
przedmiotem decyzji, o ktore] mowa w ust. 1, ma by¢ pokrywana z
budzetu na innowacje, decyzja zawiera rowniez wartosé
odpowiadajgcg wspotczynnikowi okreslonemu w opinii  ministra
wiasciwego do spraw gospodarki, o ktdrej mowa w art. 12a ust. 1.

Przepis ten bedzie trudny w egzekucji, bo kazda zmiana poziomu
budzetu na innowacje bedzie wymagata zmian w dziesigtkach decyzji.
W jakim trybie miatoby do takiej zmiany dos¢ nie wiadomo. Art.11
nowelizacji — przejsciowy méwi jedynie, ze MZ ,wyda decyzje do
wysokosci kwoty”.... Ale co to ma oznacza¢ dla leczonych danym
lekiem? Przeciez decyzja refundacyjna to nie jest przydziat budzetowy
lecz jedynie baza do ewentualnego wydatkowania publicznych
Srodkow.

3a. wykre $li é z nowelizacji RDTM

Projekt noweli RDTM zawiera regulacje zmieniajgce art. 11 ustawy o
refundacji dotyczgce okresu obowigzywania decyzji refundacyjnych,
ktore w zatozeniu majg doprowadzi¢ do wigkszej elastycznosci w
polityce lekowej Ministerstwa Zdrowia.

Rozumiemy te potrzebe i proponujemy catosciowg regulacje zmian
decyzji refundacyjnych w art. 32a. JesteSmy otwarci na dyskusje jak
tego dokonaé, chcielibySmy wskaza¢ na wady proponowanego
rozwigzania i zasugerowaé¢ inne sposoby uzyskania tego samego
efektu.

Po pierwsze , w Projekcie nie jest zmieniany ust. 3 art. 11 regulujgcy
okres obowigzywania decyzji refundacyjnych, a jedynie dodaje sie
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alternatywng norme art. 3a i 8. Takie rozwigzanie powoduje
konkurencyjno §¢ dwoch norm dotyczacych tego samego
zagadnienia. Powstaje prawnie niejasna sytuacja ktérg norme ust 3 czy
ust 3a MZ ma bra¢ pod uwage? Jezeli system okresow obowigzywania
decyzji ma by¢ zmieniony, powinno sie to uregulowa¢ w sposob nie
budzacy watpliwosci. Juz samo brzmienie ust 3a jest niejasne. Nie
wiadomo chociazby o jakie postepowania w toku chodzi, o jakie
badania kliniczne? W jakiej relacji majg pozostawac¢ te przyszie
zdarzenia w wydawang w danym czasie decyzje refundacyjng. Poza
tym proponowany ust. 10 méwi o skracaniu okreséw, a nie wydawaniu
decyzji na takie okresy, co tez budzi watpliwosci w jakim czasie
(wydajac decyzje, czy jg skracajgc?) MZ chce stosowac ust. 3a?

Po drugie, sprawa wejscia konkurencji innowacyjnej czy generycznej i
okres wylgcznosci rynkowej powinny mie¢ wpltyw nie tyle na czas, na
ktory decyzja refundacyjna jest wydawana, ile na ewentualne skrécenie
decyzji albo obnizenie ceny/kosztu leku refundowanego (tak jak w
proponowanej zmianie art. 13 ust 2). A zatem istniejg inne mechanizmy,
dzieki ktorym mozna zrealizowac¢ cele, o ktérych mowa w uzasadnieniu
— w szczego6lnosci mechanizm obnizki kosztu leku w razie wejscia
konkurenta na wykaz wraz z ew. skréceniem okresu obowigzywania
decyzji — lub ew. renegocjacjami warunkéw cenowych (,powr6t” do
stotu negocjacyjnego). W przeciwnym wypadku zdarzenia przyszie i
niepewne beda destabilizowaly liste lekéw refundowanych. Dopiero
pojawienie sie alternatyw medycznych moze i powinno skutkowaé
ruchami cenowymi. Nie powinny jednak automatycznie oznaczaé
skrécenia decyzji refundacyjnych, lecz jedynie zmiane warunkéw
refundacji. Wartoscig polskiego systemu refundacyjnego jest to, ze na
liscie mogg znajdowac sie leki konkurencyjne, a nie wylgcznie jedna
opcja terapeutyczna. Takie rozwigzanie zawsze rodzi ryzyka medyczne
i zwigzane z dostepnoscia do leczenia. Pamietajmy, ze leki
refundowane to Swiadczenia gwarantowane, Kktdre powinna
charakteryzowa¢ pewna stabilnosé¢, a kazda zmiana na liscie
refundacyjnej to pozbawienie danej grupy chorych praw nabytych.

Po trzecie, mozliwos¢ wydawania decyzji z roznymi okresami
obowigzywania, przy braku jasnych przestanek, moze zakidcié¢
konkurencje miedzy wnioskodawcami. Dwoch wnioskodawcow moze
dosta¢ decyzje o dwoch roznych okresach — i nie bedzie dla nich jasne,
dlaczego tak sie stato.

Po czwarte , proponowane rozwigzanie powoduje, ze — podobnie jak
obecnie w kwestii grupy limitowe] — wnioskodawca az do wydania
decyzji refundacyjnej nie bedzie wiedziat, co negocjuje / na jaki okres
decyzja ma zosta¢ wydana. Co prawda bowiem okres obowigzywania
zostaje wigczony do katalogu kwestii podlegajgcych negocjacjom w
Komisji Ekonomicznej, ale to Minister Zdrowia bedzie podejmowat
ostateczng decyzje. Tymczasem przeciez okres obowigzywania jest
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kluczowy dla okreslenia warunkéw cenowych i instrumentu dzielenia
ryzyka. Jest on tez kluczowy dla oceny farmakoekonomicznej.

4. Podwyzszenie albo obnizenie urzedowej ceny zbytu nastepuje w
drodze zmiany decyzji, o ktér mowa w ust. 1

5. Instrumenty dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 7 oraz w
ust. 7 pkt 4, moga dotyczyc¢:

5. Instrumenty dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 7, mogg
dotyczy¢ w szczegdlno Sci:

INFARMA pozytywnie ocenia wprowadzenie przepisu, na podstawie
ktorego wprost przyznana bedzie mozliwos¢ zawarcia instrumentu
dzielenia ryzyka w przypadku decyzji o ustaleniu urzedowej ceny zbytu.
Dotychczas dochodzito do odmiennych interpretacji tej kwestii.
Wprowadzony przepis rozstrzygnie pojawiajgce sie watpliwosci.

Zawarte w Ustawie wyliczenie instrumentow dzielenia ryzyka ma
formalnie charakter zamknietego katalogu (pie¢ ,ustawowych” zasad
dziatania, na ktérych mogg opierac sie instrumenty dzielenia ryzyka). Z
drugiej strony jednak, poszczegoélne zasady dziatania instrumentow
dzielenia ryzyka sg opisane w sposéb ogolny i szeroki.

Powoduje to, ze wnioskodawcy nie majg pewnosci co do tego, jakie
instrumenty dzielenia ryzyka mogg proponowac¢ w trakcie procedury
refundacyjnej oraz jakie instrumenty dzielenia ryzyka mogg liczy¢ na
akceptacje ze strony Ministra Zdrowia — podczas gdy z samej instytuciji
instrumentéw dzielenia ryzyka (oraz celéw, ktorym ma stuzy¢ ich
stosowanie) wynika, ze instrumenty te powinny mie¢ mozliwie jak
najszerszy i najbardziej otwarty charakter. Instrumenty te powinny
dawa¢ mozliwos¢ rzeczywistego réwnowazenia interesow Platnika i
wnioskodawcy i zarazem zwiekszy¢é dostepnos¢ do leczenia. W
systemie cen i doptat sztywnych szczegllnie wazne jest, aby
instrumenty te mogty by¢ alternatywg dla grupowania lekow, ktore
powoduje zwiekszanie doptat pacjentéw do potrzebnych im lekéw. Za
proponowang zmiang powinno i$¢ opuszczanie wigkszej roznorodnosci
instrumentow dzielenia ryzyka w praktyce — co, cho¢ jest deklarowane
przez przedstawicieli Ministra Zdrowia.

1)  uzaleznienia wielkosci przychodu wnioskodawcy od uzyskiwanych efektéw zdrowotnych;

2)  uzaleznienia wysokosci urzedowej ceny zbytu od zapewnienia przez wnioskodawce dostaw
po obnizonej ustalonej w negocjacjach cenie leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego;

3) uzaleznienia wysokosci urzedowej ceny zbytu od wielkosci obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobem medycznym;

4)  uzaleznienia wysokosci urzedowej ceny zbytu od zwrotu czesci uzyskanej refundacii
podmiotowi zobowigzanemu do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych;

5) ustalenia innych warunkéw refundacji majgcych wplyw na
zwiekszenie dostepnosci do swiadczen gwarantowanych, '4b obnizenie
kosztéw tych Swiadczen lub rozwo| dziatalnosci naukowo-badawcze) |
inwestycyjnej w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.

5) ustalenia innych warunkow refundacji majgcych wptyw na
zwiekszenie dostepnosci do swiadczen gwarantowanych, lub
obnizenie kosztéw tych swiadczen lub rozwo| dziatalnosci naukowo-
badawczej i inwestycyjnej w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia

Projekt ustawy o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektorych innych ustaw z
dnia 23 marca 2016 r. proponujgcy m. in. wprowadzenie Ratunkowego
Dostepu do Technologii Medycznych zaktada wprowadzenie do ustawy
refundacyjnej art. 15 ust. 3a, na podstawie ktérego Minister Zdrowia na
podstawie instrumentu dzielenia ryzyka bedzie mégt utworzy¢ odrebng
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na terytorium Rzeczypospolite] Polskiej, w tym tworzenia odr ebnej
grupy limitowej

5a) Tres$¢é instrumentéw dzielenia ryzyka ma charakter poufny i
jako tajemnica przedsi ebiorcy w rozumieniu art. 11 ust. 5 ustawy z
dnial6 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konku  rencji nie
podlega ujawnieniu na podstawie art. 5 ust. 2 ustaw y z dnia 6
wrze $nia 2001 roku o dost epie do informacji publicznej (Dz. U. Nr
112, poz. 1198, z p6 2n. zm.)

grupe limitowg. Propozycja ta sprawia, iz niezbedne staje sie
odzwierciedlenie rozwigzania proponowanego w art. 15 ust. 3a w art.
11 ust. 5 pkt 5.

W art. 102 ustawy o sSwiadczeniach nowelizacja wprowadzajgca
Ratunkowy Dostep do Technologii Medycznych proponuje odpowiednie
zmiany dotyczgce zakresu publikacji danych NFZ, wynikajgce z
potrzeby ochrony poufnosci instrumentow dzielenia ryzyka.
Proponujemy jednak dodanie dodatkowego przepisu gwarantujgcego
wnioskodawcom poufnos$é instrumentéw dzielenia ryzyka.

5a. Jezeli czes¢ kosztu leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego bedgcego
przedmiotem decyzji, o ktore] mowa w ust. 1, ma by¢ pokrywana z
budzetu na innowacje, w decyzji zawiera sie instrument dzielenia
ryzyka, o ktérym mowa w ust. 5, polegajgcy na wskazaniu kwoty
wydatkow po przekroczeniu ktérej wnioskodawca jest obowigzany do
zwrotu kwoty przekroczenia.

5a skre sli¢
ALBO

Woprowadzi ¢ ograniczenie w art. 13 ust. 6a

Zgodnie z zalozeniami nowelizacji budzet na innowacje nie bedzie
jedynym zrédiem finansowania lekéw (chociazby ze wzgledu na
nieporéwnywalnie nizsze s$rodki w stosunku do wydatkéw NFZ na
refundacje lekéw). Dodatkowe finansowanie z budzetu na innowacje,
ktory w 2017 r. ma wynies¢ 10 min. zt i sukcesywnie rosngé¢, aby od
2020 r. wynies¢ 200 min zi, nie zrekompensuje wnioskodawcom
obowigzkowego natozenia instrumentu dzielenia ryzyka w postaci
cap’éw. Dodatkowo warto zwréci¢ uwage, iz proponowana zmiana art.
13 ust. 6a spowoduje, iz raz uzgodniony instrument dzielenia ryzyka nie
bedzie mogt by¢é zmieniony na mniej korzystny, a wiec
najprawdopodobniej raz okreslony w decyzji refundacyjnej cap bedzie
obowigzywat do kohca refundacji danego leku.

Proponujemy zatem wykres$lenie z projektu omawianego ust 5a albo
wprowadzenie przepisu gwarantujgcego, ze do instrumentéw dzielenia
ryzyka okreslonych w art. 11 ust. 5a nie ma zastosowanie ograniczenie
z art. 13 ust. 6a, tak aby po zakonczeniu finansowania leku z budzetu
na innowacje wnioskodawca nie byt zwigzany instrumentem dzielenia
ryzyka, ktéry zostat na niego natozony jako obowigzkowy.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w drodze decyzji administracyjnej, ustala urzedowg cene
zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktérym mowa w art.
6 ust. 1 pkt 4.

7. Decyzja, o ktérej mowa w ust. 6, zawiera:

1) oznaczenie (firme) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania dziatalnosci
gospodarczej;

2)  nazwe leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jego dane
identyfikujace;

3) urzedowa cene zbytu;-

3) urzedowsg cene zbytu;
4) instrumenty dzielenia ryzyka, je  zeli zostaty ustalone.

Nie ma powodu, dla ktorego leki szpitalne w JGP w decyzjach o
ustalenie ceny urzedowej nie mogtyby podlega¢ instrumentom
dzielenie ryzyka. Brak takiej opcji przy prawdopodobnym scenariuszu
niemozliwosci obnizenia samej ceny leku mogtaby doprowadzi¢ do
wypadniecia waznych lekow z koszyka swiadczen gwarantowanych.

4) instrumenty dzielenia ryzyka, jezeli zostaly ustalone.

8. Decyzje, o ktorej mowa w ust. 6, minister wtasciwy do spraw zdrowia
wydaje na okres do 5 lat, majgc na uwadze wynik negocjacji z Komisjg
Ekonomiczng, informacje o wszczetych postepowaniach w sprawie

8. skre $li ¢ z nowelizacji RDTM

Komentarz jak wyzej do pkt 3a.
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9. Decyzja, o ktérej mowa w ust. 6, wygasa w dniu umieszczenia leku, $rodka specjalnego
przeznaczenia zywieniowego w obwieszczeniu, o ktérym mowa w art. 37. Wygasniecie stwierdza
minister do spraw zdrowia w drodze decyzji.

10. Skrécenie okresu obowigzywania decyzji, o ktorym mowa w ust. 3,
albo ust. 8, nastepuje w drodze decyzji

11. Minister wtasciwy do spraw zdrowia odmawia wydania decyzji, o ktérej mowa w ust. 10, jezeli:

1) jej wydanie spowodowatoby:

a) istotne ograniczenie dostepnosci $wiadczeniobiorcéw do lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych,
b) znaczny wzrost odptatnosci lub doptat Swiadczeniobiorcow;

2) urzedowa cena zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
0 ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4, zostata ustalona z urzedu.

12. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze wszczg¢ z urzedu
postepowanie w sprawie zmiany decyzji administracyjnej o objeciu
refundacjg oraz ustaleniu urzedowej ceny zbytu dla leku, srodka
Spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu
medycznego w przypadku:

Skre $lié Zamiast przepiséw tego ust epu w art. 32a proponujemy
calo sciow g regulacj e zmian decyzji refundacyjnych

INFARMA skfada propozycje odstgpienia od wprowadzania w art. 11
przepiséw dotyczgcych mozliwosci wszczecia przez Ministra Zdrowia z
urzedu postepowania administracyjnego w sprawie zmiany decyzji
administracyjnej o objeciu refundacjg oraz ustaleniu urzedowej ceny
zbytu. Zamiast niniejszej regulacji INFARMA proponuje catosciowe
uregulowanie kwestii zmiany decyzji refundacyjnych, zaréwno na
wniosek wnioskodawcy, jak i z urzedu przez Ministra Zdrowia.
Odpowiednie propozycje zostaly przedstawione jako propozycje zmian
w art.32a

Jedng z podstawowych zasad postepowania administracyjnego jest
zasada trwatosci decyzji administracyjnych. Wprowadzenie przepisow,
ktére ograniczajg zakres tej zasady moze doprowadzi¢ do sytuacji, w
ktorej wnioskodawcy z uwagi na ryzyko zmiany decyzji wbrew ich woli
zrezygnujg z wnioskowania o objecie danego produktu refundacja.

Uzasadniajgc koniecznos¢ zagwarantowana w/w trwatosci decyzji
nalezy wskazaé, iz warunki objecia refundacjg negocjowane sg na
poziomie Komisji Ekonomicznej oraz przyjmowane przez Ministra
Zdrowia. Jednym z podstawowych warunkow, ktory jest obecnie brany
przez wnioskodawcéw pod uwage, jest okres obowigzywania danej
decyzji. Obowigzujgce regulacje Ustawy o refundacji przewidujg
mozliwos¢ wydania decyzji administracyjnej na okres 2, 3 albo 5 lat.
Przy czym przepisy ustawy okreslajg wprost okresy refundacji, od
ktérych uzaleznione jest objecie danego produktu refundacjg na kolejny
okres czasu.

W zwigzku z tym, wnioskodawca proponujgc okreslone warunki
finansowania danego leku uzyskuje gwarancje, graniczacg z
pewnoscig, ze lek ten bedzie finansowany przez okreslony czas. Bez
zachowania tego warunku w catym okresie obowigzywania decyzji,
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niemozliwym jest zagwarantowanie takich parametréw, jak cena czy
instrument dzielenia ryzyka dotyczacy danego produktu. Wielu
wnioskodawcow nie uzyska réwniez zgody na zaproponowanie danych
warunkéw finansowania w ramach konkretnej grupy kapitatowej.

Skutkiem tego nowa regulacja moze doprowadzi¢ do znacznego
ograniczenia dostepu pacjentéw do refundowanych lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych. Istotnym jest, iz ten problem moze dotyczyé zar6wno
nowych, jak i obecnie refundowanych produktow.

1) zagrozenia wystgpienia istotnego ograniczenia dostepnosci
Swiadczeniobiorcow do lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych lub

2) znacznego wzrostu odptatnosci lub doptat Swiadczeniobiorcow
do lekow, $rodkébw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, lub

3) wystgpienia howych okolicznosci faktycznych lub pojawienia sie
nowych dowodow wptywajgcych na ocene kryteriow, o ktérych mowa w
art. 12 pkt 3-12.

13. W toku postepowania w sprawie zmiany decyzji, o0 ktbrym mowa w
ust. 12, minister wtasciwy do spraw zdrowia moze:

Przeniesione do art. 32a z catosciowg regulacjg zmiany decyzji

1) zleci¢ Prezesowi Agencji przygotowanie analizy weryfikacyjnej
Agencji, stanowiska Rady Przejrzystosci lub rekomendacji Prezesa
Agencji;

2) wezwac wnioskodawce do negocjacji z Komisjg Ekonomiczng;
3) zasiegng¢ opinii ministra wiasciwego do spraw gospodarki, o
ktérej mowa w art. 12a ust. 1;

4) zasiegng¢ opinii konsultanta krajowego w odpowiedniegj

dziedzinie medycyny.

14. Postepowanie, o ktorym mowa w ust. 12, minister wkasciwy do
spraw zdrowia przeprowadza w terminie nie dtuzszym niz 90 dni, z tym
ze bieg tego terminu ulega zawieszeniu na czas przeprowadzenia
czynnosci, o ktérych mowa w ust. 13.

Art. 12. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, majgc na uwadze uzyskanie jak najwigkszych
efektéw zdrowotnych w ramach dostepnych $rodkéw publicznych, wydaje decyzje administracyjng
o0 objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu, przy uwzglednieniu nastepujgcych
kryteriéw:

1)  stanowiska Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowa w art. 17,

2)  rekomendacji Prezesa Agenciji, o ktérej mowa w art. 35 ust. 6,

2a) opinii ministra wkasciwego do spraw gospodarki, o ktérej mowa w
art. 12a ust. 1,

2a) opinii Prezesa Urzedu, o ktorej] mowa w art. 23a ust. 1, jezeli
dotyczy,

3) istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja,

4) skutecznescikliniezneji—praktyeznejistotnosci stanu klinicznego,

ktérego dotyczy wniosek,

4a) poprawy standardu Zzycia $wiadczeniobiorcy — w przypadku
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5) bezpieczenstwa stosowania,

6) relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

7)  stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektow zdrowotnych dotychczas refundowanych lekow,
$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, w
poréwnaniu z wnioskowanym,

8)  konkurencyjnosci cenowej,

9) wplywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych i $wiadczeniobiorcow,

10) istnienia alternatywnej technologii medycznej
oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa
stosowania,

11) wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriéw, o ktérych mowa w pkt 3-10,

12) priorytetow zdrowotnych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31a ust. 2
ustawy o $wiadczeniach,

13) wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakos¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci
Produktu Krajowego Brutto na jednego mieszkanca, o ktorym mowa w
art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000 r. o sposobie obliczania
wartosci rocznego produktu krajowego brutto (Dz. U. N+114. poz. 1188
oraz z 2009 r. Nr98; poz. 817), a w przypadku braku mozliwosci
wyznaczenia tego kosztu - koszt uzyskania dodatkowego roku zycia, a
w przypadku terapeutycznej rownorzednosci wynikéw zdrowotnych
pomiedzy technologia wnioskowang a alternatywng technologig
medyczng — roznicy pomiedzy kosztem stosowania technologii
wnioskowanej a kosztem stosowania technologii alternatywne,.

13)  wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakosc¢, ustalonego w wysokosci 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. poz.
1188 oraz z 2009 r. poz. 817), a w przypadku braku mozliwosci
wyznaczenia tego kosztu - koszt uzyskania dodatkowego roku zycia, a
w przypadku terapeutycznej réwnorzednosci wynikow zdrowotnych
pomiedzy technologig wnioskowang a alternatywng technologig
medyczng — rdéznicy pomiedzy kosztem stosowania technologii
wnioskowanej a kosztem stosowania technologii alternatywnej, z

wyt gczeniem produktow leczniczych stosowanych we

wskazaniach ultrarzadkich

Wprowadzenie uzasadnienia ceny zamiast analizy ekonomicznej w
przypadku lekow stosowanych w chorobach ultrarzadkich wymaga
konsekwentnej zmiany w art. 12, okre$lajgcym kryteria objecia
refundacjg. INFARMA proponuje aby w przypadku lekéw stosowanych
we wskazaniach ultrarzadkich nie stosowac progu QALY.

Proponujemy dodaé¢ ust. 2 do art. 12, w ktorym Minister Zdrowia
otrzymywatby mozliwos¢ odstgpienia od progu QALY takze w
przypadku chorob rzadkich i nowotworowych, nie na zasadzie obliga
ustawowego ale jako mozliwosé.

- biorgc pod uwage inne mozliwe do zastosowania w danym stanie
klinicznym procedury medyczne, ktére mogg by¢ zastgpione przez
wnioskowany lek, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyréb medyczny.

- biorgc pod uwage inne mozliwe do zastosowania w danym stanie
klinicznym procedury medyczne, ktére moga by¢ zastgpione przez
wnioskowany lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyréb medyczny.

Dotychczasow g tres¢ art. 12 oznaczy ¢ jako art. 12 ust. 1 oraz
doda ¢ art. 12 ust. 2i 3w poni zszym brzmieniu:

2. W przypadku przekroczenia progu kosztu uzyskania
dodatkowego roku zycia skorygowanego o jako $¢, o ktbrym mowa
w ust. 1 pkt 13, przez terapi e lekow g o kluczowym znaczeniu
zdrowotnym dla swiadczeniobiorcoéw, w szczegolno  sci w leczeniu
chorych we wskazaniach nowotworowych i we wskazaniach

rzadkich, stwierdzonym na podstawie rekomendacji Agen cji,

Ustawa przewiduje jako jedno z kryteribw uwzglednianych przy
wydawaniu decyzji administracyjnej o refundacji leku, jak réwniez przy
prowadzeniu negocjacji z Wnioskodawcami, wysokos¢ progu kosztu
uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jego jakosé
(QALY) w wysokosci 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. Nr 114, poz. 1188 oraz z 2009 r. Nr 98, poz.
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minister wita sciwy do spraw zdrowia mo ze wydaé decyzje
administracyjn g o obj eciu refundacj g i ustaleniu urz edowej ceny
zbytu pomijaj gc kryterium okre $lone w art. 12 ust. 1 pkt 13.

3. Minister wia sciwy do spraw zdrowia, maj gc na uwadze
uzyskanie jak najwi ekszych efektow zdrowotnych w ramach

dost epnych s$rodkéw publicznych, wydaje decyzj e
administracyjn g o obj eciu refundacj g i ustaleniu urz edowej ceny
zbytu, dla biologicznego produktu leczniczego podobnego do
referencyjnego produktu leczniczego przy uwzgl ednieniu
kryteriow, o ktérych mowa w art. 12 pkt 1, 7i 8 or  az analizy
bezpiecze nstwa stosowania leku, w tym bezpiecze rnstwa zmiany
terapii tym lekiem na terapi e lekiem referencyjnym b gdz innym
biologicznym produktem leczniczym podobnym do

referencyjnego produktu leczniczego.

817), a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu — koszt
uzyskania dodatkowego roku zycia;

Wartos¢ ta jest, w przypadku wielu terapii ratujgcych zycie
niewystarczajgca — koszt uzyskania QALY w przypadku takich, bardzo
innowacyjnych terapii, jest nierzadko wyzszy niz trzykrotnos¢ PKB na
jednego mieszkanca

W efekcie duza czesc¢ terapii innowacyjnych i terapii sierocych moze
by¢, w wyniku zastosowania powyzszego kryterium, niedostepna w
Polsce.

Proponujemy wprowadzenie rozwigzan ktore pozwolityby , ministrowi
wilasciwemu do spraw zdrowia rezygnacje, w uzasadnionych opinig
Agenciji, przypadkach z obligatoryjnego stosowania art. 12 pkt 13. Taki
wymoég bytby zas wytgczone w sytuacji lekébw na wskazanie
ultrarzadkie.

Proponujemy takze wprowadzenie odrebnego ustepu dotyczgcego
lekéw biopodobnych zakladajgcego wymog analizy bezpieczehstwa
zmiany terapii z leku referencyjnego na lek biopodobny.

LArt. 12a. 1. Minister wiasciwy do spraw gospodarki wydaje na wniosek:

JArt. 12a. 1. Minister wlasciwy do spraw gospodarki wydaje na wniosek

Ocena skutkow regulacji art. 12a bedzie mozliwa dopiero, gdy do
konsultacji spotecznych przekazany zostanie takze projekt
rozporzadzenia, o ktébrym mowa w art. 12a ust. 8, ktére okresli sposéb
oceny wskaznika ,inwestycyjnego” w rozstrzygnieciu refundacyjnym.
INFARMA zastrzega sobie prawo do zajecia stanowiska w sprawie tego
przepisu w terminie pozniejszych wobec braku projektow aktow
wykonawczych.

Uzaleznienie samej refundacji leku od aspektu inwestycyjnego jest
rozwigzaniem nie stosowanym w innych krajach europejskich, co
najwyzej zmienne ekonomiczne wpltywaé mogg na cene leku. Byé
moze wiec warto rozwazy¢ uczynienie opinii Ministra Rozwoju zmienng
cenowg w art. 13, a nie zmienng co do refundacji jako takiej i nie
wprowadza¢ nowego kryterium w art. 12
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Aspekt inwestycyjny powinien odnosi¢ sie do inwestycji w Polsce i na
terenie Unii Europejskiej, bowiem terytorialnos¢ takiego wymogu moze
rodzi¢ zarzuty w Swietle przepiséw Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej, chyba ze Rzad Polski dokona notyfikacji danego
rozwigzania prawnego do Komisji Europejskiej uzyskawszy stosowane
wytgczenie.

Trzeba jednak wskazag, ze :

. Przepisy w obecnym brzmieniu sugerujg, ze opinia MR, a wiec
ocena poziomu ,partnerstwa ekonomicznego” ma wpltyw jedynie na
podziat budzetu na innowacje. Nie jest to jednak zgodne z celem tych
opinii o jakim Ministerstwo sie wielokrotnie wypowiadato, iz opinia ta ma
by¢ po prostu jednym z kryteriow refundacji jako takiej. Jaka ma byc¢
ostatecznie funkcjg tej opinii i zaleznos¢ samej decyzji o objeciu danego
leku refundacjg o wykazania sie zmiennymi ekonomicznymi?

. Problemem jest takze to, ze ustawa promuje jedynie dziatania
historyczne (5 lat przed wejécie w zycie ustawy). Zadnych rozwigzan
.ntencyjnych” na przyszios¢ nie reguluje co przy jednoczesnym
zalozeniu mozliwosci ograniczania zakresu refundacji z urzedu i
surowych karach np. z nawet nieumysine niewykonanie RSS nie
zacheca do podejmowania inwestycji;

. Niepraktyczne jest odwotanie w tych przepisach do
.wnioskodawcy”, bowiem to nie odzwierciedla struktury grup
kapitatowych i nie pozwoli dobrze oceni¢ dziatan danej firmy w Polsce.

. Nie jest takze jasne, w ktorym momencie procedury ma by¢
sktadany wniosek o opinie MR. Minister tanda 10.10.2016 moéwit, ze
moment zawnioskowania o takg opinie jest dowolny i nie musi by¢
powigzany z dang procedurg refundacjg. Ale skoro tak to takze pojecie
~wnioskodawcy” uzyte jest tu niewtasciwie, bowiem wnioskodawcg w
ustawie refundacyjnej jest podmiot ubiegajacy sie o refundacje.

. Nie wiadomo jak ma funkcjonowa¢ wydawanie opinii MR na
wniosek MZ, a nie samej firmy? Na podstawie jakich danych ma
dochodzi¢ do wydania opinii?

1) podmiotu zamierzaj gcego ubiega ¢ sie o refundacj e leku, srodka
Spo zywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego lub wnioskodawcy w rozumieniu art. 2 pkt 27
ustawy,

Opinia MR zgodnie z informacjami Ministerstwa Zdrowia miata by by¢
wydawana zaréwno w trakcie postepowania refundacyjnego ale takze
w przed jego rozpoczeciem, dlatego inaczej nalezy zdefiniowac
podmiot mogacy ztozy¢ taki wniosek.

MZ nie moze by¢ wnioskodawca z urzedu w sprawach opinii MR
bowiem MZ bez wspotpracy z zainteresowanym podmiotem nie bedzie
mogt uzyskac danych potrzebnych do przygotowania opinii przez MR.
Tryb inwestycyjny zaklada wspotprace podmiotéw gospodarczych z
Ministerstwem Zdrowia i Rozwoju nie ma wiec koniecznosci
wprowadzania procedury z urzedu, ktore bedzie martwa wobec braku
odpowiednich danych.
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— opinie o dzialalnosci gospodarczej, w tym dziatalnosci nhaukowo-
badawczej | inwestycyjnej wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z
ochrong zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, na podstawie
przekazanych przez wnioskodawce informacji oraz przypisanych do
nich wag i wskaznikéw, oraz okresla wspétczynnik wskazujacy, w jakim
zakresie powinno nastgpi¢ refundacja ze srodkéw pochodzacych z
budzetu na innowacje.

— opinie o dziatalnosci gospodarczej, w tym dziatalnosci naukowo-
badawczej i inwestycyjnej spétek z grupy kapitatowej podmiotu, o
ktérym mowa w art. 12a ust 1 pkt 1 w zakresie zwigzanym z ochrong
zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz innych pa nstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub pa  nAstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) , ha
podstawie przekazanych przez wnioskodawce informacji oraz
przypisanych do nich wag i wskaznikow, a z zakresie dotycz gcym
refundacji ze srodkéw pochodz gcych z bud zetu na innowacje
okre $la wspotczynnik wskazuj gcy, w jakim zakresie dany lek,
srodek spo zywczy specjalnego przeznaczenia  zywieniowego lub
wyréb medyczny ma by ¢ ma byé refundowany ze Srodkow
pochodz gcych z tego bud Zzetu.

Badanie stopnia partnerstwa inwestycyjnego powinno dotyczy¢ catych
grup kapitatowych, a nie jedynie wnioskodawcy, ktérym jest najczesciej
spoétka bedaca przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego nawet nie
zaangazowana w obrot danym lekiem, a sprawujgca funkcje
przedstawicielskie.

Odniesienie inwestycyjne powinno spojnie w catej ustawie dotyczyé RP
i terytorium UE/ EFTA ze wzgledy na wymogi traktatowe.

Przepis powinien jasno wskazywagé, ze nie opinia MR nie stuzy jedynie
do okreslenia wskaznika rozdzielenia budzetu na innowacje co zdaje
sie wynika¢ obecnego brzmienia.

2. Wniosek o wydanie opinii zawiera:

1) oznaczenie (firme) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca
wykonywania dziatalnosci gospodarczej, imie i nazwisko, telefon,
telefaks, adres poczty elektronicznej i adres korespondencyjny osoby
upowaznionej do jego reprezentowania w sprawie tego wniosku;

2) okreslenie przedmiotu postepowania administracyjnego przed
ministrem wtasciwym do spraw zdrowia, na potrzeby ktérego ma by¢
wydana opinia;

3) informacje, czy jest to pierwszy czy kolejny wniosek.

3. Do wniosku dotgcza sie informacje o:

3. Do wniosku dotgcza sie informacje o:

1) wysokosci przychodow,

2) dokonanych inwestycjach,

3) wielkosci produkciji,

4) osiggnietym zysku netto albo poniesionej stracie netto,

5) zaptaconym podatku dochodowym,

6) wielkosci importu i eksportu towaréw i ustug poza granice
Rzeczypospolitej Polskiej,

7) wysokosci naktadow na dziatalnos¢ badawczo-rozwojowg
poniesionych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

8) wysokosci kosztéw zatrudnienia oraz wysokosci odprowadzanych
skiadek na ubezpieczenia spoteczne i ubezpieczenie zdrowotne

1) w zakresie dziatalno $ci inwestycyjnej :

a) wysokosci przychodéw,

b) dokonanych inwestycjach,

c) dokonanych inwestycjach,

d) wielkosci produkcii

e) osiggnietym zysku netto albo poniesionej stracie netto,

f) zaptaconym podatku dochodowym,

g) wielkosci importu i eksportu towaréw i ustug poza granice
Rzeczypospolitej Polskiej,

h) wysokosci kosztow zatrudnienia oraz wysokosci
odprowadzanych skladek na ubezpieczenia spoteczne i
ubezpieczenie zdrowotne,

Ustawa powinna wyréznia¢ dwa rodzaje partnerstwa : gospodarcze i
innowacyjne. Nowelizacja tego jednak nie odzwierciedla i odnosi sie
prawie wylgcznie do zmiennych makro ekonomicznych. Jesli majg
istnie¢ dwie $ciezki wsparcia to dla tej innowacyjnej podstawowg role
powinny odgrywac¢ zmienne dotyczgce dziatalnosci innowacyjnej i
badawczo -rozwojowej. Punktem odniesienia w dyskusji o tych
zagadnieniach powinna by¢ przyjeta przez rzad Strategia
Odpowiedzialnego Rozwoju i jej zatozenia, majgce na celu dokonanie
przez Polske skoku rozwojowego i promowaniu konkurencyjnosci
opartej na innowacjach. Wiasciwy system oceny i zachet do inwestycji
bardzo konkretnie celowanych w innowacyjnosc jest niezbedny, jezeli
faktycznie chcemy w polskiej gospodarce zobaczy¢ wyrazng zmiane.

2) w zakresie wyseko—seci—nakiadow—na— dziatlalno$¢ badawczo-
FOZWOJOW | morotbatsie i ooy —oecsunoc e Doloian
a) badania podstawowe i przedkliniczne,
b) badania kliniczne,
c) rozwdj technologiczny,
d) pozyskanie patentow i
farmaceutycznych,
e) tworzenie i prowadzenie konsorcjow w celu realizowa
wspolnej dziatalno $ci badawczo rozwojowej,
f) przyznanie licencji na produkcj e i komercjalizacj e,
g) dziatalno $é w zakresie informatyzaciji,

zatwierdzenie nowych postaci

nia

Proponowana lista zmiennych kwalifikowanych jako dziatalnosé
badawczo-rozwojowa oparta jest na wytycznych stosowanych przez
rzad hiszpanski co prawda nie w zakresie refundacji a raczej podatkow,
ale zmienne decyzyjne sg dobrze zidentyfikowana.
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— za okres ostatnich pieciu lat podatkowych poprzedzajgcych wniosek
0 wydanie opinii.

— za okres ostatnich pieciu lat podatkowych poprzedzajgcych wniosek
0 wydanie opinii albo planowanych w okresie 5lat oddniazto  zenia
whniosku o wydanie opinii.

Jak rozumiemy podstawowym celem tgczenia kwestii refundacyjnych i
inwestycyjnych jest wdrozenie w zakresie zdrowia Strategii
Odpowiedzialnego Rozwoju. Strategia ta zaktada podjecie przez Rzad
szeregu inicjatyw zachecajgcych do inwestycji w Polsce, w tym
zwhaszcza w sferze innowaciji oraz badan i rozwoju. Uwzglednianie wiec
w opinii Ministra Rozwoju jedynie historycznych inwestycji, bez
uwzglednienia inwestycji planowanych, ktére mowg byé np.
przedmiotem listébw intencyjnych, nie bedzie dziatatlo jak zacheta
inwestycyjna

4. W przypadku, gdy wniosek, o ktérym mowa ust. 1, nie zawiera
wymaganych informacji, minister wiasciwy do spraw gospodarki
niezwiocznie informuje  wnioskodawce o koniecznosci jego
uzupetnienia, w terminie nie dtuzszym niz 14 dni. Bieg terminu, o ktorym
mowa w ust. 5, ulega zawieszeniu do dnia uzupetnienia wniosku. W
przypadku nieuzupetnienia wniosku w terminie, minister wkasciwy do
spraw gospodarki pozostawia wniosek bez rozpatrzenia.

5. Minister wkasciwy do spraw gospodarki wydaje opinie, o ktorej
mowa w ust. 1, w terminie 60 dni od dnia zlozenia wniosku.

5a. Dane przekazywane w ramach wniosku o wydanie opin i, ktorej
mowa w ust. 1 oraz sama opinia stanowi g tajemnic e
przedsi ebiorcy, w rozumieniu ustawy z dnia z dnia 16 kwietnia
1993 .

0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji i w zwi  gzku z tym nie
podlegaj @ udost epnieniu na zasadach okre $lonych w ustawie z
dnia 6 wrze $nia 2001 r. o dost epie do informaciji publicznej.

Autorzy analizowanego projektu pomineli w cato$ci kwestie ochrony
przekazywanych danych jako danych majgcych warto$¢ gospodarcza
dla poszczegoélnych wnioskodawcow.

Obecne przepisy nie regulujg wprost, iz prezentowane dane oraz sama
opinia nie mogg by¢ przekazywane w ramach dostepu do informaciji
publicznej. Brak takiej regulacji, przy niedookresleniu w ramach
przekazanych danych, ze stanowig one chroniong ustawowo tajemnice,
moze prowadzic do ujawnienia informacji majgcych wartosé
gospodarcza, ktére wymagajg ochrony.

Podejscie to jest zgodne ze stanowiskiem doktryny, ktore wskazuje, ze
przez tajemnice rozumie sie poufng informacje posiadajgcg wartosé
gospodarczg, a w szczegolnosci informacje techniczng, technologiczng
lub organizacyjng (zob. A. Michalak, Komentarz do art. 11 ustawy o
zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, [w:] M. Zdyb (red.), Ustawa o
zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, Legalis, zob. takze wyrok Sadu
Najwyzszego z dnia 7 marca 2003 r., sygn. | CKN 89/01, LEX).

6. Wnioskodawca wnosi na rachunek urzedu obstugujgcego ministra
wiasciwego do spraw gospodarki optate za ztozenie wniosku oraz za
jego uzupetnienie w wysokosci nie wyzszej niz 45 000 zi. Optaty
stanowig dochdd budzetu panstwa. Dowdd uiszczenia optaty stanowi
zalgcznik do wniosku.

7. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, skladanego przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia przepiséw ust. 3, 4 i 6 nie stosuje sie.

skre sli é

Opinia MR bez danych od zainteresowanych inwestor6w nie ma racji
bytu bowiem system wad i wskaznikbw nie zadziala bez danych
dostarczonych przed danego przedsiebiorce

8. Minister wiasciwy do spraw gospodarki, w porozumieniu z ministrem
wiasciwym do spraw zdrowia, okresli, w drodze rozporzgdzenia:

1) sposoOb przedstawienia informaciji, o ktérych mowa w ust. 3;
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2) wagi i wskazniki przypisane do poszczegoélnych informacji, o
ktérych mowa w ust. 3, majgc na uwadze zmienne, o ktérych mowa w
art. 12a ust 3, w zakresie dziatalno $ci inwestycyjnej i dziatalno  $ci
badawczo-rozwojowej.  peziem————dynamik—e—aktywno-Sei

alvly v v aalala O\

Legitymacja ustawowa do wydania rozporzgdzenia nie powinna
powtarza¢ ( a w szczegolnosci zmienia¢) elementéw, ktore MR ma
wzig¢ pod uwage wydajg swojg opinie. Obecne brzmienie art. 12a ust
3 wskazuje na inne zmienne niz legitymacja ustawowa.

2) wagi i wskazniki przypisane do poszczegoélnych informacji, o
ktérych mowa w ust. 3, majgc na uwadze poziom i dynamike aktywnosci
inwestycyjnej, importowej, produkcyjnej, eksportowej, badawczo-
rozwojowej, zaangazowania kapitatu ludzkiego i kontrybuciji
podatkowej;

3) wysokos¢ optaty za ztozenie pierwszego i kolejnego wniosku dla

danego wnioskodawcy oraz za jego uzupetnienie, w przypadku
przekazania przez wnioskodawce dodatkowych danych lub zmiany
danych w trakcie prowadzonego przez ministra wtasciwego do spraw
gospodarki postepowania w sprawie wydania opinii, uwzgledniajgc
niezbedny nakfad pracy zwigzany z wydaniem opinii.

Art. 13. 1. Minister wilasciwy do spraw zdrowia ustala urzedowg cene zbytu leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, dla ktérego zaden
odpowiednik nie jest refundowany w danym wskazaniu, przy uwzglednieniu nastepujgcych
kryteriow:

1)  stanowiska Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowa w art. 17,

2)  rekomendacji Prezesa Agencji, o ktérej mowa w art. 35 ust. 6, w szczeg6lnosci wynikow
analizy stosunku kosztéw do uzyskanych efektéw zdrowotnych,

2a) opinii ministra wtasciwego do spraw gospodarki, o ktorej mowa w
art. 12a ust. 1,

2a) opinii ministra wtasciwego do spraw gospodarki, o ktérej mowa w
art. 12a ust. 1, o ile zostata dot gczona do wniosku.

Zgodnie z zalozeniem wyrazonym w art. 24 ust. 2a opinia MR jest
neutralna w przypadku gdy nie zostata dotgczona do wniosku i powinno
by¢ to odzwierciedlone w kryteriach ustalania ceny.

3)  konkurencyjnosci cenowej

- biorgc pod uwage réwnowazenie intereséw $wiadczeniobiorcéw i przedsiebiorcéw zajmujacych
sie wytwarzaniem lub obrotem lekami, $rodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobami medycznymi, mozliwosci ptatnicze podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych oraz dziatalno$¢ naukowo-badawczg i
inwestycyjng wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstwach czionkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA).

2. W przypadku pierwszej decyzji administracyjnej wydanej po
zaistnieniu okolicznosci, o ktérych mowa w art. 11 ust. 3, odptatnosc
Funduszu wynikajgca z zawartej w decyzji urzedowej ceny zbytu oraz
instrumentu dzielenie ryzyka, o ktébrym mowa w art. 11 ust. 5, nie moze
by¢ wyzsza niz 75% okreslonych w poprzedniej decyzji administracyjnej
0 objeciu refundacjg odptatnosci Funduszu wynikajgcej z urzedowej
ceny zbytu oraz instrumentu dzielenia ryzyka, o ktdrym mowa w art. 11

ust. 5, jezeli dotyczy ekreslonew-poprzedniej-decyzji-administracyne;
o F o

2. (uchylony)
ALBO

2. W przypadku pierwszej decyzji administracyjnej wydanej na okres,
w czasie trwania ktérego wyga $nie wytgcznos$é rynkowa ,
odpfatnos¢ Funduszu wynikajgca z zawartej w decyzji urzedowej ceny
zbytu oraz instrumentu dzielenie ryzyka, o ktérym mowa w art. 11 ust.
5, nie moze by¢ wyzsza niz 75% okreslonych w poprzedniej decyzji
administracyjnej o objeciu refundacjg odpfatnosci Funduszu
wynikajgcej z urzedowej ceny zbytu oraz instrumentu dzielenia ryzyka,
o ktérym mowa w art. 11 ust. 5, jezeli dotyczy.

Postulujemy w pierwszym rzedzie uchylenie tego przepisu. Mechanizm
ten jest bowiem niezalezny od faktu objecia refundacjg zamiennika — a
skutkiem jego restrykcyjnosci moze byc¢ ,wyjscie” produktu z systemu
refundacyjnego. System refundacyjny zawiera obecnie przepisy, ktére
w sposoéb wystarczajgcy chronig interes budzetowy — w szczegdlnosci
przepisy dot. ceny odpowiednika i grupowania terapeutycznego.

W razie, gdyby nasz pierwszorzedny postulat nie moégt zostac
zrealizowany, postulujemy zmiane przepisu w sposob wskazany.

Po pierwsze, niejasna jest relacja art. 11 ust 3 i art. 13 ust 2, co
powoduje, ze w miejsce planowanego przez ustawodawce uzaleznienie
przymusowego obnizenia ceny od wygasniecia ochrony danych
rejestracyjnych, przepis zaczyna by¢ czytany jako przymusowa obnizka
cen przy kazdej kolejnej decyzji. Takie rozwigzanie jest nielogiczne, o
czym byla mowa powyzej. Zasad okreslonosci przepisow prawa i
zasady techniki prawodawcze] wymagajg, aby w miare mozliwosci
ogranicza¢ ilos¢ odestan, ktore utrudniajg lekture przepisow i
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Zrozumienie ich tresci.

Po drugie, przepis ten wymaga obnizenia urzedowej ceny zbytu — a
wiec ceny publicznej, bo moze nie by¢ akceptowalne ze wzgledu na
referencyjno$¢ miedzynarodowg ceny polskiej oraz kwestie eksportu
réwnolegtego.

Po trzecie, mechanizm opisany w tym przepisie dziata wylgcznie w
oparciu 0 wygasniecie wytgcznosci rynkowej, a wiec — kolokwialnie
rzecz ujmujgc: ,w ciemno” — niezaleznie, czy w wykazie jest
odpowiednik.

Po czwarte wreszcie, biorgc pod uwage brzmienie art. 11 ust. 3iart. 13
ust. 2 istnieje ryzyko przerw w refundacji lekow, ktorych wytgcznosé
rynkowa wygasa (a w praktyce w wiekszej skali ,zadzieje sie” to
poczynajgc od 2016 r.). Wynika to stad, ze:

- art. 13 ust. 2 stanowi, ze obnizka ma nastgpi¢ w decyzji wydane] po
wygasnieciu wytgcznosci;

- art. 11 ust. 3 stanowi, ze decyzja powinna zosta¢ wydana z okresem
obowigzywania nie przekraczajgcym terminu wygasniecia wytgcznosci.

Dodatkowo, problem pogtebia fakt, ze w praktyce w odniesieniu do
produktow, wobec ktorych wygasa wylgcznos¢ rynkowa, decyzje
refundacyjne zostaty wydane z okresem obowigzywania do ostatniego
dnia ostatniego obwieszczenia obowigzujgcego przed wygasnieciem
wytgcznosci. Tytutem przyktadu: jesli wytgcznosé wygasata 15 marca,
decyzja wydawana byta z okresem obowigzywania do konca lutego. Z
ostroznosci procesowej, przy obecnym brzmieniu przepisow,
wnioskodawcy nie powinni akceptowac obnizek w decyzjach wydanych
przed 15 marca — istnieje bowiem ryzyko prawne, ze w przysziosci
oczekiwanoby od wnioskodawcow kolejnej obnizki o 25% - bowiem to
kolejna decyzja bytaby te wydang po wygasnieciu wytgcznosci
rynkowej. Wydanie decyzji po 15 marca z kolei oznacza, ze co hajmnigj
w okresie 1 marca — 1 maja produkt nie bedzie objety refundacja.

By zapewni¢ kontynuacje statusu refundacyjnego nalezy zmienic
przepis w taki sposob, by bylo jasne, ze obnizka powinna nastgpi¢ w
decyzji obejmujgcej okresem obowigzywania okres, w ktérym wygasa
wytgcznosc¢ rynkowa.

Zapewni to z jednej strony zabezpieczenie ciggtosci refundacji, z drugiej
— zabezpieczenie sytuacji prawnej wnioskodawcow.

3. Jezeli analiza kliniczna, o ktérej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret
pierwsze, nie zawiera randomizowanych badan Kklinicznych,
dowodzacych wyzszosci leku nad technologiami medycznymi, w
rozumieniu ustawy o Swiadczeniach, dotychczas refundowanymi w
danym wskazaniu, to urzedowa cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana

3. (uchylony)

Postulujemy usuniecie art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji odnoszgcego
sie do ,wyzszosci klinicznej” danego leku.

Zgodnie z zapisem art. 13 ust. 3, jezeli analiza kliniczna dla
wnioskowanej technologii nie zawiera randomizowanych badan
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w taki sposdb, aby koszt stosowania leku wnioskowanego do objecia
refundacjg nie byt wyzszy niz koszt technologii medycznej, w
rozumieniu ustawy o swiadczeniach, dotychczas finansowanej ze
srodkédw  publicznych, 0  najkorzystniejszym  wspoéiczynniku
uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

klinicznych dowodzacych jej wyzszosci nad komparatorem, urzedowa
cena zbytu musi zosta¢ skalkulowana w oparciu o koszty finansowanej
ze sSrodkow  publicznych  technologii o  najkorzystniejszym
wspétczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztéw ich
uzyskania. Zgodnie z powyzszym w przypadku badanh o typie ,non —
inferiority” Ustawodawca wymaga od wnioskodawcy wyliczenia
urzedowej ceny zbytu nie w oparciu o technologie, do ktérej sie
poréwnuje, ale w oparciu 0 inng, czesto charakteryzujgcg sie
odmiennym punktem uchwytu, mechanizmem dziatania oraz grupag
limitowa. W obliczu braku krajowych standardéw i wytycznych
klinicznych oraz zastgpienia ich standardami refundacyjnymi
(definiujgcymi rodzaj i miejsce leku w terapii na podstawie decyzji
refundacyjnych) sytuacja ta moze skutkowa¢ niedoszacowaniem
wartosci nowych terapii oraz zaklocaé prawidiowe wnioskowanie
zawarte w analizach farmakoekonomicznych. Biorgc pod uwage
brzmienie art. 13 ust. 3 ustawy mozna stwierdzi¢, ze wystarczajgce jest
powotanie sie w analizie klinicznej na jedno randomizowane badanie
kliniczne (RCT) dowodzgce wyzszosci leku wnioskowanego nad co
najmniej jedng technologia medyczng juz refundowang w danym
wskazaniu (niekoniecznie komparatorem podstawowym tj. najczesciej
stosowanym, czy rekomendowanym przez wytyczne postepowania
klinicznego), aby stwierdzi¢, ze okolicznosci z art. 13 ust. 3 nie
zachodzg. Przy czym, do uznania, ze okolicznosci z art. 13 ust. 3 nie
zachodzg wystarczajgce jest zaledwie jedno badanie dowodzgce
wyzszosci - bez wzgledu na jego jakosé, nawet w sytuacji gdy
rownoczes$nie dostepne jest badanie wyzszej jakosci z przeciwstawnym
wynikiem. Niedoprecyzowane zapisy art. 13 ust. 3 prowadzg do wielu
paradoksalnych sytuacji, w ktérych to np. dysponujgc badaniami dla
leku wnioskowanego z komparatorami o wysokiej sile interwencji
(standard postepowania) nie wykazujgc wyzszosci nalezy stwierdzi¢, iz
przestanki okreslone w art. 13 ust 3 zachodzg. Oznacza to, ze w takiej
sytuacji bezwarunkowo koszt stosowania leku wnioskowanego
powinien zosta¢ skalkulowany w taki sposéb, aby nie byt on wyzszy niz
koszt technologii medycznej juz refundowanej, o najkorzystniejszym
wspétczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztéw ich
uzyskania. Podczas gdy w innym przypadku, dysponujgc badaniami dla
leku wnioskowanego z komparatorami o niskiej sile interwencji (bgdz
stosunkowo rzadko stosowanymi w praktyce klinicznej), wykazujgc
wyzszos¢ leku wnioskowanego nad opcjg terapeutyczng niebedaca
standardem postepowania klinicznego mozna stwierdzi¢, iz
okolicznosci okreslone art. 13 ust 3 nie zachodzg. W praktyce oznacza
to, ze w takie] sytuacji cena leku wnioskowanego nie musi zostac
skalkulowana w oparciu o art. 13 ust. 3. Nalezy przy tym mie¢ na
uwadze, ze zazwyczaj brak jest mozliwosci wiarygodnego oszacowania
wspétczynnikow ,uzyskiwanych efektéw zdrowotnych do kosztéw ich
uzyskania” dla juz refundowanych terapii (np. stare badania o stabej
jakosci), zatem wybor technologii medycznej o najbardziej korzystnym
wspéitczynniku koszt-efekt zasadniczo sprowadza sie do wyboru opcji
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najtanszej i skalkulowania do niej ceny leku wnioskowanego. Wydaje
sie, ze w sytuacji, w ktorej dowody naukowe dla komparatorow
pochodzg z badan RCT (z innymi poréwnaniami), zamiast liczy¢é
wspétczynnik kosztéw do efektéw zdrowotnych, zasadne jest podjecie
proby wykonania poréwnania posredniego z technologig wnioskowana.
Podobnie w sytuacji, gdy istniejg badania RCT dla technologii
wnioskowanej (poréwnanie inne niz z technologig refundowang),
powinno sie najpierw podejmowac prébe przeprowadzenia poréwnania
posredniego, a dopiero, gdy jest to niemozliwe, wykona¢ poréwnanie
samych wspoétczynnikbw. Poréwnanie posrednie jest bardziej
wiarygodne, niz zestawienie samych wspoiczynnikéw. Natomiast
okolicznosci okreslone w art. 13 ust 3 nie dopuszczajg udowodnienia
przewagi technologii wnioskowanej poprzez przeprowadzenie
poréwnan posrednich. Podobnie jak do wykazania przewagi nie jest
wystarczajgca analiza podgrup. Postulujemy zatem wykreslenie art. 13
ust 3.

4. Urzedowa cena zbytu dla leku, w sytuacji, o ktérej mowa w ust. 3,
ustalona zostaje w decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg
wylgcznie w ten sposob, aby koszt stosowania leku wnioskowanego do
objecia refundacjg nie byt wyzszy niz koszt technologii medycznej, w
rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, dotychczas finansowanej ze
srodkébw  publicznych, 0o  najkorzystniejszym  wspoétczynniku
uzyskiwanych efektoéw zdrowotnych do kosztéw ich uzyskania.

Patrz uwagi do zmiany art. 13 ust. 3.

5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia ustala urzedowg cene zbytu leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, dla ktérego co najmniej jeden
odpowiednik jest refundowany w danym wskazaniu, przy uwzglednieniu kryteriéw, o ktérych mowa
w ust. 1, biorgc pod uwage réwnowazenie intereséw $wiadczeniobiorcow i przedsiebiorcéw
zajmujgcych sie wytwarzaniem lub obrotem lekami, $rodkami spozywczymi specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobami medycznymi, mozliwosci ptatnicze podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych oraz dziatalnos¢ naukowo-
badawczg i inwestycyjna wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA).

6. Urzedowa cena zbytu, o ktérej mowa w ust. 5, z uwzglednieniem
liczby DDD w opakowaniu jednostkowym, nie moze by¢ wyzsza niz:

Patrz wymag zmiany definicji ,odpowiednika” — projekt wskazany wyzej.

1) 75% urzedowej ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego
w danym wskazaniu;

1) 75% urzedowej ceny zbytu jedynego odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu, z wyt gczeniem produktow
wykorzystuj gcycht e samag nazw e handlow g lub znak towarowy

Obowigzujgce obecnie przepisy hie biorg pod uwage sytuacji, w ktorej
ustalana jest urzedowa cena zbytu dla kolejnej prezentacji leku
objetego wczesniej refundacja. Problem dotyczy prezentaciji, ktora jest
niczym innym jak kolejng wersjg, uznanego wczesniej za efektywny
kosztowo, produktu w zakresie wielkosci opakowania, dawki produktu
czy drogi podania leku.

Co istotne, prezentacja ta moze doprowadzi¢ u pacjenta do
pozytywnego efektu terapeutycznego — bedzie np. lepiej odpowiadac
potrzebom terapeutycznym zwigzanym z prowadzonym leczeniem.
Skutkiem tego dochodzi do sytuacji, w ktorej zarbwno pacjent, jak i
system ochrony zdrowia mogiby odnies¢ korzysci w zwigzku z
wprowadzeniem w/w rozwigzania, natomiast aktualne brzmienie
przepisu art. 13 ust 6 uniemozliwia organowi podjecie takiego
rozstrzygniecia. Dodatkowo brak jasnych regulacji w tym zakresie
powoduje powstanie niejednolitej praktyki Ministra Zdrowia w stosunku
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do kolejnych prezentacji tego samego leku, ktére w niektérych
przypadkach byly traktowane jako pierwsze odpowiedniki.

W odpowiedzi ha w/w potrzebe proponujemy wprowadzenie wyraznego
wylgczenia z przepisOw regulujgcych maksymalng cene dla leku
bedacego pierwszym odpowiednikiem, produktu wykorzystujgcego te
samg nazwe handlowg w nazwie produkt juz refundowany (np. ,LEK
AAA tabletki” oraz ,LEK AAA kapsukki / syrop” lub ,LEK AAA FORTE".
W ten spos6b przedmiotowe ograniczenie nie bedzie miato
zastosowania do kolejnych prezentacji tego samego leku. Zamiast tego
zastosowanie powinny mie¢ przepisy ogolne referujgce do podstawy
limitu finansowania albo do ceny najtanszej prezentacji.

Alternatywnie nalezy rozwazyC przyjecie rozwigzan wytgczajgcych
zastosowanie ogolnych przepisdw ograniczajgcych maksymalng cene
kolejnego  odpowiednika do sytuacji kolejnych  prezentacji
refundowanego juz produktu. W ten sposob wnioskodawca bedzie
referowat do kosztu innej, refundowanej juz prezentacji tego samego
produktu leczniczego zamiast do ceny innego leku.

1la) 85 % urzedowej ceny zbytu tego samego leku dopuszczonego do
obrotu w procedurze innej niz import rownoleglty — w przypadku leku
dopuszczonego do obrotu w ramach procedury importu rownolegtego
w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

Proponujemy dodanie ustepu 1b:

1b) 85 % urzedowej ceny zbytu refundowanego leku biologicznego w
przypadku leku biopodobnego.

Specyfika lekéw biologicznych i biopodobnych wymaga odrebnej
regulacji poziomu cen.

2)  urzedowa cena zbytu:

a) odpowiednika wyznaczajgcego podstawe limitu albo

b) najtanszego odpowiednika o ile podstawe limitu w danej grupie limitowej wyznacza lek z
inng substancjg czynnag

- w przypadku kolejnego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.

6a. Urzedowa cena zbytu oraz mechanizmy dzielenia ryzyka o ktorych
mowa w art. 11 ust. 5, ustalonea w decyzji, o ktérej mowa w art. 11 ust.

wyrebu-medyeznege; obowigzujgcea w dniu ztozenia wniosku, o ktérym
mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, w odniesieniu do leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktéry
w dniu ztozenia tego wniosku byt zawarty w wykazie, o ktdrym mowa w
art. 37 ust. 1, w danym wskazaniu.

6a. Urzedowa cena zbytu oraz mechanizmy dzielenia ryzyka o ktorych
mowa w art. 11 ust. 5, ustalone w decyzji, o ktérej mowa w art. 11 ust.
1, nie mogg by¢ mniej korzystne niz obowigzujgce w dniu ztozenia
wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, w odniesieniu do leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego, ktéry w dniu ztozenia tego wniosku byt zawarty w
wykazie, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1, w danym wskazaniu.

6b. Przepisu ust. 6a nie stosuje do instrumentow dzie  lenia ryzyka
okre $lonych w art. 11 wust. 5, ktére dotycz g ustalenia
maksymalnego poziomu wydatkéw z bud  zetu, o ktérym mowa w
art. 3 ust. 1 oraz art. 3a ust. 1, po przekroczeniu k térego
wnioskodawca zobowi gzany jest do pokrycia catkowitych kosztéw
refundacji powy zej maksymalnego poziomu wydatkéw.

INFARMA przedstawia ponizszg propozycie na wypadek nie
uwzglednienia przez Ministra Zdrowia postulatu wykreslenia z projektu
art. 11 ust. 5a.

Zgodnie z zatozeniami nowelizacji budzet na innowacje nie bedzie
jedynym zrédiem finansowania lekow (chociazby ze wzgledu na
nieporownywalnie nizsze srodki w stosunku do wydatkow NFZ na
refundacje lekéw). Dodatkowe finansowanie z budzetu na innowacje,
ktory w 2017 r. ma wynies¢ 10 min. zt i sukcesywnie rosng¢, aby od
2020 r. wynies¢ 200 min zi, nie zrekompensuje wnioskodawcom
obowigzkowego natozenia instrumentu dzielenia ryzyka w postaci
cap’ow. Dodatkowo warto zwr6ci¢ uwage, iz proponowana zmiana art.
13 ust. 6a spowoduje, iz raz uzgodniony instrument dzielenia ryzyka nie
bedzie mégt by¢ zmieniony na mniej korzystny, a wiec
najprawdopodobniej raz okreslony w decyzji refundacyjnej cap bedzie
obowigzywat do kohca refundacji danego leku.

Proponowane przez Ministra Zdrowia regulacje powodujg powstanie
ryzyka znacznego ograniczenia w refundacji nowych, nieposiadajgcych
refundowanych odpowiednikéw produktéw. Zmiana art. 13 ust. 6a
Ustawy o refundacji zmierza bowiem do wprowadzenia szerokiego
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zakazu przyjmowania instrumentow dzielenia ryzyka okreslanych jako
,mniej korzystne”, w rozumieniu dla ptatnika publicznego, przy czym
termin ten moze by¢ rozumiany w sposob wybiorczy (w odniesieniu do
kazdego z parametrow refundacji) a nie przy uwzglednieniu wszystkich
warunkow refundaciji.

Analizowane ryzyko polega na przyjeciu, iz Komisja Ekonomiczna bgdz
sam Minister Zdrowia mogg stang¢ na stanowisku, iz nie istnieje
prawna mozliwoS¢ przyjecia instrumentu dzielenia ryzyka
zawierajgcego chocby jeden parametr ,mniej korzystny” niz w
poprzedniej decyzji np. w zakresie powiekszenia kwoty po
przekroczeniu ktorej wnioskodawca zobowigzany jest do zwrotu
okreslonych kosztow refundacji. Jako mniej korzystny instrument
dzielenia ryzyka moze w tym przypadku zosta¢ uznany instrument
zawierajgcy wyzszg kwote refundacji, ktérg bedzie pokrywac ptatnik
publiczny, niezaleznie od tego, ze inne parametry instrumentu dzielenia
ryzyka moga by¢ korzystniejsze dla pfatnika.

Co istotne, w przypadku nowych, innowacyjnych produktow
wnioskodawcy, przy braku mozliwosci zwiekszenia w/w cap’u w 3 roku
refundacji, zdecydujg sie na brak ubiegania sie o objecie refundacja.
Naturalnym jest bowiem, ze liczba pacjentow objetych leczeniem w
kolejnych latach rosnie. Obecnie kwestia ta podlega negocjacjom z
Komisjg Ekonomiczng, w trakcie ktérych mozliwe jest przyjecie innych
warunkéw refundacji. Tym samym przedmiotowe ograniczenia nie
znajduje uzasadnienia, bowiem o wydatki z budzetu pfatnika
publicznego dbajg zaréwno wspomniana Komisja Ekonomiczna, jak
rowniez Minister Zdrowia.

Jednoczesnie duze watpliwosci budzi sama tres¢ proponowanego
przepisu. W pierwszej kolejnosci nalezy wskazac¢, iz nie zostalo
doprecyzowane dla kogo przedmiotowa warunki nie mogg by¢ mniej
korzystne. W drugiej, obecna tres¢ przepisébw rodzi watpliwosci, do
kogo jest kierowany ten postulat — czy dotyczy to tylko Komisji
Ekonomicznej czy rowniez Ministra Zdrowia. Wreszcie w wielu
przypadkach watpliwa bedzie mozliwos¢ rozstrzygniecia jakie warunki
finansowania bedg w tym zakresie mniej korzystne jezeli
wnioskodawca zaproponuje na kolejny okres czasu inny rodzaj
instrumentu dzielenia ryzyka. Przyktadowo trudnosci w okresleniu czy
dany instrument dzielenia ryzyka jest korzystny moze sprawi¢ przejscie
Zz mechanizmu z ceng maksymalng do $wiadczeniodawcy oraz
darmowymi opakowaniami na instrument opierajgc sie na zwrocie
kwoty refundacji oraz ptaceniu za wigczenia pacjenta do terapii.

Proponujemy zatem wprowadzenie przepisu gwarantujgcego, ze do
instrumentow dzielenia ryzyka okreslonych w art. 11 ust. 5a nie ma
zastosowanie ograniczenie z art. 13 ust. 6a, tak aby po zakonczeniu
finansowania leku z budzetu na innowacje wnioskodawca nie byt
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Zwigzany instrumentem dzielenia ryzyka, ktéry zostat na niego
natozony jako obowigzkowy.

7. Przepis ust. 6 stosuje sie odpowiednio do $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyrobu medycznego.

8. Minister whasciwy do spraw zdrowia ustala urzedowg cene zbytu leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4, przy uwzglednieniu
Kryteriow:

1)  stanowiska Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowa w art. 17,

2) minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed ztozeniem wniosku dla
wnioskowanej wielkosci opakowania i dawki,

2) minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed ztozeniem
wniosku dla wnioskowanej wielkosci opakowania i dawki, we
wnioskowanej kategorii dost  epno $ci, z wyt gczeniem cen, 0
ktorych mowa w art. 11 ust. 5 pkt 2 oraz cen uzyskanych dla
produktu leczniczego sprowadzanego w jednym z trybow
wskazanych w art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne.

W ramach procedury refundacyjnej (zmierzajacej m.in. do ustalenia
.Standardowej” ceny zbytu), wymagane jest wskazanie m.in.
»-minimalnej ceny zbytu netto” uzyskanej dla danego produktu na
terytorium Polski w danym okresie;

Jednoczesnie Ustawa zaktada wprost mozliwos¢ stosowania w
pewnych szczegolnych przypadkach ceny obnizonej, w tym takze z
zalozenia nizszej niz ,standardowa” cena zbytu (np. w ramach
instrumentéw dzielenia ryzyka — art. 11 ust. 5 pkt 2 lub dla produktow
sprowadzanych w wyjatkowych trybach, o ktérych mowa w art. 4
Prawa farmaceutycznego);

Mozliwos¢ stosowania takiej obnizonej ceny (réwniez nizszej niz
.Standardowa” cena zbytu) zostata takze potwierdzona w odniesieniu
do sprzedazy/dystrybucji szpitalnej;

Uwzglednianie w toku kolejnej procedury refundacyjnej (rowniez takich
,Szczegolnych” przypadkow ceny obnizonej mogtoby prowadzi¢ do
paradoksalnej sytuacji, w ktorej Ustawa z jednej strony sama
zaklada/wymusza stosowanie pewnych ,szczeg6lnych”, nizszych cen,
a z drugiej strony — traktuje to jako argument do obnizenia w przysziosci
poziomu ,standardowej” ceny zbytu.

3) minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej w poszczegdlnych panstwach czionkowskich Unii
Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
w ramach finansowania ze $rodkéw publicznych tych panstw, w okresie roku przed ztozeniem
wniosku, przeliczone w ziotych polskich po $rednim kursie Narodowego Banku Polskiego z
miesigca poprzedzajgcego miesigc ztozenia wniosku; w przypadku gdy przedmiot wniosku nie jest
finansowany ze $rodkéw publicznych w danym panstwie, uwzglednia sie odpowiednio ceny
uzyskane na wolnym rynku,

4)  urzedowej ceny zbytu lekéw posiadajacych te samg nazwe miedzynarodowg albo inne
nazwy miedzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne oraz $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, przy zastosowaniu nastepujgcych kryteriéw:

a) tych samych wskazan lub przeznaczen,

b) podobnej skutecznosci

- biorgc pod uwage réwnowazenie intereséw $wiadczeniobiorcéw i przedsigbiorcow zajmujacych
sie wytwarzaniem lub obrotem lekami, Srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, mozliwosci ptatnicze podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkéw publicznych oraz dziatalno$¢ naukowo-badawczg i inwestycyjng wnioskodawcy w
zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych
panstwach czionkowskich Unii Europejskiej lub panstwach czlonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA).
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2) opinii Prezesa Urzedu, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1, jezeli dotyczy,

3) rekomendaciji Prezesa Agencji, o ktérej mowa w art. 35 ust. 6, w szczegolnosci wynikow
analizy stosunku kosztéw do uzyskanych efektéw zdrowotnych, jeZeli dotyczy,

4) konkurencyjnosci cenowej,

5) minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w
okresie roku przed dniem zioZzenia wniosku, dla jednej sztuki wnioskowanego wyrobu
medycznego,

6) minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich
Unii Europejskiej lub parnstwach cztionkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) w ramach finansowania ze $rodkéw publicznych tych paristw, w okresie roku przed
ztlozeniem wniosku, przeliczone w ziotych polskich po $rednim kursie Narodowego Banku
Polskiego z miesigca poprzedzajgcego miesigc ztozenia wniosku; w przypadku gdy przedmiot
wniosku nie jest finansowany ze $rodkéw publicznych w danym parstwie, uwzglednia sie
odpowiednio ceny uzyskane na wolnym rynku

- biorgc pod uwage réwnowazenie interesow $wiadczeniobiorcow i przedsiebiorcéw
zajmujgcych sie wytwarzaniem lub obrotem wyrobami medycznymi, moZliwosci ptatnicze
podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze $rodkéw publicznych oraz dziatalnos¢
naukowo-badawczg i inwestycyjng wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych paristwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA).

Art. 14. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, wydajgc decyzje o objeciu refundacjg leku, srodka
Spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, o ktérych mowa w
art. 6 ust. 1 pkt 1-3, dokonuje kwalifikacji do nastepujgcych odptatnosci:

1) bezptatnie - leku, wyrobu medycznego majgcego udowodniong skutecznos¢ w leczeniu
nowotworu ztosliwego, zaburzenia psychotycznego, uposledzenia umystowego lub zaburzenia
rozwojowego albo choroby zakaznej o szczegdlnym zagrozeniu epidemicznym dla populacji, albo
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowanego w ramach
programu lekowego;

2)  ryczaltowej - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego:

a) wymagajgcego, zgodnie z aktualng wiedzg medyczna, stosowania dtuzej niz 30 dni oraz
ktérego miesieczny koszt stosowania dla $wiadczeniobiorcy przy odptatnosci 30% limitu
finansowania przekraczatby 5% minimalnego wynagrodzenia za prace, ogtaszanego w
obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10
pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace, albo

b) zakwalifikowanego na podstawie art. 72 lub jego odpowiednika, albo

c) wymagajgcego, zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, stosowania nie dtuzej niz 30 dni
oraz ktérego koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy odptatnosci 50% limitu finansowania
przekraczatby 30% minimalnego wynagrodzenia za prace, ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa
Rady Ministrow wydanym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o
minimalnym wynagrodzeniu za prace;

3) 50% - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktéry wymaga, zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, stosowania nie dtuzej niz 30
dni;

4) 30% - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktory nie zostat zakwalifikowany do poziomdw odptatnosci okreslonych w pkt 1-3.

2. Kwalifikacji do odpowiedniej odptatnosci dokonuje sie przy zatozeniu stosowania jednej DDD
dobowo. W przypadku braku DDD kwalifikacji dokonuje sie w oparciu o koszt miesiecznej terapii.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, wydajgc decyzje o objeciu refundacjg wyrobu medycznego,
o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 5, dokonuje kwalifikacji do nastepujgcych odptatnosci:

1) bezptatnie — w przypadku wyrobu medycznego stosowanego:

a) w tagodzeniu przebiegu choroby nowotworowej, uposledzenia umystowego, zaburzenia
rozwojowego lub choroby rzadkiej przez ktérg rozumie sie choroby wystepujgce z czestoscig nie
wiekszg niz 5 na 10 000 os6b w populacji polskiej, choroby uktadu nerwowego, trwatego
uszkodzenia osrodkowego uktadu nerwowego,

b) u dzieci do ukoriczenia 18. roku zycia,

c) u kobiet ciezarnych,

2) 10% — w przypadku wyrobu medycznego, z wytgczeniem wyrobu do jednorazowego
uzytku, ktérego czas stosowania w przebiegu choroby jest dluzszy niz 12 miesiecy;

3) 30% — w przypadku wyrobu medycznego:

a) do jednorazowego uzytku, ktérego czas stosowania w przebiegu choroby jest diuzszy

niz 12 miesiecy,
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Art. 15. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia ustala grupy lekdw, s$rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, w ramach ktérych wyznacza
sie podstawe limitu. Grup limitowych nie tworzy sie w odniesieniu do lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4.

2. Do grupy limitowej kwalifikuje sie

lek posiadajacy te samg nazwe miedzynarodowg albo inne nazwy miedzynarodowe, ale
podobne dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania oraz $rodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, przy zastosowaniu nastepujacych
kryteriéw:

) tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktérych sa refundowane;

) podobnej skutecznosci.

3. Po zasiegnieciu opinii Rady Przejrzystosci, opierajacej sie w szczegdlnosci na poréwnaniu
wielkosci  kosztéw uzyskania podobnego efektu zdrowotnego Ilub dodatkowego efektu
zdrowotnego, dopuszcza sige tworzenie:

1) odrebnej grupy limitowej, w przypadku gdy droga podania leku lub jego posta¢
farmaceutyczna w istotny spos6b ma wplyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny;

2)  wspdlnej grupy limitowej, w przypadku gdy podobny efekt zdrowotny lub podobny dodatkowy
efekt zdrowotny uzyskiwany jest pomimo odmiennych mechanizméw dziatania lekdw;

3) odrebnej grupy limitowej dla $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, jezeli zawarto$é sktadnikéw odzywczych w istotny sposéb wplywa na efekt
zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny.

3a. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze utworzy¢ odrebng grupe
limitowg dla leku, $srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego w przypadku ustalenia w
decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego, wyrobu medycznego,
instrumentéw dzielenia ryzyka, o ktorych mowa w art. 11 ust. 5,
uwzgledniajgc wplyw na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze Srodkéw publicznych oraz uzyskanie jak
najwiekszych efektow zdrowotnych w ramach dostepnych srodkéw
publicznych.

Skre $li ¢ z nowelizacj

i RDTM i przenie $¢ do projektu DNUR.

INFARMA popiera zaproponowany w noweli RDTM przepis poniewaz
grupowanie lekéw jest instrumentem zawsze bijgcym w pacjenta i
wobec cen sztywnych grupowanie w zasadzie uniemozliwia firmie
wsparcie pacjentébw poprzez instrument dzielenia ryzyka. Tylko
mozliwos¢ tworzenia oddzielnych grup limitowych pozwoli MZ
negocjowa¢ warunki refundacji ktore sie przetozong na wiekszg
ochrone pacjentow, przy jednoczesnym dbaniu o interes Platnika.

Proponujemy przeniesienie omawianego przepisu z nowelizacji RDTM
do projektu DNUR, ze wzgledu na zaawansowanie prac nad projektem.

Do odr ebnej grupy limitowej kwalifikuje si

e produkty, o ktérych

mowa w art. 72, spetniaj gce warunki, o ktérych mowa w ust. 2 z

zastrze zeniem ust. 3.

Zasadne jest wydzielenie do osobnych grup produktéw, ktérych mowa
w art. 72 ustawy — tak, by mozliwa byta konkurencja w ramach grup, w
ktorych znajduje sie produkt zakwalifikowany do odptatnosci
ryczattowej na bazie przepisow przejsciowych lub jego odpowiednik.
Brak takiego przepisu moze prowadzi¢ do sytuacji, w ktorej produkt
korzystajgcy z ww. statusu ,zablokuje” konkurencje w grupie — bo
uwzglednienie produktu z art. 72 w ocenie ‘kosztownosci’ kolejnego
produktu powoduje, ze ten kolejny produkt bedzie musial zostaé
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zakwalifikowany do odptatnosci 30%.

4. Podstawe limitu w danej grupie limitowej lekéw stanowi najwyzsza
sposréd najnizszych cen hurtowych za DDD leku, ktory dopetnia 15%
obrotu ilosciowego, liczonego wedlug DDD, zrealizowanego w tej
grupie limitowej w miesigcu poprzedzajagcym o 3 miesigce ogtoszenie
obwieszczenia, o ktbrym mowa w art. 37.

4. Podstawe limitu w danej grupie limitowej lekéw, ustalon g na dzie n
wydania obwieszczenia, o ktérym mowa w art. 37 , stanowi
najwyzsza sposrod najnizszych cen hurtowych za DDD, obowi gzujgca
w dniu opublikowania poprzedniego obwieszczenia , leku, ktory
dopetnia 15 % obrotu ilosciowego, liczonego wediug DDD,
Zrealizowanego w tej grupie limitowej w miesigcu poprzedzajgcym o 3
miesigce ogtoszenie obwieszczenia, o ktéorym mowa w art. 37

Obecne przepisy przewidujg, ze podstawa limitu w grupie limitowej
ustalana jest na podstawie najwyzszej sposrod najnizszych cen za DDD
(obowigzujgcej w decyzji o refundacji na dzieri wydania wykazu lekow
refundowanych) leku, ktéry dopetnia 15% obrotu ilosciowego, liczonego
wediug DDD, zrealizowanego w tej grupie limitowej w miesigcu
poprzedzajgcym o 3 miesigce ogtoszenie obwieszczenia.

W efekcie ceny lekéw pochodzg =z decyzji refundacyjnych
obowigzujgcych, na dzieh wydania wykazu lekéw refundowanych
natomiast udziat obrotu DDD lekow jest ustalany na podstawie obrotu
DDD osiggnietego w przesztosci.

Takie brzmienie i interpretacja przepisow prowadzi do sytuacji, w ktérej
mamy do czynienia z bardzo duzg zmiennoscig odptatnosci pacjentow.
W momencie opublikowania wykazéw Wnioskodawcy nie znajg cen
urzedowych konkurentéw, a tym samym do momentu opublikowania
wykazu lekéw refundowanych nie jest wiadome, czy odptatno$¢ za
produkt wzrosnie / nie zmieni sie / spadnie.

Takie brzmienie przepisu powoduje réwniez, ze Wnioskodawcy
negocjujgcy z przedstawicielami Ministra Zdrowia w terminach
wczesniejszych sg w gorszej pozycji. W przypadku negocjacji w
terminach pozniejszych przedstawiciele Ministra Zdrowia posiadajg o
wiele wiecej informacji na temat aktualnego stanu grupy limitowej
(znajac ceny lekéw wynegocjowane do tej pory). To skutkuje
nierdwnoscig stron w dostepie do informacji w trakcie negocjacji a takze
powoduje, ze Whnioskodawcy nie sg w stanie odpowiednio szybko
zareagowac w sytuacji, gdy odptatnosc za ich lek jest wysoka (moga to
zrobi¢ wylgcznie w drodze wniosku o obnizenie ceny urzedowej
rozpatrywanego w terminie 30 dni).

Dzieki wprowadzeniu zaproponowanej zmiany, mniejsze bedg wahania
odptatnosci pacjentow za leki pomiedzy opublikowaniem kolejnych
wykazoéw przy zachowaniu niezmienionego procesu negocjacji cen
pomiedzy ministrem wlasciwym do spraw zdrowia oraz
Whnioskodawcami, a takze zostanie wprowadzony bardziej przejrzysty
sposo6b ustalania podstawy limitu

5. Podstawe limitu w przypadku:

1)  $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego - stanowi najnizszy koszt 30
dniowego stosowania wedtug cen hurtowych;

2)  wyrobu medycznego

- stanowi najwyzsza spos$rod najnizszych cen hurtowych za jednostke tego wyrobu
medycznego, ktéry dopetnia 15% obrotu ilociowego zrealizowanego w tej grupie limitowej w
miesigcu poprzedzajgcym o 3 miesigce ogtoszenie obwieszczenia, o ktbrym mowa w art. 37.
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6. Jezeli cena detaliczna jest nizsza niz limit finansowania, limit finansowania ulega obnizeniu do
wysokosci ceny detalicznej tego leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego.

7.W przypadku wydania decyzji o objeciu refundacjg pierwszego
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu podstawg limitu w
grupie limitowej jest cena hurtowa za DDD tego odpowiednika. W
przypadku objecia refundacjg kolejnych odpowiednikow podstawa
limitu nie moze by¢ wyzsza niz cena hurtowa za DDD pierwszego
odpowiednika.

.7 W przypadku wydania decyzji o objeciu refundacjg pierwszego
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu podstawg limitu w
grupie limitowej jest cena hurtowa za DDD tego odpowiednika, jezeli
produkt ten zrealizowat, w miesi  gcu poprzedzaj gcym o 3 miesi gce
najmniej

ogtoszenie obwieszczenia, o ktébrym mowa w art. 37, co

Obecne przepisy regulujg trzy mechanizmy ustalania podstawy limitu
finansowania w grupach limitowych — zasade ogo6lng przewidujgcg
oparcie sie na kumulatywnie liczonym obrocie w danej grupie limitowej
oraz dwodch regut szczegélnych dotyczgcych ceny pierwszego
odpowiednika. Wsrdéd nich za najwazniejszg z perspektywy dostepu
pacjenta do terapii nalezy wskaza¢ przepis art. 15 ust. 7 zd. 1 Ustawy
o refundacji ustalajgcy wysokos$¢ limitu finansowania na DDD leku
bedacego pierwszym odpowiednikiem. Dodatkowo przepisy
proponowane w ostatniej nowelizacji Ustawy o refundacji wskazuja, iz
w przypadku Kilku ,pierwszy odpowiednikdw” do ustalenia limitu
finansowania wykorzystuje sie najnizszg cene za 1 DDD danego
odpowiednika.

W grupach, w ktérych refundacjg objety zostat pierwszy odpowiednik
dotychczas refundowanego produktu, podstawa limitu ulega
automatycznemu obnizeniu. Nowo refundowany produkt wyznacza te
podstawe niezaleznie od jego obrotu, wptywajgc tym samym na
wysokos¢ finansowania wszystkich produktéw refundowanych w tej
grupie limitowej. Refundacja kolejnych odpowiednikbw moze
spowodowacé oczywiscie spadek podstawy limitu, o ile ktory$ z nich
bedzie dopetniat 15% obrotu ilosciowego zrealizowanego w danegj
grupie limitowej w miesigcu poprzedzajgcym o 3 miesigce ogtoszenie
obwieszczenia oraz bedzie posiadat nizszg cene za 1 DDD.

Wskazane normy podlegajg zatem ciggtemu wspotstosowaniu. Jednak,
podczas gdy dziatanie tej pierwszej jest opoOznione w czasie
(uwzgledniajgc dane dotyczgce obrotu sprzed 3 miesiecy), reguta
dotyczgca ustalenia podstawy limitu w razie objecia refundacjg
pierwszego odpowiednika wywoluje natychmiastowy skutek juz na
pierwszym obwieszczeniu, na ktérym zostanie umieszczony pierwszy
odpowiednik dotychczas refundowanego produktu.

45




Zatgcznik nr 1 do pisma znak ZPIFF/431/BCD/2016

USTAWA Z DNIA 12 MAJA 2011 R. O REFUNDACJI LEKOW, SRODKOW SPOZYWCZYCH SPECJALNEGO PRZEZNACZENIA ZYWIENIOWEGO ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH

WERSJA OBOWIAZUJACA | PROJEKTOWANE ZMIANY PROPONOWANA ZMIANA

UZASADNIENIE

W praktyce powoduje to nagty wzrost doptaty do leku, ktory nie miat
wczesniej refundowanych odpowiednikdw. Objecie refundacjg
pierwszego odpowiednika powoduje zatem, ze doptata do wszystkich
dotychczas refundowanych lekow w danej grupie limitowej wzrosnie o
roznice miedzy przeliczonymi wedlug DDD cenami jedynego
odpowiednika oraz leku, ktory uzyskat status pierwszego odpowiednika
— €0 najmniej 25%.

Funkcjonowanie tego mechanizmu nalezy oceni¢ negatywnie, w
zwigzku z faktem, iz nie przewiduje on Zzadnego okresu
dostosowawczego, w trakcie ktérego mozliwa bylaby obnizka
urzedowej ceny zbytu jedynego dotychczas refundowanego produktu.
Spelnienie tego postulatu jest o tyle istotne, ze pozwolitoby na
unikniecie nagtego, istotnego wzrostu dopfaty do leku stosowanego
przez catg populacje pacjentéw. Taki stan rzeczy jest szczegOlnie
niekorzystny, stawia bowiem swiadczeniobiorcéw przed alternatywa:

e zmiany dotychczas stosowanego leku na jego pierwszy
odpowiednik, o ile ten produkt jest dostepny albo

e ponoszenia znacznych kosztow dalszej terapii dotychczas
stosowanym lekiem.

Problem ten ulega czesto pogiebieniu w zwigzku z ograniczong
dostepnoscig nowo refundowanego produktu. Reguta dotyczaca
pierwszego odpowiednika nie uwzglednia w ogdle udziatu danego leku
w rynku. W praktyce prowadzi to do sytuacji, w ktorej formalnie
przewidziana w art. 44 ust. 2 Ustawy o refundacji zamiana leku na nowo
refundowany nie jest w praktyce mozliwa.

Przyktadem negatywnych skutkéw dziatania w/w mechanizmu jest
przypadek pierwszego odpowiednika dla lekéw z substancjg czynng
goserelina?. Jego wejscie na wykaz, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1
Ustawy o refundacji, doprowadzito do znacznego wzrostu doptat do
wszystkich lekow w grupie limitowej 129.0, Leki przeciwnowotworowe
i immunomodulujgce - analogi hormonu uwalniajgcego

2 http://www.bip.mz.gov.pl/petycje/petycja-nie-dla-drozszych-lekow-leczacych-raka/
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gonadotropine 3 . Jednoczesnie nadal produkt ten jest w wielu
przypadkach niedostepny.

W celu unikniecia przedstawionego stanu rzeczy konieczne jest
wprowadzenie mechanizmu zapewniajgcego dostep do leku
ustalajgcego podstawe limitu finansowania wszystkim pacjentom,
ktorzy zdecydowali sie kupi¢ ten produkt.

7a. W przypadku gdy w danej grupie limitowej wiecej niz jeden lek,
Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob
medyczny jest pierwszym odpowiednikiem, do obliczen, o ktérych
mowa w ust. 7, wykorzystuje sie produkt o najnizszej cenie hurtowej za
jedng DDD.

7a. W przypadku, gdy-w-danej-grupielimitowejwi—ecejni-zjedentek-

0
7 De aHE a\VV/aYala

objecia refundacj @ kolejnych odpowiednikbw po zaistnieniu
okoliczno $ci, o ktérych mowa w ust. 7, wykerzystuje-si—e-produki-o-
najri-Zszej-cenie-hurtowejzajedn—g-BBDb podstawa limitu nie mo  ze

by é wy zsza ni z cena hurtowa za DDD pierwszego odpowiednika

7b. W grupie limitowej, ktéra obejmuje leki zawieraj gce rézne
substancje czynne, ust. 7 nie znajduje zastosowania w
przypadku wydania decyzji dla pierwszego odpowiednika leku
zawieraj gcego substancj e czynna inn g niz ta, ktéra wyst epuje w
leku, ktérego cena stanowi podstaw e limitu w tej grupie, ustalon g
na podstawie ust. 7.

8. Jezeli informacje o obrocie ilosciowym, o ktorym mowa w ust. 4 i 5, nie sg dostepne,
wykorzystuje sie informacje najbardziej aktualne.

9. Wysokos¢ limitu finansowania za opakowanie jednostkowe jest réwna iloczynowi kosztu DDD
podstawy limitu i liczby DDD w opakowaniu jednostkowym, z uwzglednieniem urzedowej marzy
detalicznej. W przypadku gdy DDD nie jest okreslone do wyliczenia limitu finansowania przyjmuje
sie koszt terapii dziennej i ilo$¢ terapii dziennej w danym opakowaniu.

10. W przypadku $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
wysoko$¢ limitu finansowania jest réwna iloczynowi kosztu jednostki podstawy limitu
i ilosci jednostek w danym opakowaniu.

11. Podstawe limitu w danej grupie limitowej lekow, o ktérych mowa w
art. 6 ust. 1 pkt 2 i 3 stanowi najwyzsza spos$rod najnizszych cen
hurtowych za DDD leku, kt6ry wedtug deklaracji ztozonej we wniosku o
objecie refundacjg dopetnia 110% obrotu ilosciowego, liczonego
wedlug DDD, zrealizowanego w tej grupie limitowej w roku
poprzedzajgcym rok ustalenia podstawy albo 100% szacowanego
zapotrzebowania w przypadku leku, dla ktérego zostanie utworzona
nowa grupa limitowa.

11. (uchylony)

Whprowadzenie grup limitowych w przypadku produktéw, o ktérych
mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 i 3 (tzn. stosowanych w ramach programow
lekowych i chemioterapii) moze doprowadzi¢ do sytuacji, w ktorej
niektére produkty refundowane stang sie niedostepne dla pacjenta (w
odroznieniu od produktow sprzedawanych w aptekach pacjent nie
bedzie mogt doptaci¢ roznicy w cenach pomiedzy produktami aby
produkt otrzymac¢ - jednoczesnie szpital nie bedzie mogt kupié
produktu, dla ktérego cena detaliczna przewyzsza podstawe limitu
powiekszong o marze detaliczng). Prowadzi to do sprzecznosci
przepiséw ustawy refundacyjnej z przepisami ustawy o swiadczeniach,
zgodnie z ktérg (art. 15 i 35) kazdy produkt refundowany jest
Swiadczeniem gwarantowanym i nie jest tak, zeby swiadczeniem

3 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2016 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1

lipca 2016 r. (Dz. Urz. Min. Zdr. z 2016 r. poz. 68).
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gwarantowanym byt wylgcznie lek mieszczacy sie w limicie. Jezeli wiec
pacjent nie moze w szpitalu doptaci¢ do ceny leku przewyzszajgcego
limit, szpital musi mie¢ mozliwos¢ zakupu leku refundowanego po jego
cenie hurtowej.

Dodatkowo, obecna praktyka tworzenia grup limitowych bazuje na
niejasnych kryteriach, odbiegajgcych od kryteribw rzeczywistej
medycznej zamiennosci. Grupy limitowe sg tworzone szerzej niz na
poziomie substancji czynnej, co w lecznictwie szpitalnym odcina
niektérych pacjentow od potrzebnych im terapii.

W kontekscie obowigzywania cen maksymalnych na powyzsze
produkty oraz bardzo duzych ograniczeh w zamienialnosci produktow,
tworzenie grup limitowych wydaje sie stanowi¢ zagrozenia dla pacjenta
nie przynoszac oszczednosci szpitalom.

12. Wysokos¢ limitu finansowania lekéw, o ktorych mowa w art. 6 ust.
1 pkt 2 i 3, $wiadczeniodawcom jest réwna iloczynowi kosztu DDD
podstawy limitu i liczby DDD podanych swiadczeniobiorcom w ramach
realizacji umowy o udzielanie swiadczen opieki zdrowotne;j.

12. (uchylony)

Patrz uzasadnienie do zmiany art. 15 ust. 11.

13. Przepisy ust. 11 i 12 stosuje sie odpowiednio w przypadku:

1) lekdw, dla ktérych DDD nie zostato okreslone,

2) srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
- 0 ktérych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 i 3.

13. (uchylony)

Patrz uzasadnienie do zmiany art. 15 ust. 11.

14. W przypadku, gdy DDD jest najczesciej
dobowo leku (PDD)
minister wkasciwy do spraw zdrowia moze
wyznaczyc¢ na podstawie PDD.

Proponowane przepisy umozliwiajg Ministrowi Zdrowia dowolne
decydowanie o wartosci uzytej do podstawy limitu finansowania, nie
wskazujgc przy tym konkretnych przestanek podejmowane] decyzji.
Minister, w przypadku gdy DDD jest inne niz PDD bgdz DDD jest
nieokreslone, moze w sposéb dowolny wybraé metode ustalenia
podstawy limitu finansowania dla danego leku (grup limitowej).

Nalezy przy tym podkresli¢, iz DDD stanowi pewng standaryzowang
zmienng ustalang przez WHO i umozliwia poréwnanie cen lekow mimo
rézni¢ w postaci, dawce czy opakowaniu. Skutkiem tego zastosowanie
innej podstawy limitu powinno by¢ ograniczone do okreslonych
ustawowo sytuacji na zasadzie wyjgtku, a nie stanowi¢ przedmiot
dyskrecjonalnej decyzji Ministra Zdrowia.

Pozostawienie przepisow w projektowanym brzmieniu umozliwi
organowi dowolne ksztattowanie limitu finansowania oraz doptat
Swiadczeniobiorcow. Spowoduje to brak przewidywalnosci w zakresie
finansowania produktéw leczniczych, ktéry uderzy zaréwno w
producentow, jak i pacjentow. Zatem niewskazanie przestanek
pozwalajagcych na zastosowanie PDD przy wyliczeniu limitu
finansowania godzi w bezpieczenstwo prawne wskazanych podmiotow.

INFARMA zaproponuje zmiane art. 15 ust. 14 po przeprowadzeniu
feasibility study.
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15. Minister wtasciwy do spraw zdrowia ustala grupy limitowe dla
szczepionek dostepnych w aptece na recepte, w ramach ktérych
podstawe limitu wyznacza szczepionka najtansza w grupie.

Proponujemy usuniecie zapiséw dotyczacych mozliwosci tworzenia
grup limitowych ze wzgledu na wysokg kompleksowos¢ kryteriow
niezbednych do ich wyznaczania. Kryterium najtanszej szczepionki w
grupie nie bierze pod uwage m.in. uwage kosztu (tylko cene) i r6znicy
w réznych schematach dla r6znych grup wiekowych. Tak samo nie jest
napisane wg. czego nalezy ocenia¢ co jest wymagane do uzyskania
uodpornienia. Dodatkowo nalezy wskazac¢ wysoce dyskusyjng kwestie
porownywalnosci szczepionek (nawet o podobnych wskazaniach) ze
wzgledu na (chocby niewielkie) réznice w schemacie dawkowania w
poszczegoblnych grupach, wynikach badan skutecznosci itp.

16. Do grupy limitowej kwalifikuje sie szczepionki posiadajgce ten sam
skiad jakosciowy i ilosciowy, albo inny skiad jakosciowy i ilosciowy, ale
podobne dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania, przy
zastosowaniu nastepujgcych kryteriow:

16. Do grupy limitowej kwalifikuje sie szczepionki posiadajgce ten sam
skiad jakosciowy i ilosciowy, albo inny sktad jakosciowy i ilosciowy, ale
podobne dziatanie terapeutyezne- profilaktyczne i zblizony
mechanizm dziatania, przy zastosowaniu nastepujgcych kryteriow:

Szczepionka stuzy do profilaktyki, a nie leczenia, co zresztg
odzwierciedla definicja w art. 2 pkt 20a (ust 16)

1) tych samych wskazan Ilub przeznaczen,
refundowane;

w ktorych sg

2) podobnej skutecznosci.

2) podobnej skutecznosci, w zakresie tych samych wskaza A.

15. Wysokos¢ limitu finansowania w przypadku wyrobu medycznego, o ktérym mowa w art. 6 ust.
1:

1) pkt 1 — jest rowna iloczynowi kosztu jednostki podstawy limitu finansowania i ilosci
jednostek w danym opakowaniu,

2) pkt 5 — jest réwna iloczynowi podstawy limitu finansowania i liczby sztuk wyrobu
medycznego przystugujgcej $wiadczeniobiorcy w okresie uzytkowania;

3) pkt 6 — jest rowna podstawie limitu finansowania ustalonego w danej grupie limitowe;.

Art. 16. W przypadku, gdy w wyniku wydania decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, zachodzi
konieczno$¢ utworzenia nowej grupy limitowej obejmujacej réwniez leki, $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne zakwalifikowane uprzednio do innej
grupy limitowej, minister wkasciwy do spraw zdrowia wydaje z urzedu decyzje administracyjne,
zmieniajgce okreslenie grupy limitowej, o ktérej mowa w art. 11 ust. 2 pkt 8.

Art. 16a. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia tworzy opisy
programow lekowych.

Art. 16a.

2. Opis programu lekowego moze przewidywa¢ powotanie przez
Prezesa Funduszu zespotu koordynacyjnego dla danego programu
lekowego.

2. Opis programu lekowego ustanowionego dla leku stosowanego
we wskazaniach rzadkich i ultrarzadkich ~ moze przewidywac¢
powotanie przez Ministra Zdrowia zespotu koordynacyjnego dla
danego programu lekowego.

3. Zadaniem zespotu koordynacyjnego jest:

3. W sytuacji, o ktérej mowa w ust. 2, opis program  u lekowego
wskazuje:
a) sposbb powotania zespotu koordynacyjnego;

b) liczb e cztonkow zespotu koordynacyjnego.

1) kwalifikacja swiadczeniobiorcow do programu lekowego;

4. Do dnia powotania zespotu koordynacyjnego

swiadczeniobiorcy s g kwalifikowani do programu lekowego,

wyt gczani z programu lekowego oraz skuteczno  $¢ ich terapii jest
oceniana na zasadach ogdlnych - zgodnie z warunkami

INFARMA postuluje ograniczenie i doprecyzowanie tego zatozenia.

 Po pierwsze, zespoly koordynacyjne powinny byé powotywane
tylko dla lekéw stosowanych we wskazaniach w leczeniu chordb
rzadkich i ultrarzadkich. W lekach stosowanych powszechnie
lekarze specjalisci majg wystarczajgcg wiedze, aby decydowac o
zasadnosci kwalifikacji pacjentéw lub ich wylgczenia z leczenia.
Medyczne warunki stosowania danego leku w ramach programu
powinny by¢ merytoryczng podstawg do kwalifikacji pacjentéw co
do zasady przez lekarza prowadzgcego. .

e« Po drugie, decyzja czy zesp6t w danym programie bedzie
funkcjonowat powinna wynika¢ z brzmienia programu lekowego, a
nie pézniejszej decyzji Prezesa NFZ.

e Po trzecie nawet dla takich lekéw zesp6t powinien peié role
zinstytucjonalizowanego konsylium lekarskiego. Jezeli jednak w
jego skiadzie bedg takze przedstawiciele Platnika i nie bedzie to
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okre slonymi w programie lekowym.

2) ocena skutecznosci terapii w trakcie trwania programu lekowego;

5. Zadaniem zespotu koordynacyjnego jest:
1) kwalifikacja swiadczeniobiorcow do programu lekowego;
2) ocena skutecznosci terapii w trakcie trwania programu
lekowego;
3) rozstrzyganie o wytgczeniu swiadczeniobiorcoOw z programu
lekowego na podstawie odpowiednio kryteriow wigczenia do
danego programu, zasad jego monitorowania oraz kryteriéw
wytgczenia z programu lekowego.

3) rozstrzyganie o wylgczeniu sSwiadczeniobiorcow z programu
lekowego na podstawie odpowiednio kryteriow wigczenia do danego
programu, zasad jego monitorowania oraz kryteriow wylgczenia z
programu lekowego.

6. Rozstrzygni ecia, o ktbrych mowa w ust. 3pkt 1ipkt3,s g
wydawane w formie decyzji administracyjnych i dor eczane
Swiadczeniobiorcy.

4. Prezes Funduszu ustala

koordynacyjnego.

regulamin organizacyjny zespotu

7. Od decyzji, o ktorych mowa w ust. 4, przystuguje
swiadczeniobiorcom odwotanie do ministra wla  $ciwego do spraw
zdrowia. Rozpatruj gc odwotanie, minister wta $ciwy do spraw
zdrowia zasi ega opinii konsultanta krajowego z dziedziny
medycyny odpowiedniej dla danego programu lekowego.

8. W skiad Zespotu Koordynacyjnego wchodzi:

a) od 5 do 15 ekspertdw z dziedziny medycyny wita
danego programu lekowego,

b) od 1 do 2 przedstawicieli Prezesa Funduszu,

c) od 1 do 2 przedstawicieli ministra wka  $ciwego do spraw
zdrowia,

d) do 2 przedstawicieli stowarzysze A pacjentéw, do ktérych
zadan statutowych nale zg zadania dotycz gce dziedziny
medycyny wita $ciwej dla danego programu lekowego

- ktorzy nie byli skazani prawomocnym wyrokiem za umy
popetnione przest epstwo lub przest epstwo skarbowe.

sciwych dla

Slnie

9. Cztonkowie Zespotu Koordynacyjnego ze swojego ski adu
powotluj g przewodnicz gcego i jego zast epc e oraz sekretarza.

10. Zespét Koordynacyjny obraduje na posiedzeniach.
Posiedzenia s g zwotywane cyklicznie, zgodnie z przygotowanym

na dany rok kalendarzowy harmonogramem oraz niezwtoc zZnie w
sytuacji, gdy wptynie co najmniej jeden wniosek, o ktérym mowa
w ust. 3 pkt 1.

11. W uzasadnionych przypadkach jest mo Zzliwe podj ecie decyzji
przez Zesp6t Koordynacyjny w trybie obiegowym @z
wykorzystaniem  dedykowanych  aplikacji  elektronicznych
udost epnianych przez Prezesa Funduszu.

12. W posiedzeniach Zespotu Koordynacyjnego mo  ze
uczestniczy ¢ Swiadczeniobiorca i jego lekarz prowadz gcy w
zakresie, w jakim posiedzenie dotyczy  $wiadczeniobiorcy.

13. W posiedzeniach Zespotu Koordynacyjnego mog @

uczestniczy ¢ z glosem doradczym eksperci oraz przedstawiciele

stowarzysze A pacjentbw zaproszeni przez przewodnicz gcego
Zespolu Koordynacyjnego. Osoby te mog g uczestniczy é w
posiedzeniach, ktérych przedmiotem jest analiza wniosk ow o

ciato stricte medyczne, to jego rozstrzygniecia powinny mie¢ forme
decyzji administracyjnej zaskarzalnej do Ministra Zdrowia, ktéry po
zasiegnieciu opinii konsultanta krajowego powinien rozstrzygac
indywidualnie z prawem pacjenta do sgdowej kontroli takich
rozstrzygniec.

Po czwarte, przepis musi przewidywa¢ wymogi dotyczgce
ewentualnych czionkéw takich zespotow, w tym wymagania
merytoryczne oraz regulacje konfliktu interesow.

Po pi ate, przepisy powinny przewidywac udziat pacjenta w procesie
podejmowania decyzji o jego prawie do leczenia oraz udziat jego
lekarza prowadzgcego.

Po szoste, proponujemy ustalenie, ze do dnia powotania zespotu
kwalifikacja swiadczeniobiorcéw odbywa sie na zasadach ogdélnych
(ti. przez lekarzy w osrodkach — swiadczeniodawcach). Nalezy
zapobiega¢ sytuacjom, ktore mialy miejsce w przesziosci, kiedy
niemoznos¢ powotania zespotu powodowata, ze program lekowy
nie dziatat.

Po sibdme, proponujemy wskazanie w ustawie: (i) jakie zasady dot.
dziatania zespotu majg sie znalez¢ w opisie programu, (ii) jaki jest
skiad zespotu (tu rozwigzaniem moze by¢ przepis zaproponowany
w projekcie ustawy z dnia 18 wrzesnia 2013 r. 0 zmianie ustawy o
refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz
niektorych innych ustaw) (iii) jakie sg podstawowe zasady dziatania
zespotu.

Po 6sme, w celu zabezpieczenia praw pacjentdw proponujemy
wskazanie, ze (i) decyzje o kwalifikacji oraz (ii) decyzje o wylgczeniu
Swiadczeniobiorcow z programéw majg forme decyzji
administracyjnych.

Po dziewi ate, w celu zabezpieczenia praw pacjentow proponujemy
wskazanie wprost, ze posiedzenia majg by¢ zwotywane cyklicznie
niezwlocznie w sytuacji, gdy wptynie co najmniej jeden wniosek o
kwalifikacje do programu — by zapobiec sytuacjom, w ktérym
rozpatrzenie takich wnioskéw opo6znia sie.
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zakwalifikowanie $wiadczeniobiorcy do leczenia pod warunkiem
uzyskania uprzedniej pisemnej zgody  $wiadczeniobiorcy.

14. Zesp6ét Koordynacyjny podejmuje decyzje w sposoéb
niezale zny, w oparciu 0 dokumentacj e medyczn g
Swiadczeniobiorcy oraz po  uzyskaniu  opinii lekarza

prowadz gcego. Zesp6t Koordynacyjny mo ze przeprowadzi ¢ lub
Zleci é przeprowadzenie badania swiadczeniobiorcy, je S$li jest to
potrzebne w ramach wykonania zada A, o ktérych mowa w ust. 5.

15. Minister wita sciwy do spraw zdrowia  ustala regulamin
organizacyjny zespotu koordynacyjnego.

Rozdziat 4
Komisja Ekonomiczna

Art. 17. 1. Przy ministrze wtasciwym do spraw zdrowia tworzy sie Komisje Ekonomiczng, zwang
dalej "Komisjg".

2. W sktad Komisji wchodzi:

1) przedstawicieli ministra wlasciwego do
spraw zdrowia,;

2) przedstawicieli Prezesa Funduszu.

3. Czlonkiem Komisji moze zosta¢ osoba:

1)  ktéra:

a) korzysta z petni praw publicznych,

b) nie byta skazana prawomocnym wyrokiem za umysine przestgpstwo lub umysine
przestepstwo skarbowe,

c) posiada wiedze i doswiadczenie, ktére dajg rekojmie skutecznego prowadzenia
negocjacji;

d) posiada wiedze w zakresie medycyny opartej na faktach, oceny
technologii medycznych, budowy instrumentéw dzielenia ryzyka oraz
sposobu ksztattowania cen dla lekdéw, s$rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

INFARMA popiera wprowadzenie obowigzku posiadania przez
cztonkéw Komisji Ekonomicznej wiedzy w zakresie medycyny opartej
na faktach, oceny technologii medycznych, budowy instrumentéw
dzielenia ryzyka oraz sposobu ksztattowania cen dla lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych. Warto jednak wskaza¢ w omawianym przepisie w jakis
sposOb wiedza ta ma by¢ certyfikowana badz weryfikowana przez
Ministra Zdrowia.

2)  wobec ktérej nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 20 ust. 1i art. 21.

4. Cztonkéw Komisji powotuje i odwotuje minister wkasciwy do spraw zdrowia.

Art. 18. 1. Do zadah Komisji nalezy prowadzenie negocjacji z
wnioskodawcg w zakresie:

Art. 18. 1. Do zadan Komisji nalezy prowadzenie negocjacji z
wnioskodawcg w zakresie ustalania i zmiany :

Proponujmy wyraznie wskazac, ze Komisja Ekonomiczna zajmuje sie
nie tylko pierwotnym ustalaniem warunkéw refundacji ale takze
wszystkich ich nastepczych zmian.

1) ustalenia urzedowej ceny zbytu;

1) wustalenia- urzedowej ceny zbytu;

L—seziorpredslninesel

3) wskazan, w ktérych lek, s$rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny ma by¢ refundowany;

4) instrumentdw dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art. 11 ust. 5;

5) okres obowigzywania decyzji, o ktérym mowa w art. 11 ust. 3a albo
8

5) Skre sli¢ z nowelizacji RDTM

Wykreslenie w zwigzku z postulatem wykreslenia art. 11 ust. 3a albo 8.

2. Do zadan Komisji nalezy rowniez:

1)  monitorowanie realizacji catkowitego budzetu na refundacje;

2)  prowadzenie dziatan majgcych na celu racjonalizacje wydatkéw zwigzanych z refundacjg
oraz przedstawianie ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia propozycji w tym zakresie;
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3)  monitorowanie realizacji zobowigzania, o ktérym mowa w art. 25 pkt 4;

4)  realizacja innych zadan zleconych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

3. Komisja na podstawie dokumentu stanowigcego wynik negocjacji,
podpisanego przez strony negocjacji, przyjmuje stanowisko w drodze
uchwaly i przedstawia je niezwtocznie ministrowi wlkasciwemu do spraw
zdrowia.

3. Komisja na podstawie dokumentu stanowigcego wynik negocjacji,
podpisanego przez strony negocjacji, przyjmuje stanowisko w drodze
uchwaly i przedstawia je niezwtocznie ministrowi wtasciwemu do spraw
zdrowia wraz z uzasadnieniem odnosz gcym si e do kryteribw, o
ktérych mowa w art. 19 ust. 2.

Uchwaly Komisji Ekonomicznej powinny by¢ uzasadniane, bowiem
zapadajg bez udziatu strony. Strona bierze udziat jedynie w spotkaniach
Z zespolem negocjacyjnym, ktérego ustalenia Komisja czesto zmienia.
Strona, aby méc sie odnies¢ do uchwaly musi znac¢ jej uzasadnienie,
podobnie jak zna uzasadnienie Rekomendacji AOTMIT. Obecnie
uchwaly zawierajg jedynie krétki passus ,cena nieodpowiednia”, a
strona nie wie nawet, ktére z jej propozycji zostaly ostatecznie
przedyskutowane przez Komisje Ekonomiczng w petnym skiadzie.

Taki stan rzeczy stanowi naruszenie art. 6 Dyrektywy 89/105, ktéry
stanowi, ze wszystkie rozstrzygniecia co do cen lekéw refundowanych
muszg by¢ oparte na obiektywnych i weryfikowalnych kryteriach. Skoro
ustawodawca chce zmieni¢ zapis w art. 19 ust 1 doprecyzowujgc, ze
negocjacje prowadzi Zespol dotad w ustawie niezdefiniowany, a jednak
w praktyce funkcjonujacy, to tym bardziej zasadna jest takze zmiana w
postaci dopisania obowigzku uzasadniania uchwat Komisji
Ekonomicznej. Tylko wtedy i strona i sam Minister Zdrowia moze oceni¢
w petni wszystkie kryteria refundacji z art. 12 ustawy refundacyjnej.

Art. 19. 1. Rozpatrujgc wnioski, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1, Komisja prowadzi negocjacje w
sktadzie pigcioosobowym, z tym ze w kazdym sktadzie powinien znalez¢ sie przedstawiciel
Prezesa Funduszu.

W art. 19 po ust. 1 dodaje sie ust. 1a w brzmieniu:

»la. Spo $rdd cztonkdw zespotu, o ktérym mowa w ust. 1 wybieran y
jest przez Przewodnicz gcego Komisji Ekonomicznej czionek
wiod gcy do ka zdego wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust.1.”

W art. 19 po ust. 1la dodaje sie ust. 1b w brzmieniu:

»1b. Do zadan cztonka o ktorym mowa w art. 19 ust. 1la nale
uczestnictwo na  wszystkich  etapach  postepowania i
przekazywanie wszelkich informacji dotycz  gcych wniosku przed
Komisj g o ktérej mowa w art. 18, a tak ze przed Ministrem
witasciwym ds. Zdrowia przed podj eciem decyzji o ktérej mowa w
art. 24 ust.1”

zy

Ustanowienie obowigzku wyznaczania raportujgcego cztonka Komisji
odpowiedzialnego za pelne zbadanie wniosku oraz raportowanie
wszystkich informacji i ustalen podjetych w toku postepowania przed
calg Komisjg i Ministrem

2. Negocjacje prowadzi sie biorgc pod uwage nastepujgce kryteria:

1) rekomendacje Prezesa Agencji, o ktérej mowa w art. 35 ust. 6, w szczegolnosci wynikow
analizy stosunku kosztéw do uzyskanych efektéw zdrowotnych,

2)  maksymalng i minimalng cene zbytu netto, uzyskang na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
w okresie roku przed ztozeniem wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1, dla danej wielkosci
opakowania i dawki, bedgcej przedmiotem tego wniosku, jezeli dotyczy,

3) maksymalng i minimalng cene zbytu netto, uzyskang w poszczeg6lnych panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA), w ramach finansowania ze srodkéw publicznych tych panstw, w okresie
roku przed ztozeniem wniosku, o ktbrym mowa w art. 24 ust. 1, przeliczong w ztotych polskich po
Srednim kursie Narodowego Banku Polskiego z miesigca poprzedzajgcego miesigc zlozenia
wniosku; w przypadku gdy przedmiot wniosku nie jest finansowany ze $rodkéw publicznych w
danych panstwach czionkowskich Unii Europejskiej lub panstwach czionkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA), uwzglednia sie odpowiednio ceny uzyskane na wolnym
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rynku,

3a) opinie ministra wkasciwego do spraw gospodarki, o ktorej mowa w
art. 12a ust. 1,

3b) konkurencyjnosé cenowa,

3c) wysokos¢ doptat Swiadczeniobiorcow,

3d) uzasadnienie ceny, o ktorej mowa w art. 24 ust. 2 pkt 6,

4) informacje o rabatach, upustach lub porozumieniach cenowych w innych panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach czionkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA),

5)  koszt terapii przy zastosowaniu wnioskowanego leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego w poréwnaniu z innymi mozliwymi do
zastosowania w danym stanie klinicznym technologiami medycznymi, ktére mogg zosta¢
zastgpione przez ten lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb
medyczny,

6) wplyw na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych,

7) wysokos¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jego jakosc, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci
Produktu Krajowego Brutto na jednego mieszkanca, o ktorym mowa w
art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000 r. 0 sposobie obliczania
wartosci rocznego produktu krajowego brutto, a w przypadku braku
mozliwosci wyznaczenia tego kosztu - koszt uzyskania dodatkowego
roku zycia, a w przypadku terapeutycznej rownorzednosci wynikow
zdrowotnych pomiedzy technologia wnioskowang a alternatywng
technologia medyczng — roznicy pomiedzy kosztem stosowania
technologii  wnioskowane] a kosztem stosowania technologii
alternatywnej

7) wysoko$¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jego jakosc¢, ustalonego w wysokosci 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, a w przypadku braku
mozliwosci wyznaczenia tego kosztu - koszt uzyskania dodatkowego
roku zycia, a w przypadku terapeutycznej réwnorzednosci wynikow
zdrowotnych pomiedzy technologia wnioskowang a alternatywng
technologia medyczng - rbéznicy pomiedzy kosztem stosowania
technologii wnioskowanej a kosztem stosowania technologii
alternatywnej, z wyt gczeniem produktéw leczniczych stosowanych

we wskazaniach ultrarzadkich

Wprowadzenie uzasadnienia ceny zamiast analizy ekonomicznej w
przypadku lekow stosowanych w chorobach ultrarzadkich wymaga
konsekwentnej zmiany w art. 19, okreslajgcym kryteria prowadzenia
przez Komisje Ekonomiczng negocjaciji. INFARMA proponuje aby w
przypadku lekéw stosowanych we wskazaniach ultrarzadkich nie
stosowac progu QALY.

- uwzgledniajgc potrzebe réwnowazenia intereséw $Swiadczeniobiorcow i przedsigbiorcow
zajmujgcych sie wytwarzaniem lub obrotem lekami, $rodkami spozywczymi specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi, mozliwosci pfatnicze podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych oraz dziatalnos¢ naukowo-
badawczg i inwestycyjna wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstwach czionkowskich Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA).

W art. 19 po dotychczasowym ust. 2 proponuje sie dodanie kolejnego,
nowego ust. ,3"” 0 nastepujacym brzmieniu:

3. W przypadku przekroczenia progu kosztu uzyskania
dodatkowego roku zycia skorygowanego o jako $¢, o ktdrym mowa
w ust. 1 pkt 7, przez terapi e lekowag o kluczowym znaczeniu
zdrowotnym dla swiadczeniobiorcoéw, w szczegdlno  sci w leczeniu
chorych we wskazaniach nowotworowych i wskazaniach rza dkich,
stwierdzonym na podstawie rekomendacji Agencji, nego cjacje
mog g by é prowadzone z pomini eciem kryterium okre $lonego w
ust. 1 pkt 7.

Proponowana zmiana odzwierciedla propozycje zawartg w art. 12 ust.
2 ustawy refundacyjnej. Jezeli Minister Zdrowia bedzie posiadat
kompetencje opisang w art. 12 ust. 2, to analogiczny przepis powinien
by¢ przewidziany w przypadku Komisji Ekonomiczne.

W art. 19 po nowododanym ust. 3 dodaje sie ust. 4 w brzmieniu:

»4. Przed podj eciem ostatecznego stanowiska przez Komisj e, o
ktbrejy mowa w art. 18 dopuszcza si e przedstawiciela
Whioskodawcy lub przedstawiciela organizacji spoteczn ej, jezeli
taka wst gpita do post epowania na prawach strony do wygtoszenia
swoje ostatecznego stanowiska.”

Umozliwienie uczestnictwa przedstawiciela wnioskodawcy i pacjentow
w obradach Komisiji.
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W art. 19 po nowododanym ust. 4 dodaje sie ust. 5 w brzmieniu:

.5. W przypadku podj ecia pozytywnego stanowiska przez zespot
0 ktérym mowa w ust. 1 co do zto  zonego wniosku o ktérym mowa
w art. 24 ust. 1, ta pozytywne stanowisko jest wi  gzgce dla Komisji
o ktérej mowa w art. 18.”

W przypadku pozytywnej opinii zespotu - zobowigzanie Komisji w
peinym skiadzie ustaleniami poczynionymi przez zespét podczas
negocjaciji.

W art. 19 po nowododanym ust. 5 dodaje sie ust. 6 w brzmieniu:

,6. Do post epowania przed Komisj g, o ktérej mowa w art. 18 i
zespotem o ktérym mowa w art. 19 stosuje si e przepisy ustawy z
dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks post epowania administracyjnego.
W szczegdlno sci do post epowania przed Komisj g stosuje si e art.
106 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks post epowania
administracyjnego.

Potrzebne jest wprowadzenie zasady, ze do postepowania przed
Komisjg majg zastosowanie przepisy KPA, w szczegdlnosci jego art.
106 regulujgcy tzw. postepowanie wpadkowe.

art. 19a. W przypadku przekroczenia progu kosztu uzyskan ia
dodatkowego roku zycia skorygowanego o jako $¢ przez terapi e
lekow g 0 kluczowym znaczeniu zdrowotnym dla
swiadczeniobiorcow, w szczegélno $ci w leczeniu chorych we
wskazaniach nowotworowych [ wskazaniach rzadkich,
stwierdzonym na podstawie rekomendacji Agencji, Komi sja mo ze
prowadzi é negocjacje nie uwzgl edniaj gc postanowie nart. 19 pkt 7.

Patrz uzasadnienie zmiany art. 12.

Art. 20. 1. Cztonkowie Komisji, ich matzonkowie, zstepni i wstepni w linii prostej oraz osoby, z
ktorymi czionkowie Komisji pozostajg we wspdlnym pozyciu nie moga:

1) by¢ cztonkami organéw spotek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcow
prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) by¢ czlonkami organéw spoétek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcow
prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

3)  by¢ czlonkami organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych dziatalnosé¢, o
ktorej mowa w pkt 1 2;

4)  posiada¢ akcji lub udzialéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢, o ktorej
mowa w pkt 1 i 2, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzacych dziatalno$é¢, o ktérej mowa w pkt
1i2;

5)  prowadzi¢ dziatalnos$ci gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1 i 2;

6)  wykonywac zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie ustug
zarzgdczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej
z podmiotami, o ktérych mowa w pkt 1-3.

2. Cztonkowie Komisji sktadajg ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia oswiadczenie o
niezachodzeniu okolicznosci okreslonych w ust. 1, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za
sktadanie fatszywych o$wiadczen z art. 233 § 1i 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks karny
(Dz. U. Nr 88, poz. 553, z p6zn. zm.), zwane dalej "deklaracjg o braku konfliktu intereséw", przed
powotaniem oraz przed kazdym posiedzeniem Komisji.

3. Zaistnienie okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 1, stanowi podstawe do odwotania cztonka ze
sktadu Komisji.

4. W przypadku zaistnienia okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4, niezaleznych od cztonka
Komisji, cztonek Komisji niezwtocznie informuje ministra wtasciwego do spraw zdrowia o tym
fakcie. Minister wlasciwy do spraw zdrowia zawiesza cztonka w pracach Komisji, wyznaczajgc mu
termin usuniecia zaistniatych okolicznosci. Po bezskutecznym uplywie tego terminu, minister
whasciwy do spraw zdrowia odwotuje czionka Komisiji.

5. Deklaracja o braku konfliktu intereséw zawiera:

1) imie i nazwisko osoby skladajgcej oswiadczenie;

2) imie i nazwisko: malzonka, wstepnych, zstepnych w linii prostej oraz oséb, z ktérymi
cztonkowie Komisji pozostajg we wspoélnym pozyciu;

3) oswiadczenie o niezachodzeniu okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 1.
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6. Deklaracje o braku konfliktu intereséw weryfikuje Centralne Biuro Antykorupcyjne.

Art. 21. 1. Nie mozna by¢ jednoczesnie cztonkiem Komisji i Rady Przejrzystosci.

2. Funkcji cztonka Komisji albo Rady Przejrzystosci nie mozna tgczy¢ z funkcjg Prezesa Agenciji i
jego zastepcy.

Art. 22. 1. Dziatalno$¢ Komisji jest finansowana z budzetu panstwa ze $rodkéw pozostajgcych w
dyspozycji ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

2. Cztonkom Komisji przystuguje wynagrodzenie za udzial w posiedzeniach w wysokosci
nieprzekraczajgcej 3500 zt za udziat w kazdym posiedzeniu Komisji, jednak nie wiecej niz 10 500
z miesiecznie.

3. Cztonkom Komisji przystuguje zwrot kosztow podrozy na zasadach okreslonych w przepisach
dotyczacych zasad ustalania oraz wysokosci naleznosci przystugujgcych pracownikowi
zatrudnionemu w panstwowej lub samorzadowej jednostce budzetowej z tytutu podrézy stuzbowej
na terenie kraju.

Art. 23. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1)  wzor deklaracji o braku konfliktu intereséw, majgc na uwadze wymagania, o ktérych mowa
w art. 20 ust. 5;

2)  wysoko$¢ wynagrodzenia cztonkéw Komisji, biorgc pod uwage zakres dziatania Komisji oraz
specyfike wykonywanych zadan.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze zarzgdzenia:

1) regulamin Komisji okres$lajgcy jej organizacje, sposo6b i tryb dziatania, a takze sposéb
wytaniania i odwolywania przewodniczgcego oraz czionkéw Komisji;

2)  tryb wytaniania czlonkdéw Komisji na poszczeg6lne posiedzenia w sprawie prowadzenia
negocjacji

3)  sposob obstugi organizacyjno-technicznej Komis;ji.

.Rozdziat 4a
Opinia o spetnieniu wymaga n zasadniczych oraz tryb wyznaczania grup wyrobow
medycznych w celu obj ecia ich refundacj g lub ustalenia urz _edowej ceny zbytu

Art. 23a. 1. W przypadku wyrobu medycznego klasy I, | sterylnej, | z funkcjg pomiarowg, o ktérych
mowa w art. 29 ust. 5 pkt 1 i 2 ustawy o wyrobach, wnioskodawca przed ztoZzeniem wniosku, o
ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1 i pkt 4a, zwraca sie do Prezesa Urzedu z wnioskiem o wydanie
opinii o spetnieniu wymagarn zasadniczych przez wyréb medyczny, z wytgczeniem wnioskéw, o
ktorych mowa w art. 32b ust. 1i 6.

2. Wniosek o wydanie opinii 0 spetnieniu wymagan zasadniczych moze dotyczy¢ wiecej niz
jednego wyrobu medycznego, jezeli wyroby te majg tg samg nazwe handlowg, sg tego samego
typu i stanowig ten sam model.

3. Za zlozenie wniosku o wydanie opinii 0 spetnieniu wymagarn zasadniczych pobiera sie optate
stanowigcg dochdd budzetu parnstwa, ktérej wysokosé nie moze byc wyzsza niz siedmiokrotnosé
minimalnego wynagrodzenia za prace.

4. Do wniosku o wydanie opinii 0 spetnieniu wymagar zasadniczych dotgcza sie:

1) dokumentacje techniczng wyrobu medycznego, ktérg stanowig:

a) ogdlny opis wyrobu medycznego, tgcznie z planowanymi wersjami i przewidzianym
zastosowaniem,

b) rysunki projektowe, przewidywane metody wytwarzania, schematy czesci sktadowych,
podzespotéw lub obwoddw,

c) opisy i objasnienia niezbedne do zrozumienia rysunkéw i schematéw, o ktérych mowa
w lit. b, oraz dziatania wyrobu medycznego,

d) wyniki analizy ryzyka i wykaz norm zharmonizowanych, zastosowanych w catosci lub w

czesci, oraz opisy rozwigzan przyjetych w celu spetnienia wymagarn zasadniczych, jezeli nie
zastosowano w petni norm zharmonizowanych,

e) w przypadku wyrobéw medycznych wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym — opis
metod sterylizacji i sprawozdanie z walidacji procesu sterylizacji,
f) wyniki obliczer projektowych i przeprowadzonych badan, jezeli wyréb medyczny, aby

dziata¢ zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, ma byc¢ potgczony z innymi wyrobami
medycznymi, nalezy wykazac, Zze spetnia on wymagania zasadnicze po potgczeniu z kazdym z
takich wyrobéw posiadajgcych wiasciwosci i parametry techniczne okreslone przez wytworce,

9) opis rozwigzan przyjetych przez wytworce w projekcie i konstrukcji wyrobu medycznego,
ktére muszg odpowiada¢ zasadom bezpieczenstwa, uwzgledniajgc aktualny stan wiedzy; przy
wyborze najodpowiedniejszych rozwigzar wytworca stosuje kolejno nastepujgce zasady:

- wyeliminowanie lub ograniczenie ryzyka, tak dalece jak to mozZliwe (bezpieczenstwo
wynikajgce z projektu i konstrukciji),

- zastosowanie odpowiednich srodkéw ochronnych w przypadku ryzyka niedajgcego sie
wyeliminowag, w tym w razie koniecznosci alarmow,
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- poinformowanie uzytkownikéw wyrobu medycznego o ryzyku resztkowym, pozostatym
pomimo zastosowania srodkéw ochronnych,

h) ocene przedkliniczng,

i) ocene kliniczng, jezeli byta wykonywana,

i) wzor oznakowania i, jezeli dotyczy, instrukcje uzywania;

2) deklaracje zgodnosci;

3) certyfikat zgodnosci, jezeli dotyczy;

4) w przypadku gdy dokumenty, o ktérych mowa w pkt 1 i 2, sg sporzgdzone w innym

jezyku niz jezyk polski, nalezy dodatkowo dotgczy¢ ich ttumaczenie na jezyk polski sporzgdzone i
poswiadczone przez ttumacza przysiegtego albo sprawdzone i poswiadczone przez ttumacza
przysiegtego wykonujgcego zawéd ttumacza przysiegtego na warunkach okreslonych w ustawie z
dnia 25 listopada 2004 r. o zawodzie ttumacza przysiegtego (Dz. U. z 2015 r. poz. 487 i 1505 oraz
z 2016 r. poz. 65) lub przez tlumacza przysiegtego majgcego siedzibe na terytorium paristwa
cztonkowskiego.

5. Dokumentacja techniczna, o ktérej mowa w ust. 4 pkt 1, moze by¢ ztozona na informatycznym
nosniku danych.

6. Jezeli wniosek o wydanie opinii 0 spetnieniu wymagarn zasadniczych lub dotgczona do niego
dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 4, wymagajg uzupetienia, Prezes Urzedu wyznacza
wnioskodawcy termin 14 dni, na ich uzupetnienie, z pouczeniem, ze brak uzupetnienia w tym
terminie spowoduje pozostawienie wniosku bez rozpoznania.

7. Prezes Urzedu moze zgda¢ od wnioskodawcy dostarczenia probek ocenianego wyrobu
medycznego, niezbednych do wydania opinii o spetnieniu wymagarn zasadniczych.

8. Prezes Urzedu moze zlecic badanie lub weryfikacje probek, o ktérych mowa w ust. 7, instytutowi
badawczemu, uczelni, jednostce certyfikujgcej wyroby lub laboratoriom.

9. Jezeli wyniki badan lub weryfikacji, o ktérych mowa w ust. 8, potwierdzg, ze wyréb medyczny
nie posiada wiasciwosci zadeklarowanych przez wnioskodawce, koszty tych badar i weryfikacji
pokrywa wnioskodawca.

10. Prezes Urzedu, wydajgc opinie o spetnieniu wymagan zasadniczych, ocenia, czy wtasciwosci
wyrobu medycznego zadeklarowane przez wnioskodawce w oznakowaniu, instrukcji uzywania i
materiatach promocyjnych majg potwierdzenie w dokumentacji technicznej, o ktérej mowa w ust.
4 pkt 1, lub wynikach badan lub weryfikacji, o ktérych mowa w ust. 8.

11. Prezes Urzedu wydaje opinie o spetnieniu wymagarn zasadniczych w terminie 60 dni od dnia
ztoZenia kompletnego wniosku wraz z dokumentacjg, o ktérej mowa w ust. 4.

12. Prezes Urzedu w przypadku wezwania wnioskodawcy do dostarczenia probek ocenianego
wyrobu medycznego, wydaje opinie o spetnieniu wymagar zasadniczych w terminie 30 dni od dnia
dostarczenia tych prébek.

13. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdzenia:

1) wzér wniosku o wydanie opinii o spetnieniu wymagarn zasadniczych przez wyréb
medyczny, biorgc pod uwage zapewnienie jednolitosci zakresu i rodzaju danych, a takze
bezpieczenstwo przekazywania danych;

2) wysoko$¢ optaty za ztozenie wniosku o spetnieniu wymagar zasadniczych przez wyréb
medyczny biorgc pod uwage naktad pracy zwigzany z wykonaniem danej czynnosci i poziom
kosztéw ponoszonych przez Urzgd zwigzany z przygotowaniem tej opinii.

Art. 23b. 1. Umieszczenie grupy wyrobéw medycznych w przepisach wydanych na podstawie ust.
10, nastepuje po uzyskaniu opinii Prezesa Agencji o zasadnosci objecia refundacjg tej grupy.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia zleca Prezesowi Agencji przygotowanie opinii, o ktorej
mowa w ust. 1.

3. Prezes Agencji przed wydaniem opinii, o ktérej mowa w ust. 1, zwraca sie do Prezesa Funduszu
o informacje dotyczgce:

1) okreslenia swiadczerr gwarantowanych, w ramach ktérych jest stosowana wskazana
przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia grupa wyrobéw medycznych;

2) liczby wyrobéw medycznych zrefundowanych w ramach $wiadczen, o ktérych mowa w
pkt 1, z ostatnich 12 miesiecy;

3) liczby $wiadczeniobiorcéw, ktérym zrefundowano wyroby medyczne, o ktérych mowa w
pkt 1, z ostatnich 12 miesiecy;

4) danych teleadresowych wytwércéw wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w pkt 1,
jezeli dotyczy, ich autoryzowanych przedstawicieli, dystrybutoréw, importeréw;

5) kosztu refundacji wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w pkt 1, jezeli jest mozliwy do
okresdlenia;

6) ceny zbytu netto za jedng sztuke wyrobu nalezgcego do grupy wyrobéw medycznych, o
ktorych mowa w pkt 1;

7) szacowanego zapotrzebowania ilosciowego na wyroby medyczne z grupy wyrobow
medycznych, o ktérej mowa w pkt 1, na nastepne 24 miesigce;
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8) obowigzujgcego okresu uzytkowania dla wyrobéw nalezgcych do grupy wyrobéw
medycznych, o ktérej mowa w pkt 1, jeZeli dotyczy;
9) limitu ilosciowego rozumianego jako liczba sztuk wyrobu medycznego przystugujgcego

Swiadczeniobiorcy na wyroby nalezgce do grupy wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w pkt 1,
jezeli dotyczy;

10) rekomendacji w zakresie zmiany limitu, o ktérym mowa w pkt 9;

11) stanowiska w sprawie zasadnosci umieszczenia grupy wyrobéw medycznych, o ktorej
mowa w pkt 1, w przepisach wydanych na podstawie ust. 8.

4. Prezes Funduszu w celu ustalenia danych, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 4, zwraca sie do
Prezesa Urzedu.

5. Prezes Funduszu przekazuje informacje, o ktérych mowa w ust. 3, w terminie 30 dni od dnia
otrzymania od Prezesa Agencji zapotrzebowania na przygotowanie tych danych.

6. Prezes Agencji, po otrzymaniu od Prezesa Funduszu informacji, o ktérych mowa ust. 3,
przeprowadza analize zasadnosci objecia refundacjg grupy wyrobéw medycznych i wydaje opinie,
o ktérej mowa w ust. 1, do ktérej dotgcza informacje i uzasadnienie przekazane przez Prezesa
Funduszu.

7. Opinia Prezesa Agencji zawiera:

1) rekomendacje dla wyrobéw medycznych, w stosunku do ktérych powinna by¢ wydana
decyzja o objeciu refundacjg albo decyzja o ustaleniu urzedowej ceny zbytu;

2) okredlenie szczegdtowych warunkéw dla poszczegolnych wyrobow w zakresie:

a) wskazan, w ktérych majg by¢ wydane decyzje o objeciu refundacjg lub decyzje o
ustaleniu urzedowej ceny zbytu,

b) wskazania $wiadczen gwarantowanych, w ktérych stosowane sg wyroby medyczne,

c) oszacowanie dostepnosci do swiadczen gwarantowanych, o ktérych mowa w lit. b,

d) sugerowanego poziomu odptatnosci, o ktérym mowa w art. 6a ust. 1 albo ust. 2,

e) sugestie w zakresie utworzenia grup limitowych, o ktérych mowa w art. 15;

3) uzasadnienie zawierajgce:

a) wskazanie dowodéw, na podstawie ktorych zostata wydana opinia,

b) omowienie wplywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
Srodkéw publicznych,

c) omowienie wptywu na wydatki $wiadczeniobiorcow.

8. Prezes Agencji wydaje opinie, o ktérej mowa w ust. 1, w terminie 60 dni od dnia otrzymania
zlecenia od ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

9. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Prezesa Agencji okresli, w drodze
rozporzgdzenia:

1) wykaz grup wyrobéw medycznych, dla ktérych moze zostac¢ wydana:

a) decyzja administracyjna o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu wyrobu
medycznego,

b) decyzja administracyjna o ustaleniu urzedowej ceny zbytu

- przy uwzglednieniu dostepnosci do swiadczen gwarantowanych, koncentracji rynku,
konkurencyjnosci cenowej, wplywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen i Swiadczeniobiorcow;

2) dla kazdej grupy wyrobow medycznych sposréd grup analiz, o ktérych mowa w art. 25a
pkt 14, te grupe analiz, ktérg nalezy dotgczyc do wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, 2,
4a, i 7, uwzgledniajgc dostepnosc danych dotyczgcych danej grupy wyrobdw medycznych;

3) wykaz $wiadczen gwarantowanych, dla ktérych Prezes Agencji wyda rekomendacje w
sprawie ustalenia taryfy $wiadczen, w ramach ktérych stosowane sg wyroby medyczne nalezgce
do grupy, o ktérej mowa w pkt 1, uwzgledniajgc dostepnos¢ do tych $wiadczen gwarantowanych,
wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen i na Swiadczeniobiorcow.

Art. 23c. Prezes Agencji w terminie 180 dni od dnia wejscia w Zycie przepiséw wydanych na
podstawie art. 23b ust. 9, przesyta do ministra wiasciwego do spraw zdrowia rekomendacje w
sprawie ustalenia taryfy Swiadczen.

Rozdziat 5
Tryb podejmowania decyzji w sprawie refundacji lekow , Srodkow
spo zywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i
wyrobow medycznych

Art. 24. 1. Wnioskodawca moze ztozy¢ do ministra wkasciwego do spraw zdrowia wniosek o:

1)  objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego
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przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;

2)  podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego objetego refundacja;

3) obnizenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego objetego refundacja;

4) ustalenie albo zmiane urzedowej ceny zbytu leku, $Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4.

4) ustalenie albo zmiane urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4.

5) skrocenie okresu obowigzywania decyzji, o ktérej mowa w art. 11
ust. 1 albo ust. 6-;

5) skrocenie okresu obowigzywania decyzji, o ktérej mowa w art. 11
ust. 1 albo ust. 6.

6) przediu zenie okresu obowi gzywania decyzji o obj eciu
refundacj g lub decyzji o ustaleniu urz edowej ceny zbytu.

7) wznowienie post epowania, w ktorym wydana zostata
ostateczna decyzja o odmowie obj ecia refundacj g i ustalenia
urz edowej ceny zbytu w sytuacji, gdy zmianie ulegty dane
maj gce wptyw na zastosowanie kryteriow, o ktorych mowa w
art. 12.

8) zmian e wnioskodawcy, o ktorym mowa w art. 11 ust. 2 pkt 1

a) w sytuacji, o ktérej mowa w art. 32 ustawy z dnia 6 wrze $nia
2001 r. Prawo farmaceutyczne;
b) w sytuacji, gdy dojdzie do zmiany przedstawiciela p odmiotu

odpowiedzialnego lub umowa o ustanowieniu przedstawi ciela
podmiotu odpowiedzialnego wyga  $nie lub zostanie
rozwi gzana z jakiejkolwiek przyczyny, a nie zostanie

ustanowiony nowy przedstawiciel,

¢) w sytuaciji, gdy na mocy przepiséw szczegollnych nowy
podmiot wst gpi w prawa i obowi gzki dotychczasowego
whnioskodawcy.

Proponujemy regulacje analogiczng do przedtuzenia pozwolenia na
dopuszczenie lekéw do obrotu — art. 29 Prawa farmaceutycznego.
Obecnie przediuzenie statusu refundacyjnego odbywa sie w drodze
wnioskowania o zupelnie nowg decyzje refundacyjng, co
niewystarczajgco zabezpiecza kontynuacje / ciggtos¢ refundaciji.

Proponujemy réwniez mechanizm ponownego otwarcia postepowania,
w ktérym wydana zostata decyzja — w sytuacji, gdy pojawig sie nowe
dane majgce wptyw na ocene leku w swietle art. 12 ustawy. Umozliwi
to wykorzystanie ,know how” / dokumentacji zebranej w toku
postepowania. Takie postepowanie bytoby krétsze i mniej kosztowne,
niz petne nowe postepowanie refundacyjne. Wnioskodawca musiatby
jednak zaktualizowa¢ ztozone dane.

Wreszcie, proponujemy rowniez potwierdzenie wprost mozliwosci
zmiany wnioskodawcy w sytuacjach:

a) o ktérych mowa w art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne;

b) gdy dojdzie do zmiany przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego
lub  umowa o0 ustanowieniu przedstawiciela  podmiotu
odpowiedzialnego wygashnie lub zostanie rozwigzana z
jakiejkolwiek przyczyny, a nie zostanie ustanowiony nowy
przedstawiciel. Chodzi tu o sytuacje, gdy podmiot odpowiedzialny
zdecyduje zmieni¢ przedstawiciela Ilub rozwigzaé umowe
przedstawicielska i ‘'sam’ przejg¢ obowigzki wnioskodawcy.

¢) gdy na mocy przepisow szczegolnych nowy podmiot wstapi w prawa
i obowigzki dotychczasowego wnioskodawcy. Chodzi tu w
szczegoblnosci o  przeksztalcenia  podmiotowe  (przejecia,
wydzielenia itp.), o ktérych mowa w Kodeksie spoétek handlowych.

Potrzeba uregulowania tej sytuacji wprost wynika z rozbieznosci co do
akceptowalnosci ww. zmian w praktyce Ministra Zdrowia. To z kolei
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powoduje niepewnos¢ w sytuacjach, ktére nie powinny budzi¢
watpliwosci co do mozliwosci zmiany, w szczegoélnosci: (i) w sytuaciji
zmiany podmiotu odpowiedzialnego, ktory jest wnioskodawca, (i) w
sytuacji zmiany przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego, ktory jest
wnioskodawcg, (i) w sytuacji przeksztatlcen podmiotowych
dopuszczonych wprost przez Kodeks spotek handlowych.

2a. Do post epowania, o ktbrym mowa w ust. 1 pkt 7 stosuje si e
odpowiednio przepisy art. 149 — 151 Kodeksu post  epowania
administracyjnego.

Postepowanie w sprawie wznowienia postepowania, ktorego
wprowadzenie proponujemy, byloby postepowaniem specyficznym w
stosunku do postepowania o tej nazwie uregulowanego w KPA. By nie
powstaty watpliwosci co do przepiséw, ktére znajdujg zastosowanie,
proponujemy wskazanie wprost, ze stosuje sie tu odpowiednio przepisy
dot. wznowienia postepowania zawarte w KPA.

6) objecie refundacjg 1 ustalenie urzedowej ceny zbytu leku
dopuszczonego do obrotu w ramach importu réwnolegtego, w
rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
w przypadku gdy refundacjg zostat objety taki sam lek dopuszczony do
obrotu w procedurze innej niz import rownolegty.

2. Do wnioskow, o ktérych mowa w ust. 1, dolgcza sie takze:

1) informacje aktualng na dzien zlozenia wniosku dotyczaca
refundacji leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego we wszystkich panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) wraz z
okresleniem poziomu refundacji, jej warunkow i ograniczen, w tym
szczegoOtowych informacji dotyczacych zawartych instrumentéw
dzielenia ryzyka, albo informacje o nieistnieniu takich ograniczen lub
niezawarciu takich instrumentéw - informacje te potwierdza sie
wiasciwymi dokumentami przettumaczonymi przysiegle na jezyk polski;

1) informacje aktualng na dzien ztozenia wniosku dotyczacag
refundacji leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego we wszystkich panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) wraz z
okresleniem poziomu refundaciji, jej warunkéw i ograniczen, w tym
szczegotowych informacji dotyczacych zawartych instrumentow
dzielenia ryzyka, albo informacje o nieistnieniu takich ograniczen
lub niezawarciu takich instrumentéw - informacje te potwierdza sie
wiasciwymi oswiadczeniami lub innymi  dokumentami
przettumaczonymi przysiegle na jezyk polski, o ile dokumenty te
sgwinnym | ezyku;

Proponujemy dostosowanie zapisu art. 24 ust 2 pkt 1 do og6lnych
zasad KPA, z ktérych wynika, ze kazdy dokument moze by¢ dowodem
pewnych okolicznosci w sprawie. W szczegoélnosci takim dowodem
moze by¢ oswiadczenie.

Thumaczenie przysiegte jest potrzebne o tyle tylko, o ile dokumenty nie
sg w jezyku polskim.

2) aktualng na dzienh ztozenia wniosku:

Charakterystyke Produktu Leczniczego albo

oznakowanie srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, albo

[? Numeracja niezgodna z nowelg wyrobow3]

importer réwnolegty bedacy wnioskodawcg dotgcza kopie aktualnej na dzien sktadania wniosku
Charakterystyki Produktu Leczniczego takiego samego leku dopuszczonego do obrotu w
procedurze innej niz import réwnolegty;

3) aktualny odpis z rejestru, do ktérego wnioskodawca jest wpisany,
lub réwnowazny mu dokument wystawiony poza granicami
Rzeczypospolitej Polskiej, wydany nie wczesniej niz 3 miesigce przed

3) aktualny odpis z rejestru, do ktérego wnioskodawca jest wpisany,
lub  réwnowazny mu dokument wystawiony poza granicami
Rzeczypospolitej Polskiej, wydany nie wczesniej niz 3 miesigce przed

Ttumaczenie przysiegte jest potrzebne o tyle tylko, o ile dokumenty nie
sg w jezyku polskim.

59




Zatgcznik nr 1 do pisma znak ZPIFF/431/BCD/2016

USTAWA Z DNIA 12 MAJA 2011 R. O REFUNDACJI LEKOW, SRODKOW SPOZYWCZYCH SPECJALNEGO PRZEZNACZENIA ZYWIENIOWEGO ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH

WERSJA OBOWIAZUJACA | PROJEKTOWANE ZMIANY

PROPONOWANA ZMIANA

UZASADNIENIE

dniem zlozenia wniosku; wprzypadkuwnioskodaweow zagraniczaych

‘aYa laYalVViTaYa lalTaYaTa
------ - =AY,

dniem ztozenia wniosku; w przypadku wnioskodawcéw zagranicznych
nalezy dodatkowo dotgczy¢ tlumaczenie przysieglte odpowiedniego
dokumentu na jezyk polski, o ile dokumenty te s g w innym j ezyku;

3a) wystawiony poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej rownowazny z odpisem z Krajowego
Rejestru Sgdowego albo wypisem z Centralnej Ewidenciji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej
dokument wnioskodawcy, wydany nie wczesniej niz 3 miesigce przed dniem ztoZenia wniosku;

4)  upowaznienie do reprezentowania wnioskodawcy, jezeli dotyczy;

5) umowe zawartg pomiedzy podmiotem odpowiedzialnym a
przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego, w rozumieniu przepiséw
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, jezeli
dotyczy;-

5) umowe zawartg pomiedzy podmiotem odpowiedzialnym a
przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego, w rozumieniu przepisow
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, jezeli
dotyczy. Umowa ta powinna obejmowa ¢ co najmniej umocowanie
do dziatania jako przedstawiciel podmiotu odpowiedzi alnego w
zakresie obejmowania refundacj g i ustalania urz edowej ceny
zbytu.

Istotne jest zastrzezenie, Zze wystarczajgca jest umowa
przedstawicielska dot. kwestii refundacyjnych. W przesztosci zdarzato
sie niespéjne podejscie do tej kwestii ze strony urzednikdédw Ministra
Zdrowia. Umowa przedstawicielska moze obejmowac jeden lub kilka
szczegOlnych zakreséw, a podmiot odpowiedzialny moze przeciez
ustanowi¢ kilku przedstawicieli, co wynika wprost z wytycznych
unijnych.

6) uzasadnienie ceny — w przypadku leku stosowanego we
wskazaniu ultrarzadkim, jezeli nie ma on refundowanego odpowiednika
w danym wskazaniu;

7) opinie ministra wiasciwego do spraw gospodarki, o ktérej mowa
w art. 12a ust. 1;

8) informacje o lekach dopuszczonych do obrotu lub lekach, ktére
wnioskodawca zamierza wprowadzi¢ do obrotu w terminie 2 lat od dnia
zlozenia wniosku, z tg sama nazwg handlowa, ale posiadajgcych inng
postac farmaceutyczng, wraz z podaniem ich ceny zbytu netto aktualnej
na dzien ztozenia wniosku.

8) informacje o lekach dopuszczonych do obrotu lub lekach, ktére
wnioskodawca zamierza wprowadzi¢ do obrotu w terminie 2 lat od dnia
zlozenia wniosku, z tg sama nazwg handlowa, ale posiadajgcych inng
postac farmaceutyczng, wraz z podaniem ich ceny zbytu netto aktualnej
na dzieh ztozenia wniosku, w przypadku gdy wnioskodawca posiada
takie informacje .

Wprowadzony w tym przepisie obowigzek jest sformutowany zbyt
szeroko. Nalezy ograniczy¢é go wylgcznie do sytuacji, w ktorych
wnioskodawca na dzieh skiladania wniosku refundacyjnego bedzie
posiadat informacje, o ktérych mowa w tym ustepie.

2a. W przypadku gdy wnioskodawca nie dotgczy do wniosku opinii, 0
ktérej mowa w art. 12a ust. 1, przyjmuje sie, ze dziatalno$¢ naukowo-
badawcza i inwestycyjna wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z
ochrong zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jest neutralna.

6) opinie Prezesa Urzedu, o ktérej mowa w art. 23a ust. 1, jezeli dotyczy;

7) informacje o okresie obowigzywania i warunkach gwarancji dla wyrobu medycznego,
jezeli dotyczy;

8) deklaracje zgodnoSci;

9) certyfikat zgodnosci albo poswiadczong na zgodnos¢ z oryginatem kopie certyfikatu

zgodnosci, jeZeli dotyczy.

2a. Dla dokumentéw, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 2 lit. ¢, pkt 3a i pkt 7-9, w przypadku
wnioskodawcéw majgcych siedzibe albo miejsce zamieszkania poza terytorium Rzeczypospolite]
Polskiej nalezy dodatkowo dotgczyc¢ ttumaczenie dokumentu na jezyk polski sporzgdzone i
poswiadczone przez ttumacza przysiegtego albo sprawdzone i poswiadczone przez tlumacza
przysiegtego, wykonujgcego zawod ttumacza przysiegtego na warunkach okreslonych w ustawie
z dnia 25 listopada 2004 r. o zawodzie ttumacza przysiegtego lub przez ttumacza przysiegtego
majgcego siedzibe na terytorium parnstwa cztonkowskiego.

3. Wnioskodawca sktada odrebny wniosek dla kazdej:

1) dawki, -wielkosci opakowania, kategorii dostepnosci refundacyjne,
0 ktorej mowa w art. 6 ust. 1, lub poziomu odptatnosci leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrebu

Proponowana zmiana jest wadliwa, ze wzgledu na fakt, iz przepis zostat
zmieniony nowelizacjg ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o zmianie
ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektérych innych
ustaw (Dz. U. z 2015 r. poz. 1991), ktéra wprowadzita juz takg zasade.

2) dawki, typu, modelu, wielkosci opakowania, oznaczenia rozmiaru,
wlasciwosci lub parametru technicznego, kategorii dostepnosci
refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1, lub poziomu odptatnosci
wyrobu medycznego.
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4. W przypadku gdy:

W przypadku gdy analizy, o ktérych mowa w art. 26 pkt 1 lit. h
oraz i lub pkt 2 lit. h-j, sg wtasciwe dla wiecej niz jednego wniosku,
dopuszcza sie ztozenie tych analiz jako wspdlnych zalgcznikéw do
sktadanych wnioskéw. To samo dotyczy kolejnych wnioskoéw o

obj ecie nowych dawek i wielko $ci opakowa n leku, srodka

Spo zywczego specjalnego przeznaczenia  zywieniowego lub
wyrobu medycznego obj etego ju z refundacj g chyba, ze
analizy te wymagaj g aktualizaciji.

Wazne jest okreslenie w ustawie, jakie dane nalezy przedktada¢ w
sytuacji wnioskowania o kolejne dawki, czy wielkosci opakowania. Brak
regulacji tej materii doprowadzit do takiej interpretacji, ze kolejne dawki
czy wielkosci opakowania tego samego leku to ,odpowiedniki”, ktére
zgodnie z art. 13 ust 6 powinny by¢ tansze o 25%. Kazda nowa dawka,
czy wielkos¢ opakowania ma takze zdaniem MZ by¢ objeta zupetnie
nowym whnioskiem refundacyjnym. Takie interpretacje przepisow
blokujg mozliwosci elastycznego modyfikowania zasad refundacji
danego leku w réznych dawkach, czy wielkosciach opakowania. Musi
by¢ mozliwos¢ oparcia sie o analizy adekwatne takze dla nowych
dawek. Ich powtarzanie generuje zbedne koszty, a poza tym jest
niezgodne ze sztukg przygotowywania analiz HTA.

Zasadg bylaby wiec ,wspdlnos¢” analiz chyba, ze wymagatyby
aktualizacji ze wzgledu np. na uptyw czasu i zmiane czynnikow
relewantnych dla analizy.

analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ oraz
pkt 2 lit. h oraz i -

26 pkt 1 lit. h erazi lub

sg whasciwe dla wiecej niz jednego wniosku, dopuszcza sie ich zlozenie

zalgcznikéw do sktadanych wnioskéw.

jako wspdlnych

5.W przypadku wnioskowania o objecie refundacjg dodatkowego
wskazania dla leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego albo dodatkowego zastosowania wyrobu medycznego
wnioskodawca sktada wniosek, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1.

W przypadku wnioskowania o objecie refundacjg dodatkowego
wskazania dla leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego albo dodatkowego zastosowania
wyrobu medycznego wnioskodawca sktada wniosek, o ktérym
mowa w ust. 1 pkt 1. Ust. 4 stosuje si e odpowiednio.

W przypadku nowych wnioskéw dotyczacych dodatkowych wskazan
moze réwniez powsta¢ sytuacjg, w ktérej przediozone juz dane
obejmujg takze to dodatkowe wskazanie. Czesto bowiem decyzja o
objeciu refundacjg zaweza zakres refundacji w stosunku do
wnioskowanej, a wiec to nie wskazanie jest dodatkowe w sensie
medycznym, ale potencjalnie dodatkowo moze by¢ objete refundacja.

6. Wnioski wraz z zatgcznikami sktada sie w formie pisemnej i elektronicznej.

7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdzenia:

1)  wzér wniosku, o ktbrym mowa w ust. 1, sposéb jego sktadania oraz format przekazywanych
danych, majgc na wzgledzie zapewnienie jednolitosci zakresu i rodzaju danych, a takze
bezpieczenstwa przekazywania tych danych;

2) minimalne wymagania, jakie muszg spetnia¢ analizy, o ktorych
mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ art. 26 pkt 2 lit. h oraz i +

, biorgc pod uwage potrzebe zapewnienia
niezbednej wiarygodnosci i precyzji tych analiz, koniecznyche; do

podiecia—wydania na ich podstawie adekwatnyeh decyzji

61




Zatgcznik nr 1 do pisma znak ZPIFF/431/BCD/2016

USTAWA Z DNIA 12 MAJA 2011 R. O REFUNDACJI LEKOW, SRODKOW SPOZYWCZYCH SPECJALNEGO PRZEZNACZENIA ZYWIENIOWEGO ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH

WERSJA OBOWIAZUJACA | PROJEKTOWANE ZMIANY

PROPONOWANA ZMIANA

UZASADNIENIE

administracyjnej o objeciu refundacja.

3) minimalne wymagania, jakie musi spetnia¢ uzasadnienie ceny, 0
ktérym mowa w ust. 2 pkt 6, biorgc pod uwage potrzebe zapewnienia
niezbednej wiarygodnosci i precyzji przedstawionych informaciji,
koniecznych do wydania na ich podstawie decyzji administracyjnej o
objeciu refundacja.

W toku konsultacji publicznych projektu ustawy nie opublikowano
projektu rozporzadzenia, ktory okreslatby minimalne wymagania dla
uzasadnienia ceny. Tres¢ rozporzadzenia jest kluczowa do oceny
proponowanego rozwigzania i dlatego INFARMA zastrzega sobie
prawo do skomentowania rozwigzan dotyczacych uzasadnienia ceny
po zapoznaniu sie z trescig projektu rozporzadzenia.

3)  wzor wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, dla wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w art. 6
ust. 1 pkt 51 6, sposéb jego sktadania oraz format przekazywanych danych, majgc na wzgledzie
zapewnienie jednolitosci zakresu i rodzaju danych, a takze bezpieczenstwa przekazywania tych
danych.

8. W ramach tocz gcego si e postepowania wnioskodawca ma
prawo modyfikowa ¢ wnioskowane warunki obj ecia refundacj g do
dnia wydania decyzji w sprawie obj ecia refundacj g i ustalenia
urz edowej ceny zbytu. W sytuaciji, gdy:

- modyfikacja ta dotyczy elementéw, o ktérych mowa w art. 18 ust.
1, zmodyfikowane warunki s g przekazywane do Komisji w celu
przeprowadzenia negocjacji, o ktérych mowa w art. 19 ust. 1, o ile
modyfikacja nast gpita przed uchwat g, o ktérej mowa w art. 18 ust.
3. Jesli modyfikacja nast gpita po zniej, jest ona rozpatrywana przez
ministra wfa $ciwego do spraw zdrowia, chyba, Zze minister
wlasciwy do spraw zdrowia podda j @ negocjacjom, o ktdrych
mowa w art. 19 ust. 1; w takim przypadku Komisja wy  daje
ponown g uchwat e, o ktérej mowa w art. 18 ust. 3;

- modyfikacja ta dotyczy elementéw, ktére maj g lub mog g mie¢
wplyw na ocen e, o ktérej mowa w art. 35, a nast gpita po dokonaniu
tej oceny, minister wta $ciwy do spraw zdrowia mo ze przekaza¢ jg
do ponownej oceny, o ktérej mowa w art. 35.

W przypadku, gdy rozpatrzenie modyfikacji mo  ze spowodowa ¢
przekroczenie termindw, o ktérych mowa w art. 31, min ister
wilasciwy do spraw zdrowia wydaje postanowienie w sprawi e
zawieszenia biegu terminu. Bieg terminu nie mo  ze by ¢ zawieszony
na okres dtu zszy ni z okres niezb edny do rozpatrzenia modyfikaciji
bez zb ednej zwioki, a w ka zdym razie nie diu zszy ni z 30 dni.

9. Ust. 8 stosuje si e odpowiednio do post epowan w sprawie
ponownego rozpatrzenia wnioskow, o ktérych mowa w art . 24 ust.
1 pkt 1-4.

W zwigzku z wyrazanymi w przesziosci watpliwosciami przedstawicieli
Ministra Zdrowia odnosnie mozliwosci sktadania nowych ofert w toku
postepowania, szczegoOlnie po uchwale Komisji Ekonomicznej oraz w
postepowaniu ll-instancyjnym — tj. w ramach postepowania dot.
ponownego rozpatrzenia sprawy.

Biorgc pod uwage cel postepowania nalezy zatem wprost potwierdzic¢
dopuszczalnos¢ przedkiadania nowych ofert zaréwno w | jak i w I
instancji.

Art. 25. Wniosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, w przypadku
kategorii refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1-3 zawiera:

1) oznaczenie (firme) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania dziatalnosci
gospodarczej, imie i nazwisko, telefon, telefaks, adres poczty elektronicznej i adres
korespondencyjny osoby upowaznionej do jego reprezentowania w sprawie tego wniosku;

2)  okreslenie przedmiotu wniosku;

3) dowdd dostepnosci w obrocie leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, w
chwili sktadania wniosku;

3) uchylony

Przepis art. 25 pkt 3 w obecnym brzmieniu nakfada obowigzek
dostarczenia dowodu znajdowania sie leku w obrocie w dniu skiadania
wniosku. Przepis ten w kontekscie pkt. 4, jak réwniez sankcji
zwigzanych z niewywigzaniem sie 2z obowigzku zapewnienia
dostepnosci i ciggtosci dostaw jest w obecnym stanie prawnym zbedny.
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Zapis taki w swietle obowigzujgcych do kohca 2011 roku przepiséw miat
uzasadnienie jako zabezpieczenie przed proponowaniem przez
podmioty cen produktéw, ktore stawaly sie ze wzgledu na najnizsza
wartos¢ podstawg limitu, ale produkt nigdy nie pojawiat sie na rynku.
Takie postepowanie nie powodowatlo Zadnych sankcji, poza ew.
wykresleniem z wykazu lekow refundowanych.

W Swietle obecnie obowigzujgcych przepiséw istnieje jednak szereg
mechanizmow i sankcji zabezpieczajgcych, a mianowicie:

1) koniecznos¢ dopetnienia 15% obrotu w danym segmencie
zabezpiecza automatycznie rynek przed nieodpowiedzialng politykg
cenowa firm, ktére nie zapewnig dostepnosci produktu;

2) wynikajgcy z ustawy o URPL obowigzek zgtaszania do prezesa
URPL brakéw w dostawach powyzej 2 miesiecy - brak spetnienia tego
wymogu zagrozony jest karg 500.000 ztotych za kazde SKU;

3) art. 33 ust. 1 pkt 4 ustawy refundacyjnej, dotyczacy uchylenia
decyzji refundacyjnej w przypadku niedotrzymania zobowigzania
wynikajgcego z art. 25 pkt 4 (zobowigzanie do zapewnienia ciggtosci
dostaw wraz z okresleniem rocznej wielkosci dostaw, w przypadku
objecia refundacjg)

Powyzsze rozwigzania stanowig w zupetnosci wystarczajgcy system
zabezpieczen, ktory uniemozliwia ew. praktyki zgtaszania do
refundacji produktu, ktérego nastepnie firma nie wprowadza do
obrotu, a jednoczesnie powodujg brak sztucznego wptywu na limity.

4)

zobowigzanie do zapewnienia ciggtosci dostaw wraz z okresleniem rocznej wielkosci dostaw

podanej w ujeciu miesiecznym, w przypadku objecia refundacjg;

5)

dane identyfikujgce lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb

medyczny w danej wielko$ci i dawce, jezeli dotyczy:

a) nazwe, jego posta¢, droge podania albo sposéb zastosowania oraz rodzaj opakowania,
b) numer pozwolenia oraz kopie decyzji o dopuszczeniu do obrotu,

c) kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajgcy kodowi EAN;

6)  wnioskowane warunki objecia refundacjg, w szczegoélnosci:

a) wskazania, w ktorych lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyréb medyczny ma by¢ refundowany,

b) proponowang cene zbytu netto,

c) kategorie dostepnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1,
d) poziom odptatnosci,

e) instrumenty dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art. 11 ust. 5,

f)

okres obowigzywania decyzji o objeciu refundacja,
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0) projekt warunkéw stosowania leku albo srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego epist W programied
Iekoweymgte—je?zeiwrentye,}yL zawierajacy:

pazwe Kryteria wigczenia do programu,
- eel kryteria wytgczenia z programu,

dawkowanie,— sposob podawanla leku, srodka Spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, - sposéb monitorowaniae
programu, w tym monltorowanlea efektovv Ieczenla i—speseb

h) propozycje nazwy nowego programu lekowego albo wskazanie
nazwy istniejgcego programu lekowego, w ramach ktérego lek albo
Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego ma by¢
refundowany;

7) wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed ztozeniem
wniosku dla wnioskowanej wielkosci opakowania i dawki;

7) wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed
ztozeniem wniosku dla wnioskowanej wielkosci opakowania i
dawki, we wnioskowanej kategorii dost  epno $ci, z
wyt gczeniem cen, o ktérych mowa w art. 11 ust. 5pkt 2 , oraz
cen uzyskanych dla produktu leczniczego sprowadzanego w
jednym z trybOw wskazanych w art. 4 ustawy Prawo
farmaceutyczne;

Patrz uzasadnienie do zmiany art. 13 ust 8 pkt 2 — ceny z RSS i ceny
dla lekéw sprowadzanych w trybach na podstawie art. 4 Prawa
farmaceutycznego nie powinny by¢ brane pod uwage w ocenie
poziomu ceny minimalne;j.

8) wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej w poszczegodlnych
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach czionkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) w ramach finansowania ze $rodkéw publicznych tych
panstw w okresie roku przed ztozeniem wniosku, przeliczone w ztotych polskich po $rednim kursie
Narodowego Banku Polskiego z miesigca poprzedzajgcego miesigc ztozenia wniosku; w
przypadku gdy przedmiot wniosku nie jest finansowany ze $rodkéw publicznych w danym
panstwie, uwzglednia sie odpowiednio ceny uzyskane na wolnym rynku; w przypadku
wnioskodawcy bedgcego importerem réwnoleglym wskazanie ceny zbytu netto leku z panstwa, z
ktérego jest sprowadzany;

9) dzienny koszt terapii, odrebnie dla kazdego wskazania okreslonego w pkt 6 lit. a;

10) Sredni koszt standardowej terapii, odrebnie dla kazdego wskazania okreslonego w pkt 6 lit.

11) czas trwania standardowej terapii, odrebnie dla kazdego wskazania okreslonego w pkt 6 lit.
a;

12) informacje dotyczace terminu wygasniecia ochrony patentowej, w tym takze dodatkowego
Swiadectwa ochronnego, jezeli dotyczy;

13) informacje dotyczace uptywu okresu wytgcznosci danych oraz wytacznosci rynkowej;

14) uzasadnienie wniosku zawierajace:

a) dla leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory ma co najmniej jeden
odpowiednik refundowany w danym wskazaniu - analize wpltywu na
budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
Srodkow publicznych,

a) dla leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory ma co najmniej jeden
odpowiednik refundowany w danym wskazaniu albo ktory jest ju z
refundowany w danym wskazaniu  w tej samej b gdz innej dawce
lub wielko Sci opakowania - analize wptywu na budzet podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych,

Skrécone wnioski powinny by¢ dostepne nie tylko dla odpowiednikow,
ale takze w przypadku tego samego leku, ktérego refundacja ma ulec
modyfikacji poprzez dodanie nowych dawek lub nowych wielkosci
opakowan.

b) w przypadku, o ktébrym mowa w art. 40, co najmniej jedng
publikacje naukowg potwierdzajgcg zasadnos¢ wniosku,
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C) dla leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktéry nie ma odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu:

c) dla leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory nie ma odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu lub ktéry sam nie jestju  z
refundowany w danym wskazaniu w tej samejb  gdz innej dawce
lub wielko $ci opakowania :

Uzasadnienie jw.

- analize kliniczng, sporzgdzong na podstawie przegladu systematycznego w
poréwnaniu z innymi mozliwymi do zastosowania w danym stanie klinicznym procedurami
medycznymi we wnioskowanym wskazaniu, w tym, o ile wystepuja, finansowanymi ze srodkéw
publicznych,

- analize ekonomiczng z perspektywy podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkoéw publicznych
oraz Swiadczeniobiorcy,

- analize ekonomiczng z perspektywy podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow publicznych
oraz Swiadczeniobiorcy, przy czym obowi gzek dotgczenia analizy
ekonomicznej nie dotyczy wniosku dla leku stosowanego we
wskazaniu ultrarzadkim, je zeli zaden lek nie jest refundowany w
takim wskazaniu

W celu zachowania spojnosci i przejrzystosci przepis moéwigcy o braku
wymogu przedkfadania analizy ekonomicznej powinien by¢ zawarty w
art. 251 26, czyli w przepisach mowigcych o tej analizie.

- analize wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
$rodkéw publicznych,

- (uchylony)

Art. 25, 26 oraz 28 ustawy o refundaciji regulujg zawartos¢ uzasadnienia
wniosku refundacyjnego, miedzy innymi wskazujgc na koniecznos¢
przedtozenia analizy racjonalizacyjnej w przypadkach, gdy wykonana
analiza wplywu na budzet Platnika wykazuje wzrost kosztow
ponoszonych na finansowanie danej technologii medycznej ze sSrodkéw
publicznych. Jej celem jest wskazanie sposobu unikniecia wzrostu
nakltadéw systemowych netto w zwigzku z ewentualng pozytywng
decyzjg o finansowaniu rozpatrywanej w raporcie HTA technologii
medycznej. Jednoczesnie, ustawodawca nie definiuje w podobnie
jednoznaczny spos6b  mozliwosci  wykazania  ewentualnych
oszczednosci, jakie moglyby zosta¢ osiggniete z punktu widzenia
spotecznego (redukcja kosztow posrednich badz spotecznych).
Ponadto, w przeciwienstwie do innych rodzajéw analiz, metodologia
HTA nie wypracowala jednolitych i powszechnie akceptowanych zasad
oceny analizy racjonalizacyjnej. W zwigzku z powyzszym postulujemy
wykreslenie koniecznosci przedktadania analizy racjonalizacyjnej w
uzasadnieniu wniosku refundacyjnego.

d) informacje dotyczace dziatalnosci naukowo-badawczej i inwestycyjnej wnioskodawcy w
zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych
panstwach czionkowskich Unii Europejskiej lub panstwach czionkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA);

e) dla leku biologicznego podobnego do leku biologiczn
refundowanego

ego

- analiz e wptywu na bud zet podmiotu zobowi gzanego do
finansowania $wiadcze n ze $rodkow publicznych

- analizy bezpiecze nAstwa stosowania leku, w tym bezpiecze nstwa
zmiany terapii tym lekiem na terapi e lekiem referencyjnym
bgdz innym lekiem biologicznym podobnym do
refundowanego leku biologicznego.
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15) dowdd uiszczenia optaty, o ktérej mowa w art. 32 i art. 35 ust. 3, jezeli dotyczy.

Art. 25a. Wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, w przypadku kategorii refundacyjnej, o
ktorej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 5, zawiera:

1) oznaczenie (firme) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania
dziatalnosci gospodarczej, imie i nazwisko, telefon, telefaks, adres poczty elektronicznej i adres
korespondencyjny osoby upowaznionej do jego reprezentowania w sprawie tego wniosku;

2) dane identyfikacyjne wytwoércy wyrobu medycznego (nazwa petna, nazwa skrécona,
adres siedziby);

3) okreslenie przedmiotu wniosku;

4) dowdd dostepnosci w obrocie wyrobu medycznego, w chwili sktadania wniosku;

5) zobowigzanie wnioskodawcy do zapewnienia ciggtosci dostaw wraz z okresSleniem

rocznej wielkosci dostaw, w wysokosci nie mniejszej niz 25% szacowanego zapotrzebowania
S$wiadczeniobiorcow na wyréb medyczny objety wnioskiem;

6) oswiadczenie o wielkosci dostaw wyrobu medycznego objetego wnioskiem na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z ostatnich 24 miesiecy przed dniem zlozenia wniosku, a
jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krétszy — w tym okresie;

7) dane identyfikujgce wyréb medyczny:

a) nazwe rodzajowg i handlowg, przewidziane zastosowanie wyrobu medycznego,

b) wielko$¢ opakowania, przez ktérg rozumie sie liczbe sztuk wyrobu medycznego w
opakowaniu,

c) kopie zgtoszenia wyrobu medycznego albo powiadomienia o wprowadzeniu wyrobu

medycznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktérych mowa w art. 65 ust. 2 ustawy o
wyrobach,

d) kod identyfikacyjny EAN lub inny kod réwnowazny kodowi EAN jednoznacznie
okreslajgcy dany wyréb medyczny,

e) opis wyrobu medycznego w przypadku niedotgczenia, zgodnie z art. 24 ust. 2 pkt 2 lit.
¢, instrukcji uzywania,

8) wnioskowane warunki objecia wyrobu medycznego refundacjg:

a) wskazania, w ktorych wyréb medyczny ma byc refundowany,

b) proponowang cene zbytu netto za jedng sztuke wyrobu medycznego,

c) poziom odptatnosci,

d) instrumenty dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art. 11 ust. 5,

e) okres obowigzywania decyzji o objeciu refundacja;

9) wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed ziozeniem wniosku dla jednej sztuki
wnioskowanego wyrobu medycznego;

10) wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej w poszczegélnych
panstwach czionkowskich Unii Europejskiej lub parnstwach czlonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) w ramach finansowania ze $rodkéw publicznych tych
panstw w okresie roku przed ztozeniem wniosku, przeliczone w ztotych polskich po $rednim kursie
Narodowego Banku Polskiego z miesigca poprzedzajgcego miesigc zlozenia wniosku; w
przypadku gdy przedmiot wniosku nie jest finansowany ze $rodkéw publicznych w danym
panstwie, uwzglednia sie odpowiednio ceny uzyskane na wolnym rynku; w przypadku
whnioskodawcy bedgcego importerem réwnoleglym wskazanie ceny zbytu netto leku z paristwa, z
ktérego jest sprowadzany;

11) informacje z ostatnich 36 miesiecy przed dniem ziozenia wniosku, a jezeli okres
prowadzenia dziatalnosci jest krotszy — w tym okresie, o uczestniczeniu w postepowaniach o
udzielenie zaméwienia publicznego organizowanych zgodnie z ustawg z dnia 29 stycznia 2004 r.
— Prawo zamoéwien publicznych, w ktérych oferowano wyréb medyczny objety wnioskiem, w
szczegoInosci o proponowanej cenie zbytu netto za jedng sztuke wyrobu medycznego i liczbie
sztuk wyrobu medycznego wraz z zaznaczeniem, czy oferta zostata wybrana;

12) dzienny koszt stosowania wyrobu medycznego, jezeli dotyczy;

13) informacje dotyczgce dziatalnosci naukowo-badawczej i inwestycyjnej wnioskodawcy w
zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej i panstwach cztionkowskich Europejskiego
Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA);

14) uzasadnienie wniosku zawierajgce:

a) analize wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczer albo
b) analize problemu decyzyjnego, stanowigcg przeglagd podstawowych informacii

dotyczgcych problemu zdrowotnego i stosowania tego wyrobu medycznego, analize kliniczng,
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Art. 26. Wniosek, o ktbrym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2
zawiera, jezeli dany lek, srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny:

1) ma odpowiednik refundowany w danym wskazaniu:

1) ma odpowiednik refundowany w danym wskazaniu lub ktory jest
refundowany w danym wskazaniu w tej samejb  gdz innej
dawce lub wielko $ci opakowania -:

Patrz uzasadnienie do zmiany art. 25 — ten same lek powinien moc
podlega¢ skréconej procedurze tym bardziej skoro odpowiednik ma
takie prawo.

a) oznaczenie (firme) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania
dziatalno$ci gospodarczej, imie i nazwisko, telefon, telefaks, adres poczty elektronicznej i adres
korespondencyjny osoby upowaznionej do jego reprezentowania w sprawie tego wniosku,

b) okreslenie przedmiotu wniosku,

c) proponowang cene zbytu netto,

d) dane identyfikujgce lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyréb medyczny w danej wielkosci i dawce, jezeli dotyczy:

- nazwe, jego posta¢, droge podania albo spos6b zastosowania oraz rodzaj
opakowania,

- numer pozwolenia oraz kopie decyzji dopuszczenia do obrotu,

- kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajgcy kodowi EAN,

e) wskazanie minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed ztozeniem wniosku dla
wnioskowanej wielkosci opakowania i dawki,

e) wskazanie minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed ztozeniem wniosku dla
wnioskowanej wielkosci opakowania i dawki, we wnioskowanej
kategorii dost epno $ci, z wyt gczeniem cen, o ktérych mowa w art.
11 ust. 5 pkt 2 oraz cen uzyskanych dla produktu lec  zniczego
sprowadzanego w jednym z tryb6w wskazanych w art. 4 u stawy
Prawo farmaceutyczne;

Patrz uzasadnienie do zmiany art. 13 ust 8 pkt 2 — ceny z RSS i ceny
dla lekéw sprowadzanych w trybach na podstawie art. 4 Prawa
farmaceutycznego nie powinny by¢ brane pod uwage w ocenie
poziomu ceny minimalnej.

f) wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej w poszczegdlnych
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach czionkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) w ramach finansowania ze $rodkéw publicznych tych
panstw w okresie roku przed ztozeniem wniosku, przeliczone w ztotych polskich po srednim kursie
Narodowego Banku Polskiego z miesigca poprzedzajgcego miesigc ztozenia wniosku; w
przypadku gdy przedmiot wniosku nie jest finansowany ze $rodkéw publicznych w danym
panstwie, uwzglednia sie odpowiednio ceny uzyskane na wolnym rynku; w przypadku
wnioskodawcy bedgcego importerem réwnoleglym wskazanie ceny zbytu netto leku z panstwa, z
ktérego jest sprowadzany,

Q) informacje dotyczace dziatalnosci naukowo-badawczej i inwestycyjnej wnioskodawcy w
zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach czlonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA),

h) analize wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze

Srodkéw publicznych,

i) (uchylony)

Patrz uzasadnienie zmiany art. 25 pkt 14 lit. c tiret czwarte.
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wobapno bocean

i) dzienny koszt terapii odrebnie dla kazdego wskazania objetego refundacja,

k) Sredni koszt standardowej terapii, odrebnie dla kazdego wskazania objetego refundacja,
1) czas trwania standardowej terapii, odrebnie dla kazdego wskazania objetego refundacja,
m) dowdd uiszczenia optaty, o ktérej mowa w art. 32 i art. 35 ust. 3, jezeli dotyczy;

2) nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu:

2) nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu i ktory
nie jest refundowany w danym wskazaniu w tej samej b gdz
innej dawce lub wielko sci opakowania :

Patrz uzasadnienie do zmiany art. 25 — ten same lek powinien moc
podlega¢ skroconej procedurze tym bardziej skoro odpowiednik ma
takie prawo.

a) oznaczenie (firme) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania
dziatalnosci gospodarczej, imie i nazwisko, telefon, telefaks, adres poczty elektronicznej i adres
korespondencyjny osoby upowaznionej do jego reprezentowania w sprawie tego wniosku,

b) okreslenie przedmiotu wniosku,

c) proponowang cene zbytu netto,

d) dane identyfikujgce lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyréb medyczny w danej wielkosci i dawce, jezeli dotyczy:

- nazwe, jego posta¢, droge podania albo spos6b zastosowania oraz rodzaj
opakowania,

- numer pozwolenia oraz kopie decyzji o dopuszczeniu do obrotu,

- kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajgcy kodowi EAN,

e) wskazanie minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed ztozeniem wniosku dla
wnioskowanej wielkosci opakowania i dawki,

e) wskazanie minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed ztozeniem wniosku dla
wnioskowanej wielkosci opakowania i dawki, we wnioskowanej
kategorii dost epno $ci, z wyt gczeniem cen, o ktérych mowa w art.
11 ust. 5 pkt 2 oraz cen uzyskanych dla produktu leczniczego

Patrz uzasadnienie do zmiany art. 13 ust 8 pkt 2 — ceny z RSS i ceny
dla lekow sprowadzanych w trybach na podstawie art. 4 Prawa
farmaceutycznego nie powinny by¢ brane pod uwage w ocenie
poziomu ceny minimalnej.

f) wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej w poszczegélnych
panstwach czionkowskich Unii Europejskiej lub panstwach czlonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA), w ramach finansowania ze $rodkéw publicznych tych
panstw w okresie roku przed ztozeniem wniosku, przeliczone w ztotych polskich po srednim kursie
Narodowego Banku Polskiego z miesigca poprzedzajgcego miesigc zlozenia wniosku; w
przypadku gdy przedmiot wniosku nie jest finansowany ze $rodkéw publicznych w danym
panstwie, uwzglednia sie odpowiednio ceny uzyskane na wolnym rynku; w przypadku
wnioskodawcy bedgcego importerem réwnoleglym wskazanie ceny zbytu netto leku z panstwa, z
ktérego jest sprowadzany,

[o)] informacje dotyczace dziatalnosci naukowo-badawczej i inwestycyjnej wnioskodawcy w
zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych
panstwach czionkowskich Unii Europejskiej lub panstwach czionkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA),

h) analize kliniczng i ekonomiczna, jezeli w uzasadnieniu wniosku
sg podane argumenty zwigzane z efektem zdrowotnym, dodatkowym
efektem zdrowotnym lub kosztami ich uzyskania,

sprowadzanego w jednym z trybow wskazanych w art. 4 u  stawy
Prawo farmaceutyczne;
h) analize kliniczng i ekonomiczng, jezeli w uzasadnieniu wniosku

sg podane argumenty zwigzane z efektem zdrowotnym, dodatkowym
efektem zdrowotnym lub kosztami ich uzyskania, przy czym
obowi gzek dotaczenia analizy ekonomicznej nie dotyczy wniosku

dla leku stosowanego we wskazaniu ultrarzadkim, je ~ zeli zaden lek

W celu zachowania spojnosci i przejrzystosci przepis moéwigcy o braku
wymogu przedkfadania analizy ekonomicznej powinien by¢ zawarty w
art. 251 26, czyli w przepisach mowigcych o tej analizie.
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nie jest refundowany w takim wskazaniu.

i) analize wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
Srodkéw publicznych,

) (uchylony)

Patrz uzasadnienie zmiany art. 25 pkt 14 lit. c tiret czwarte.

k) dzienny koszt terapii, odrebnie dla kazdego wskazania objetego refundacja,

1) $redni koszt standardowej terapii, odrebnie dla kazdego wskazania objetego refundacja,
m) czas trwania standardowej terapii odrebnie dla kazdego wskazania objetego refundacja,
n) dowdd uiszczenia optaty, o ktérej mowa w art. 32 i art. 35 ust. 3, jezeli dotyczy.

Art. 26a. Wniosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2, w przypadku kategorii refundacyjnej, o
ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 5i 6, zawiera:

1) oznaczenie (firme) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania
dziatalnosci gospodarczej, imie i nazwisko, telefon, telefaks, adres poczty elektronicznej i adres
korespondencyjny osoby upowaznionej do jego reprezentowania w sprawie tego wniosku,

2) okreslenie przedmiotu wniosku;

3) numer decyzji, ktéra ma ulec zmianie;

4) proponowang cene zbytu netto za jedng sztuke wyrobu medycznego;

5) dane identyfikujgce wyrdéb medyczny:

a) nazwe rodzajowg i handlowg, przewidziane zastosowanie wyrobu medycznego,

b) wielko$¢ opakowania, przez ktorg rozumie sie liczbe sztuk wyrobu medycznego w
opakowaniu,

b) kopie zgtoszenia wyrobu medycznego albo powiadomienia o wprowadzeniu wyrobu

medycznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktérych mowa w art. 65 ust. 2 ustawy o
wyrobach,

c) kod identyfikacyjny EAN Ilub inny kod réwnowazny kodowi EAN jednoznacznie
okreslajgcy dany wyréb medyczny,

d) opis wyrobu medycznego w przypadku niedotgczenia, zgodnie z art. 24 ust. 2 pkt 2 lit.
c, instrukcji uzywania,

6) uzasadnienie proponowanej ceny zbytu netto, o ktérej mowa w pkt 4;

7) dzienny koszt stosowania wyrobu medycznego, jezeli dotyczy;

8) wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed ziozeniem wniosku dla jednej sztuki
wnioskowanego wyrobu medycznego;

9) wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej w poszczegdélinych
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach czionkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) w ramach finansowania ze $rodkéw publicznych tych
panstw w okresie roku przed ztoZeniem wniosku, przeliczone w ztotych polskich po srednim kursie
Narodowego Banku Polskiego z miesigca poprzedzajgcego miesigc zlozenia wniosku; w
przypadku gdy przedmiot wniosku nie jest finansowany ze $rodkéw publicznych w danym
panstwie, uwzglednia sie odpowiednio ceny uzyskane na wolnym rynku; w przypadku
wnioskodawcy bedgcego importerem réwnolegtym wskazanie ceny zbytu netto leku z paristwa, z
ktérego jest sprowadzany;

10) informacje dotyczgce dziatalnosci naukowo-badawczej i inwestycyjnej wnioskodawcy w
zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych
panstwach czionkowskich Unii Europejskiej i parnstwach czionkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA);,

11) uzasadnienie wniosku zawierajgce:

a) analize wptywu na budZet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen albo

b) analize problemu decyzyjnego, stanowigcg przeglgd podstawowych informaciji
dotyczgcych problemu zdrowotnego i stosowania tego wyrobu medycznego, analize kliniczng,
sporzgdzong na podstawie przeglgdu systematycznego — w tym wynikbw badan
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nieopublikowanych — w poréwnaniu z innymi mozliwymi do zastosowania w danym stanie
Klinicznym procedurami medycznymi we wnioskowanym wskazaniu, w tym, je$li dotyczy,
finansowanymi ze $rodkéw publicznych, uproszczong analize ekonomiczng wykonang z
perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych oraz
Swiadczeniobiorcy, analize wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych, albo

c) analize problemu decyzyjnego stanowigcg przeglgd podstawowych informaciji
dotyczgcych problemu zdrowotnego i stosowania tego wyrobu medycznego, analize kliniczng,
sporzgdzong na podstawie przeglgdu systematycznego — w tym wynikobw badan
nieopublikowanych — w poréwnaniu z innymi mozliwymi do zastosowania w danym stanie
klinicznym procedurami medycznymi we wnioskowanym wskazaniu, w tym, jedli dotyczy,
finansowanymi ze srodkéw publicznych, analize ekonomiczng wykonang z perspektywy podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych oraz $wiadczeniobiorcy,
analize wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczer ze $rodkow
publicznych;

12) dowaod uiszczenia optaty, o ktérej mowa w art. 32 i art. 35 ust. 3, jezeli dotyczy.

Art. 27. Wniosek, o ktbrym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 3, w przypadku kategorii refundacyjnej, o
ktorej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1-3, zawiera:

1) oznaczenie (firme) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania dziatalnosci
gospodarczej, imie i nazwisko, telefon, telefaks, adres poczty elektronicznej i adres
korespondencyjny osoby upowaznionej do jego reprezentowania w sprawie tego wniosku;

2)  okreslenie przedmiotu wniosku;

3) proponowang ceneg zbytu netto;

4)  dane identyfikujace lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb
medyczny w danej wielko$ci i dawce, jezeli dotyczy:

a) nazwe, jego posta¢, droge podania albo sposéb zastosowania oraz rodzaj opakowania,
b) numer pozwolenia oraz kopie decyzji dopuszczenia do obrotu,
c) kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajgcy kodowi EAN;

5) dzienny koszt terapii, odrebnie dla kazdego wskazania objetego refundacja;

6)  $redni koszt standardowej terapii, odrebnie dla kazdego wskazania objetego refundacja;

7) czas trwania standardowej terapii, odrebnie dla kazdego wskazania objetego refundacja.

Art. 27a. Wniosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 3, w przypadku kategorii refundacyjnej, o
ktorej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 5i 6, zawiera:

1) oznaczenie (firmeg) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania
dziatalnosci gospodarczej, imie i nazwisko, telefon, telefaks, adres poczty elektronicznej i adres
korespondencyjny osoby upowaznionej do jego reprezentowania w sprawie tego wniosku;

2) okredlenie przedmiotu wniosku;

3) numer decyzji, ktéra ma ulec zmianie;

4) proponowang cene zbytu netto za jedng sztuke wyrobu medycznego;

5) dane identyfikujgce wyréb medyczny:

a) nazwe rodzajowg i handlowg, przewidziane zastosowanie wyrobu medycznego,

b) wielko$¢ opakowania, przez ktérg rozumie sie liczbe sztuk wyrobu medycznego w
opakowaniu,

c) kopie zgtoszenia wyrobu medycznego albo powiadomienia o wprowadzeniu wyrobu

medycznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktérych mowa w art. 65 ust. 2 ustawy o
wyrobach,

d) kod identyfikacyjny EAN lub inny kod réwnowazny kodowi EAN jednoznacznie
okresdlajgcy dany wyréb medyczny,

e) opis wyrobu medycznego w przypadku niedotgczenia, zgodnie z art. 24 ust. 2 pkt 2 lit.
C, instrukcji uzywania;

6) dzienny koszt stosowania wyrobu medycznego, jezeli dotyczy.

Art. 28. Wniosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 4, zawiera:

1) oznaczenie (firme) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania dziatalnosci
gospodarczej, imie i nazwisko, telefon, telefaks, adres poczty elektronicznej i adres
korespondencyjny osoby upowaznionej do jego reprezentowania w sprawie tego wniosku;

2)  okreslenie przedmiotu wniosku;

3) proponowang cene zbytu netto;

4) dane identyfikujgce lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego w
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danej wielkosci i dawce, jezeli dotyczy:

a) nazwe, jego postac¢, droge podania oraz rodzaj opakowania,
b) numer pozwolenia oraz kopie decyzji o dopuszczeniu do obrotu,
c) kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajgcy kodowi EAN;

5) wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed ztozeniem
whniosku dla wnioskowanej wielkosci opakowania i dawki;

5) wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed
zlozeniem wniosku dla wnioskowanej wielkosci opakowania i
dawki, we wnioskowanej kategorii dost  epno sci, z
wyt gczeniem cen, o ktérych mowa w art. 11 ust. 5 pkt 2 o
cen uzyskanych dla produktu leczniczego sprowadzanego w
jednym z trybow wskazanych w art. 4 ustawy Prawo
farmaceutyczne;

raz

Patrz uzasadnienie do zmiany art. 13 ust 8 pkt 2 — ceny z RSS i ceny
dla lekow sprowadzanych w trybach na podstawie art. 4 Prawa
farmaceutycznego nie powinny by¢ brane pod uwage w ocenie
poziomu ceny minimalnej.

6) wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej w poszczegélnych
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach czionkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) w ramach finansowania ze $rodkéw publicznych tych
panstw w okresie roku przed ztozeniem wniosku, przeliczone w ztotych polskich po srednim kursie
Narodowego Banku Polskiego z miesigca poprzedzajgcego miesigc ztozenia wniosku; w
przypadku gdy przedmiot wniosku nie jest finansowany ze $rodkéw publicznych w danym
panstwie, uwzglednia sie odpowiednio ceny uzyskane na wolnym rynku; w przypadku
wnioskodawcy bedgcego importerem réwnoleglym wskazanie ceny zbytu netto leku z panstwa, z
ktorego jest sprowadzany;

7)  uzasadnienie wniosku zawierajgce:

a) analize wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze

$rodkéw publicznych,

b) (uchylony)

Patrz uzasadnienie zmiany art. 25 pkt 14 lit. ¢ tiret czwarte.

c) informacje dotyczace dziatalnosci naukowo-badawczej i inwestycyjnej wnioskodawcy w
zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach czlonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA);

8) dowdd uiszczenia oplaty, o ktérej mowa w art. 32, jezeli dotyczy.

8) dowdd uiszczenia optaty, o ktérej mowa w art. 32, jezeli dotyczy.

9) wnioskowane instrumenty dzielenia ryzyka

Patrz uzasadnienie zmiany art. 11 ust 7 a propos potrzeby umozliwienia
MZ i wnioskodawcom ustalania instrumentéw dzielenia ryzyka takze dla
lekéw z tzw. czwartej kategorii dostepnosci

Art. 28a. Wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 4a, zawiera:

1) oznaczenie (firme) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania dziatalnosci
gospodarczej, imie i nazwisko, telefon, telefaks, adres poczty elektronicznej adres
korespondencyjny osoby upowaznionej do jego reprezentowania w sprawie tego wniosku;

2) dane identyfikacyjne wytworcy wyrobu medycznego (nazwa petna, nazwa skrocona, adres
siedziby);

3)  okredlenie przedmiotu wniosku;

4)  dowdd dostepnosci w obrocie wyrobu medycznego, w dniu sktadania wniosku;
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5)  zobowigzanie wnioskodawcy do zapewnienia ciggtosci dostaw wraz z okresleniem rocznej
wielkosci dostaw, w wysokosci nie mniejszej niz 25% szacowanego zapotrzebowania
S$wiadczeniobiorcow na wyréb medyczny objety wnioskiem;

6) oswiadczenie o wielkosci dostaw wyrobu medycznego objetego wnioskiem na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej z ostatnich 24 miesiecy przed dniem ztozZenia wniosku, a jezeli okres
prowadzenia dziatalnosci jest krétszy — w tym okresie;

7)  dane identyfikujgce wyréb medyczny:

a) hazwe rodzajowg i handlowg, przewidziane zastosowanie wyrobu medycznego,

b)  wielko$¢ opakowania, przez ktérg rozumie sie liczbe sztuk wyrobu medycznego w
opakowaniu,

c) kopie zgloszenia wyrobu medycznego albo powiadomienia o wprowadzeniu wyrobu
medycznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktérych mowa w art. 65 ust. 2 ustawy o
wyrobach,

d)  kod identyfikacyjny EAN lub inny kod rownowazny kodowi EAN jednoznacznie okreslajgcy
dany wyréb medyczny,

e)  opis wyrobu medycznego w przypadku niedotgczenia, zgodnie z art. 24 ust. 2 pkt 2 lit. c,
instrukcji uzywania;

8)  wnioskowane warunki objecia wyrobu medycznego refundacjg:

a)  wskazania, w ktérych wyréb medyczny ma byc¢ stosowany,

b)  proponowang cene zbytu netto za jedng sztuke wyrobu medycznego,

c) instrumenty dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art. 11 ust. 5,

d)  okres obowigzywania decyzji o ustaleniu urzedowej ceny zbytu;

9) wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed ziozeniem wniosku dla jednej sztuki
wnioskowanego wyrobu medycznego;

10) wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej w poszczegdlnych
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub parnstwach cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) w ramach finansowania ze $rodkéw publicznych tych
panstw w okresie roku przed ztozeniem wniosku, przeliczone w ztotych polskich po $rednim kursie
Narodowego Banku Polskiego z miesigca poprzedzajgcego miesigc zlozenia wniosku; w
przypadku gdy przedmiot wniosku nie jest finansowany ze $rodkéw publicznych w danym
panstwie, uwzglednia sie odpowiednio ceny uzyskane na wolnym rynku; w przypadku
whioskodawcy bedgcego importerem réwnolegtym wskazanie ceny zbytu netto leku z parnstwa, z
ktérego jest sprowadzany;

11) informacje z ostatnich 36 miesiecy przed dniem ztozenia wniosku, a jezeli okres prowadzenia
dziatalnosci jest krotszy — w tym okresie, o uczestniczeniu w postepowaniach o udzielenie
zamowienia publicznego organizowanych zgodnie z ustawg z dnia 29 stycznia 2004 r. — Prawo
zamowien publicznych, w ktérych oferowano wyréb medyczny objety wnioskiem, w szczegdlnosci
0 proponowanej cenie zbytu netto za jedng sztuke wyrobu medycznego i liczbie sztuk wyrobu
medycznego wraz z zaznaczeniem, czy oferta zostata wybrana;

12) informacje dotyczgce dziatalnosci naukowo-badawczej i inwestycyjnej wnioskodawcy w
zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej i panstwach cztionkowskich Europejskiego
Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA);

13) uzasadnienie wniosku zawierajgce:

a) analize wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen albo

72




Zatgcznik nr 1 do pisma znak ZPIFF/431/BCD/2016

USTAWA Z DNIA 12 MAJA 2011 R. O REFUNDACJI LEKOW, SRODKOW SPOZYWCZYCH SPECJALNEGO PRZEZNACZENIA ZYWIENIOWEGO ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH

WERSJA OBOWIAZUJACA | PROJEKTOWANE ZMIANY

PROPONOWANA ZMIANA

UZASADNIENIE

Art. 29. Wniosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 5, zawiera:

gospodarczej, imie i nazwisko, telefon, telefaks, adres poczty elektronicznej

1) oznaczenie (firme) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania dziatalnosci

i adres

korespondencyjny osoby upowaznionej do jego reprezentowania w sprawie tego wniosku;

2)  okreslenie przedmiotu wniosku;

3)  numer decyzji ulegajgcej skroceniu;

4)  uzasadnienie wniosku;

5) analize wpltywu na budzet podmiotu
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych;

zobowigzanego do

5) (uchylony)

Nie ma potrzeby przedstawiania analizy wptywu na budzet skrocenia
decyzji refundacyjnej. Wnioskodawca w takiej sytuacji chce bowiem
zrezygnowaé¢ ze wspoffinansowania jego lekow przez NFZ, a nie
wnioskowac o nie.

6) analize  wptywu
Swiadczeniobiorcow.

na  wysokos¢ odptatnosci i

doptat

Art. 29A .1. Wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust 1
zawiera

pkt 6 ,

1) oznaczenie (firm ) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca
wykonywania dziatalno $ci gospodarczej, imi e i nazwisko, telefon,
telefaks, adres poczty elektronicznej i adres korespo ndencyjny
osoby upowa znionej do jego reprezentowania w sprawie tego
whniosku;

2) okre slenie przedmiotu wniosku;

3)numer decyzji, ktorej okres obowi
przediu zeniu;

gzywania ma ulec

4) dane oraz dokumenty, okre $lone w art. 25 ust. 3-13, o ile ulegty
zmianie w stosunku do danych, na podstawie ktérych w ydano
poprzedni g decyzj e o obj eciu refundacj g;

Proponujemy regulacje zawarto$ci wniosku o przedtuzenie decyzji
podobng do regulacji innych wnioskéw opisanych w ustawie oraz do
regulacji przedtuzenia okresu obowigzywania decyzji rejestracyjnych.
Propozycja zaklada, ze jedynie zmienione dane refundacyjne bedag
Ministerstwu przekazywane w celu rozpatrzenia wniosku o
przedtuzeniu obowigzujacej juz decyzji refundacyjne;.

Proponujemy, aby w przypadku braku jakichkolwiek zmian w zakresie
danych wymienionych w art. 24, wnioskodawca przedktadat jedynie
stosowne oswiadczenie.

Powyzej przedstawiamy propozycje zmiany w art. 11, ktéry w obecnym
brzmieniu  obarczony jest bledem logicznym  skutkujgcym
niemozliwoscig przejscia leku z 2 letniego do 3 letniego okresu
waznosci decyzji refundacyjnej.

Na podobienstwo
przediuzania pozwolen

regulacji prawa farmaceutycznego dotyczacej
na dopuszczenie do obrotu, ustawa
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5) uzasadnienie wniosku;

2. W przypadku, gdy zadne dane oraz dokumenty, okre $lone w
art. 25 ust. 3-13, nie ulegly zmianie w stosunku do danych, na
podstawie ktorych wydano poprzedni g decyzj e o obj eciu
refundacj g, Wnioskodawca sktada wniosek ktGrym mowa w art.
24 ust. 1 pkt 6 zawieraj gcy wyt gcznie o Swiadczenie
Whioskodawcy o braku zmian w zakresie danych wskazanyc
whniosku.

h we

3. Okres obowi gzywania decyzji o obj eciu refundacj g moze
zosta € przediu zony na czas okre $lony w art. 11 ust 3.

4. Wniosek nale zy zto zy¢ co najmniej na 6 miesi ecy przed
uptywem terminu obowi gzywania decyzji.

5. Do wniosku, o ktérym mowa w ust 1i 2, nie stos
ust. 5i 6

uje sieart. 13

refundacyjna powinna przewidywa¢ sytuacjg braku wydania decyzji
przedituzajgcej przed wygasnieciem decyzji przediuzane;.

Przedtuzenie decyzji refundacyjnej nie wigze sie ze zmiang relacji
danego leku do innych lekéw obecnych na wykazie, nie zachodzg wiec
przestanki z art. 13 ust 5 i 6, ale nalezy te przepisy wyraznie wytgczy¢
w zakresie dotyczacym przedtuzania decyzji refundacyjnych.

Art. 29b. Wniosek, o ktbrym mowa w art. 24 ust. 1 p  kt 7, zawiera
zaktualizowane dane zat gczane do wniosku, o ktébrym mowa w art.
24 ust. 1 pkt 1.

Zmiana zwigzana z wprowadzeniem odrebnej kategorii wniosku
stuzgcej ponownemu ,otwarciu” postepowania zakonczonego
wydaniem decyzji przez Ministra Zdrowia.

Art. 29c
Whniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust 1 pkt 8 , zawie ra

1) oznaczenie (firm ) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca
wykonywania dziatalno $ci gospodarczej, imi e i nazwisko, telefon,
telefaks, adres poczty elektronicznej i adres korespo ndencyjny
osoby upowa znionej do jego reprezentowania w sprawie tego
whniosku;

2) okre slenie przedmiotu wniosku;
3)numer decyzji, ktorej dotyczy wniosek;

4) uzasadnienie wniosku wraz z odpowiednimi dokumenta mi
potwierdzaj gcymi zmian e wnioskodawcy;

5) zobowi gzanie podmiotu przejmuj
wnioskodawcy o przej eciu tych praw i obowi

gcego prawa i obowi gzki
gzkow.

Zmiana ta wynika z wprowadzenia wprost mozliwosci zmiany
wnioskodawcy refundacyjnego w sytuacjach okreslonych w art. 24 ust.
1 pkt 8.

Art. 29a. Wniosek, o ktdrym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 6, zawiera:

1) oznaczenie (firme) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca
wykonywania dziatalnosci gospodarczej, imie i nazwisko, telefon,
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telefaks, adres poczty elektronicznej i adres korespondencyjny osoby
upowaznionej do jego reprezentowania w sprawie tego wniosku;

2) okreslenie przedmiotu wniosku;

3) proponowang cene zbytu netto;

4) dane identyfikujgce lek w danej wielkosci i dawce, nazwe, jego
posta¢, droge podania albo sposob zastosowania oraz rodzaj
opakowania;

5) numer pozwolenia na import rownolegty;

6) kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajgcy kodowi EAN.

Art. 30. 1. Wymagania, o ktérych mowa w art. 24 ust. 2 pkt 1, art. 25 pkt 12 i 13, art. 26 pkt 1 lit. g
oraz pkt 2 lit. g, art. 28 pkt 7 lit. ¢, nie dotyczg wnioskéw, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1,
sktadanych przez wnioskodawce bedacego importerem réwnolegtym.

2. Wymagania, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14, nie dotyczg wnioskdw, o ktérych mowa w art. 24
ust. 1 pkt 1, w odniesieniu do leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktéry w dniu ztozenia tego wniosku byt zawarty w wykazie, o
ktorym mowa w art. 37 ust. 1, w danym wskazaniu. Do wnioskéw tych nie stosuje sie przepisow
art. 12 pkt 2, art. 13 ust. 1 pkt 2 i ust. 3 oraz art. 35.

3. Obowigzek dotgczenia analizy ekonomicznej nie dotyczy wniosku dla
leku stosowanego we wskazaniu ultrarzadkim, jezeli zaden lek nie jest
refundowany w takim wskazaniu.

3. (uchylony)

W celu zachowania spojnosci i przejrzystosci przepis mowigcy o braku
wymogu przedkfadania analizy ekonomicznej powinien by¢ zawarty w
art. 25 26, czyli w przepisach méwigcych o tej analizie.

Art. 31. 1. Wnioski, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1, sg rozpatrywane wedtug kolejnosci ich
wplywu.

2. W pierwszej kolejnosci, rozpatrywane sg wnioski, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 3.

3. W przypadku, gdy wniosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1, nie
zawiera wymaganych danych, minister wkasciwy do spraw zdrowia
niezwtocznie informuje  wnioskodawce o koniecznosci jego
uzupetnienia, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. -
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267, z
pozn. zm.).

3. W przypadku, gdy wniosek, o ktbrym mowa w art. 24 ust. 1, nie
zawiera wymaganych danych, minister wtasciwy do spraw zdrowia
niezwiocznie informuje wnioskodawce o koniecznosci jego
uzupetnienia. W wezwaniu wskazuje si e termin do uzupetnienia
whniosku, bior gc pod uwag e zakres danych wymagaj gcych
uzupetnienia oraz mo zliwo $ci wnioskodawcy. Termin ten podlega
kazdorazowo przediu zeniu na zgdanie wnioskodawcy.

Proponowana zmiana ust. 3 uwzglednia fakt, ze braki wniosku nie majg
co do zasady charakteru formalnego, lecz merytoryczny i wymagaja
kazdorazowego okreslanie terminu na ich uzupetnieniu. W stanie
obecnym termin do uzupetnienia brakow ze wzgledu na odwotanie do
przepisow k.p.a. ma charakter ustawowy, prekluzyjny i nie podlega
przedtuzeniu. Zmiana tego rozwigzania wymaga usuniecia odniesienia
do k.p.a. Art. 64 Kodeksu, regulujgcy kwestie brakéw formalnych, nie
moze znajdowa¢ w tym przypadku nawet odpowiedniego
zastosowania. Charakter terminu do uzupetnienia wniosku powinien
zostac okreslony wprost w przepisie poprzez wskazanie, ze podlega on
przedtuzeniu na wniosek strony.

4. Wniosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, albo wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy
dotyczacy tego wniosku, rozpatruje sie w terminie 180 dni, z tym ze w przypadku koniecznosci
uzupetnienia danych niezbednych do rozpatrzenia wniosku, bieg tego terminu ulega zawieszeniu
do dnia otrzymania uzupehienia danych albo do dnia uptywu terminu uzupetnienia wniosku.

5. Whniosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2, albo wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy
dotyczacy tego wniosku, rozpatruje sie w terminie 90 dni, z tym ze w przypadku koniecznosci
uzupetnienia danych niezbednych do rozpatrzenia wniosku, bieg tego terminu ulega zawieszeniu
do dnia otrzymania uzupetienia danych albo do dnia uptywu terminu uzupetienia wniosku.

6. Wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 4, albo wniosek o
ponowne rozpatrzenie sprawy dotyczacy tego wniosku, rozpatruje sie
w terminie 90 dni, z tym ze w przypadku koniecznosci uzupetnienia
danych niezbednych do rozpatrzenia wniosku, bieg tego terminu ulega
zawieszeniu do dnia otrzymania uzupetnienia danych albo do dnia
uptywu terminu uzupetnienia wniosku.

6. Whiesek-Wnioski , o ktérpm-ktorych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 4 |
4a, albo wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy dotyczacy tege-
whieskd-tych wnioskow , rozpatruje sie w terminie 90 dni, z tym ze w
przypadku koniecznosci uzupetnienia danych niezbednych do
rozpatrzenia wniosku, bieg tego terminu ulega zawieszeniu do dnia
otrzymania uzupetnienia danych albo do dnia uptywu terminu
uzupetnienia wniosku.

Konsekwencjg  wprowadzenia  mozliwosci  skladania  przez
wnioskodawce wniosku o zmiane decyzji o objeciu refundacjg lub
decyzji o ustaleniu urzedowej ceny zbytu w zakresie innym niz
wskazany w art. 24 ust. 1 pkt 1-4 jest okreslenie terminu na rozpatrzenie
tego wniosku.
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7. Wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 3, albo wniosek o
ponowne rozpatrzenie sprawy dotyczacy tego wniosku, rozpatruje sie
w terminie 30 dni, z tym ze w przypadku koniecznosci uzupetnienia
danych niezbednych do rozpatrzenia wniosku, bieg tego terminu ulega
zawieszeniu do dnia otrzymania uzupetnienia danych albo do dnia
uptywu terminu uzupetnienia wniosku.

7. Wniosek, o ktéorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 3, albo wniosek o
ponowne rozpatrzenie sprawy dotyczacy tego wniosku, rozpatruje sie
w terminie 30 dni, z tym ze w przypadku koniecznosci uzupetnienia
danych niezbednych do rozpatrzenia wniosku, bieg tego terminu ulega
zawieszeniu do dnia otrzymania uzupetnienia danych albo do dnia
uptywu terminu uzupetnienia wniosku.

7a. Wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 6 oraz wni  osek o
ponowne rozpatrzenie sprawy dotycz  gcy tego wniosku,
rozpatruje si e w terminie 30 dni, z tym ze w przypadku
konieczno $ci uzupetnienia danych niezb ednych do rozpatrzenia
whniosku, bieg tego terminu ulega zawieszeniu do dnia

otrzymania uzupetnienia danych albo do dnia uptywu te rminu
uzupetnienia wniosku.
7b. Wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 7 oraz wni  0sek o

ponowne rozpatrzenie sprawy dotycz  gcy tego wniosku,
rozpatruje si e w terminie 90 dni, z tym ze w przypadku
konieczno $ci uzupetnienia danych niezb ednych do rozpatrzenia
whniosku, bieg tego terminu ulega zawieszeniu do dnia
otrzymania uzupetnienia danych albo do dnia uptywu te
uzupetnienia wniosku.

rminu

Poprawki w ust. 7 a i 9 a polegajg na dodaniu przepiséw dotyczgcych
termindw rozpatrywania wniosku o przedtuzenie decyzji refundacyjnej.
Uwazamy, ze odpowiednim terminem na rozpatrzenie takich
wnioskow jest termin 30 dni. Termin ten jest dostosowany do terminu
sktadania wniosku o przedituzenie decyzji refundacyjnej.

Na podobienstwo regulacji Prawa farmaceutycznego dotyczacej
przediuzania pozwolen na dopuszczenie do obrotu, ustawa
refundacyjna powinna przewidywac sytuacjg braku wydania decyzji
przediuzajgcej przed wygasnieciem decyzji przediuzanej. W takigj
sytuacji lek nie powinien traci¢ przymiotu leku refundowanego, a
poprzednia decyzja refundacyjna winna trwac do czasu wydania decyzji
0 jej -przedtuzeniu.

Zmiana zwigzana z wprowadzeniem odrebnej kategorii wniosku
stuzgcej ponownemu ,otwarciu” postepowania zakonczonego
wydaniem decyzji przez Ministra Zdrowia.

7a. Wniosek, o ktdrym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 6, albo wniosek o
ponowne rozpatrzenie sprawy dotyczgcy tego wniosku, rozpatruje sie
w terminie 90 dni, z tym ze w przypadku koniecznosci uzupetnienia
danych niezbednych do rozpatrzenia wniosku, bieg tego terminu ulega
zawieszeniu do dnia otrzymania uzupetnienia danych albo do dnia
uptywu terminu uzupetnienia wniosku.

8. W przypadku ztozenia wnioskéw, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2 albo pkt 6, w liczbie
przekraczajgcej o wiecej niz 10% przecietng liczbe wnioskéw, termin ich rozpatrzenia moze byé
jednorazowo przedtuzony o 60 dni. W takim przypadku minister wlasciwy do spraw zdrowia
niezwtocznie informuje wnioskodawce o przedtuzeniu terminu, o ktérym mowa w ust. 5. Podstawa
ustalenia przecietnej liczby wnioskéw jest srednia liczba wnioskéw bedacych podstawag ustalenia
trzech poprzednich wykazéw, o ktérych mowa w art. 37.

9. Jezeli wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2 albo 3, nie
zostanie rozpatrzony w terminie, o ktérym mowa odpowiednio w ust. 5
albo 7 z uwzglednieniem ust. 8, to w decyzji ustala sie cene okreslong
we wniosku.

9. Jezeli wniosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2 albo 3, nie
zostanie rozpatrzony w terminie, o ktérym mowa odpowiednio w ust. 5
albo 7 z uwzglednieniem ust. 8, to w decyzji ustala sie cene okreslong
we wniosku.

9a. W przypadku nierozpatrzenia wniosku, o ktérym mow aw art.
24 ust. 1 pkt 6 , w terminie, o ktdrym mowa w ust. 7a,

przediu zeniu ulega decyzja o obj eciu refundacj g leku, wyrobu

Patrz uzasadnienie zmiany art. 31 ust. 7.
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medycznego, $rodka specjalnego przeznaczenia zywieniowego
refundacj g, w stosunku do ktérego zto  zono wniosek o ktGrym
mowa w art. 24 ust. 1 pkt 6 do czasu rozstrzygni  ecia tego
whniosku.

10. W przypadku wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, w zakresie dotyczgcym ustalenia
kategorii dostepnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2, termin, o ktérym mowa w
ust. 4, ulega zawieszeniu do czasu uzgodnienia przez wnioskodawce | ministra wiasciwego do
spraw zdrowia warunkéw stosowania leku albo srodka spozywczego specjalnego przeznaczeni
zywieniowego objetego tym wnioskiem w ramach tresei programu lekowego pemiedzy

11. Uzgadniania warunkow, o ktérych mowa w ust. 10, tresciprogramu
lekewego nie moze trwaé dluzej niz 60 dni. W przypadku
nieuzgodnienia warunkow w tym terminie tresei programu—lekowego,
minister wiasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzje administracyjng o
odmowie objecia refundacja.

11. Uzgadnianie tresci programu lekowego nie moze trwa¢ dtuzej niz

60 dni, przy czym termin ten biegnie od dnia dor eczenia
wnioskodawcy pierwszego stanowiska ministra wia sciwego do
spraw zdrowia w odniesieniu do przedio zonego przez

wnioskodawc e opisu warunkéw stosowania leku obj etego tym
wnioskiem w ramach programu lekowego oraz nazwy prog ramu
lekowego, w ramach ktérego miatby by ¢é on refundowany. W
przypadku nieuzgodnienia tresci programu lekowego, minister wkasciwy
do spraw zdrowia wydaje decyzje administracyjng o odmowie objecia
refundacja.

Konieczne jest doprecyzowanie, od kiedy liczy sie termin 60 dni na
uzgodnienie tresci programu. Proponujemy, by termin biegt od dnia, w
ktérym wnioskodawca uzyska stanowisko Ministra Zdrowia w sprawie
— wtedy bowiem ,otwiera sie” mozliwos¢ dyskusji o0 merytorycznej tresci
programu.

12. Wnioskodawca meze przed ztozeniem wniosku moze zwroci¢ sie
do ministra wiasciwego do spraw zdrowia 0 wydanie wstepnej opinii
dotyczacej projektu warunkéw stosowania okreslonego leku albo
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego w
ramach programu lekowego, w ramach ktorego miatby byc on
refundowany. Do wydania wstepnej opinii nie stosuje sie przepisow
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego.

Art. 32. 1. Za ztozenie wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 4,
24517, oraz za jego uzupetnienie, o ktérym mowa w art. 31 ust. 3 |
ust. 7a, pobiera sie optaty wnoszone na rachunek urzedu
obstugujgcego ministra wkasciwego do spraw zdrowia.

1. Za ztozenie wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, 2, 4, 4a,
516, oraz za jego uzupetnienie, o ktérym mowa w art. 31 ust. 3, pobiera
sie optaty wnoszone na rachunek urzedu obstugujgcego ministra
wiasciwego do spraw zdrowia.

Whniosek o zmiane i przedluzenie pozwolenia powinien podlegac
optacie, stosownie nizszej od optaty za wniosek o pierwsze objecie leku
refundacja.

2. Optaty, o ktérych mowa w ust. 1, stanowig dochdd budzetu panstwa i kazda z nich nie moze
by¢ wyzsza niz 10 000 zt.

3. Minister wkasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysokos¢ optat, o ktérych
mowa w ust. 1, majgc na uwadze naktad pracy i poziom kosztéw zwigzanych z rozpatrywaniem
wnioskow, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1.
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przedstawiciela, dystrybutora, lub importera, do zloZenia wniosku o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu wyrobu medycznego albo wniosku o ustalenie urzedowej ceny zbytu wyrobu
medycznego.

2. W przypadku wezwania do ztozenia wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny
zbytu wyrobu medycznego, wnioskodawca sktada wniosek, o ktbrym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1,
w zakresie informacji zawartych w art. 25a pkt 1-13, oraz dotgcza informacje okreslone w art. 24
ust. 2 pkt 1, pkt 2 lit. ¢, pkt 3—4 i pkt 7-9, wraz z wymaganymi ttumaczeniami, o ktérych mowa w
art. 24 ust. 2a, a w przypadku wyrobu medycznego klasy I, klasy | sterylnej, klasy | z funkcjg
pomiarowg dokumentacje techniczng wyrobu medycznego, o ktérej mowa w art. 23a ust. 4 pkt 1.

3. W przypadku wezwania podmiotu, o ktéorym mowa w ust. 1, do zloZenia wniosku o ustalenie
urzedowej ceny zbytu wyrobu medycznego, wnioskodawca sktada wniosek, o ktérym mowa w art.
24 ust. 1 pkt 4a, w zakresie informacji zawartych w art. 28a pkt 1-12, oraz dotgcza informacje
okreslone w art. 24 ust. 2 pkt 1, pkt 2 lit ¢, pkt 3—4 i pkt 7-9, wraz z wymaganymi ttumaczeniami,
o ktérych mowa w art. 24 ust. 2a, a w przypadku wyrobu medycznego klasy I, klasy | sterylnej,
klasy | z funkcjg pomiarowg dokumentacje techniczng wyrobu medycznego, o ktérej mowa w art.
23a ust. 4 pkt 1.

4. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 1, przedstawiajg informacje, o ktérych mowa w ust. 2i 3, w
terminie 60 dni od dnia doreczenia wezwania.

5. Informacje o wezwaniu, o ktérym mowa w ust. 1, sg publikowane na stronach internetowych
urzedu obstugujgcego ministra witasciwego do spraw zdrowia oraz w Biuletynie Informacii
Publicznej tego urzedu.

6. Wytworey lub ich autoryzowani przedstawiciele, dystrybutorzy lub importerzy wyrobow
medycznych, ktérzy nie zostali wezwani, a ktérych wyroby medyczne byly stosowane przed dniem
wejscia w zZycie przepiséw wydanych na podstawie art. 23b ust. 9 przy realizacji $wiadczen
gwarantowanych, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1-13 ustawy o $wiadczeniach, w terminie
30 dni od dnia publikacji, o ktérej mowa w ust. 5, mogg ztozy¢ wniosek w zakresie informacji, o
ktorych mowa w ust. 2 albo w ust. 3, wraz z dokumentem potwierdzajgcym, ze wyréb ten byt
stosowany do realizacji $wiadczen gwarantowanych.

7. W przypadku stwierdzenia przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia, ze przedtozone przez
whnioskodawce, o ktérym mowa w ust. 1 albo ust. 6, informacje, o ktérych mowa w ust. 2 albo w
ust. 3, sg niekompletne, minister wkasciwy do spraw zdrowia wzywa do ich uzupetnienia w terminie
7 dni od dnia otrzymania wezwania.

8. Minister wtasciwy do spraw zdrowia przekazuje Prezesowi Urzedu dokumentacje techniczng
wyrobu medycznego, o ktérej mowa w art. 23a ust. 4 pkt 1, deklaracje zgodnosci oraz certyfikat
zgodnosci, jezeli dotyczy, w celu wydania opinii o spetnieniu wymagar zasadniczych przez wyréb
medyczny.

9. W przypadku stwierdzenia, ze przekazane dokumenty, o ktérych mowa w ust. 8, wymagajg
uzupetnienia Prezes Urzedu wzywa wnioskodawce do ich uzupetienia w terminie 7 dni od dnia
otrzymania wezwania.

10. Prezes Urzedu wydaje opinie o spetnieniu wymagar zasadniczych przez wyréb medyczny w
terminie 60 dni od dnia otrzymania dokumentacji technicznej wyrobu medycznego, o ktérej mowa
w art. 23a ust. 4 pkt 1.

11. W przypadku nieprzedtozenia informacji, o ktérych mowa w ust. 2 albo w ust. 3, lub
niedokonania ich uzupetnienia w terminie, o ktérym mowa w ust. 7, wniosek pozostawia sie bez
rozpoznania.

12. W przypadku nieuzupehienia dokumentéw, o ktérych mowa w ust. 9, Prezes Urzedu zwraca
ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 8. Wniosek
pozostawia sie bez rozpoznania.

13. W przypadku zmiany przepiséw wydanych na podstawie art. 23a ust. 9 polegajgcej na
wprowadzeniu nowej grupy wyrobéw medycznych majg zastosowanie przepisy ust. 1-12.

Dodanie nowego przepisu art. 32a o zmianie decyzji refundacyjnej na
whniosek i z urzedu:

1.Wnioskodawca mo ze ztozyé do ministra wia $ciwego do spraw
zdrowia wniosek o zmian e decyzji o obj eciu refundacj g lub
decyzji o ustaleniu urz edowej ceny zbytu w zakresie innym, ni  z
wskazany art. 24 ust. 1 pkt 2 — 4

2. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1 , zawiera:

1) oznaczenie (firm ¢) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca
wykonywania dziatalno $ci gospodarczej, imi e i nazwisko, telefon,
telefaks, adres poczty elektronicznej i adres korespo ~ ndencyjny

Proponujemy calosciowg regulacje postepowania o zmiane decyzji
refundacyjnej. Celowe jest wprowadzenie do ustawy odrebnej
procedury zmiany decyzji refundacyjnej tak na wniosek jak i z urzedu.
Proponujemy dodanie osobnego przepisu art. 32a.

Z publicznych wypowiedzi przedstawicieli Ministra Zdrowia rozumiemy,
ze przepis proponowany przez Ministra Zdrowia w art. 11 ust. 12 ma
umozliwia¢ nie tylko wszczynanie z urzedu postepowania w sprawie
zmiany decyzji refundacyjnej, ale rowniez wprowadzanie zmian bez
koniecznosci uzyskania zgody wnioskodawcy.
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osoby upowa znionej do jego reprezentowania w sprawie tego
whniosku;

2) okre slenie przedmiotu wniosku;

3) numer decyzji, ktorej dotyczy wniosek;

4) uzasadnienie wniosku;

5) analiz e wptywu na bud zet podmiotu zobowi gzanego do
finansowania $wiadcze n ze srodkOw publicznych;

3. Minister wia sciwy do spraw zdrowia mo ze wszcz gé z urzedu
post epowanie w sprawie zmiany decyzji administracyjnej o
obj eciu refundacj g oraz ustaleniu urz edowej ceny zbytu dla leku,
srodka spo zywczego specjalnego przeznaczenia  Zywieniowego
oraz wyrobu medycznego.

4. Zmiana decyzji administracyjnej o obj
ustaleniu urz edowej ceny zbytu dla leku, $rodka spo zywczego
specjalnego  przeznaczenia Zywieniowego oraz  wyrobu
medycznego wymaga pisemnej zgody wnioskodawcy.

5. W toku post epowania w sprawie zmiany decyzji, minister
wia sciwy do spraw zdrowia mo  ze:

eciu refundacj g oraz

1) zlecié Prezesowi Agencji przygotowanie  analizy
weryfikacyjnej Agencji, stanowiska Rady Przejrzysto sci lub
rekomendaciji Prezesa Agenciji;

2) wezwaé wnioskodawc e do negocjacji z Komisj g
Ekonomiczn g;

3) zasiegn g¢ opinii ministra wta $ciwego do spraw gospodarki,

o ktérej mowa w art. 12a ust. 1;

4) zasiegngé opinii konsultanta krajowego w odpowiednigj
dziedzinie medycyny.

6. Post gpowanie, o ktorym mowa w ust. 1i 2, minister wia  $ciwy do
spraw zdrowia przeprowadza w terminie nie dlu  zszym ni z 90 dni, z
tym ze bieg tego terminu ulega zawieszeniu na czas

przeprowadzenia czynno $ci, o ktérych mowa w ust. 5.

Przepis ten jednak:

- okresla bardzo szeroko sytuacje, w ktérych zmiana moze zostac
wprowadzona,;

- nie zawiera zadnych ograniczen co do zakresu zmian, ktére mogag
zosta¢ wprowadzone.

Oznacza to, ze organ ma w tym zakresie znaczng dowolnos¢, a los
decyzji refundacyjnych staje sie nieprzewidywalny. W praktyce
znacznie ogranicza to prawa pacjentow i wnioskodawcoéw i powoduje
niepewno$¢ co do dostepnego leczenia po stronie podmiotow
leczniczych.

Dlatego proponujemy zastgpi¢ go catosciowg regulacjg dotyczaca
zar6wno postepowania na wniosek jak iz urzedu z obowigzkowym
udziatem Komisji Ekonomicznej.

Art. 33. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia uchyla decyzje administracyjng o objeciu
refundacjg leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego, w przypadku:

1)  stwierdzenia braku deklarowanej skutecznosci terapeutycznej;

2)  stwierdzenia ryzyka stosowania niewspotmiernego do efektu terapeutycznego;

3) podwazenia wiarygodno$ci i precyzji oszacowan kryteribw, o
ktorych mowa w art. 12 pkt 3-10;

3) podwazenia wiarygodnosci i precyzji oszacowan Kkryteribw, o
ktérych mowa w art. 12 pkt 3-10, w tym zwtaszcza konkurencyjno — Sci
cenowej, w sytuacji nieuzasadnionego zawy zania cen w ramach

obrotu  refundowanymi lekami, srodkami  spo zywczymi
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego i wyrobami
medycznymi w stosunku do cen dawek lub wielko  sci opakowa n
tego samego leku, srodka spo zywczego  specjalnego

przeznaczenia zywieniowego i wyrobu medycznego, nieobj  etych
refundacj g, w tych samych wskazaniach terapeutycznych Iub
zastosowaniach;

Dodanie rozbudowanego opisu dziatan wnioskodawcéw przeczacych
konkurencyjnosci wynika z doswiadczen Ministerstwem Zdrowia
opisanych na spotkaniach z przedstawicielami INFARMA jako
podstawowy problem w zakresie polityki cenowej, dla rozwigzania
ktorego obecne przepisy nie dajg Ministrowi wystarczajgcych
instrumentow. Kazuistyka przepisu uzasadniona jest wiec praktyczng
oceng ustawy przez samo Ministerstwo Zdrowia.

4)  gdy zobowigzanie, o ktérym mowa w art. 25 pkt 4, nie zostanie
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dotrzymane w zakresie dotyczacym zapewnienia cigglosei-dostaw-tub-rocznej wielkosci dostaw
lub rocznej wielkosci dostaw, i nastgpi niezaspokojenie potrzeb $wiadczeniobiorcow.

5) stwierdzenia wystgpienia zdarzenia lub incydentu medycznego zwigzanego z wyrobem
medycznym, ktére doprowadzity, mogly lub mogg doprowadzi¢c do $mierci lub powaznego
pogorszenia stanu zdrowia $wiadczeniobiorcy lub uzytkownika.

2. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-3, minister wtasciwy do spraw zdrowia uchyla
decyzje administracyjng o objeciu refundacjg leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego po zasiegnieciu opinii Rady Przejrzystosci.

3. Ostateczna decyzja uchylajgca decyzje administracyjng o objeciu refundacjg albo decyzje
administracyjng o ustaleniu urzedowe| ceny zbytu stanowi podstawe aktualizacji wykazéw, o
ktérych mowa w art. 37.

Uchyla si e Art. 3

INFARMA popiera proponowang zmiane. Jak pokazuje doswiadczenie
badanie kwestii dostepnosci produktow leczniczych powinno by¢ w
rekach Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, jako organu do tego
uprawnionego na podstawie art. 36z prawa farmaceutycznego.
Przyjecie powyzszej regulacji zapewni mozliwos¢ spojnego stosowania
przez jeden organ przepisow ustawy refundacyjnej w zakresie
dostepnosci lekéw z przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne.
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Art. 35. 1. niosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, dla
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego, ktéry nie ma odpowiednika refundowanego w
danym wskazaniu, wraz z analizami, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14
lit. c whiosekt, o ktorym mowa w art. 24
ust. 1 pkt 2, dla Ieku srodka spozywczego speCJaInego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktéry nie ma odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu, jezeli w uzasadnieniu wniosku sg
podane argumenty zwigzane z efektem zdrowotnym, dodatkowym
efektem zdrowotnym lub kosztami ich uzyskania wraz z analizami, o
ktorych mowa w art. 26 pkt 2 lit. h oraz i,

minister wiasciwy do
spraw zdrowia niezwiocznie przekazuje Prezesowi Agencji
, W celu przygotowania:

1. Minister wia s$ciwy do spraw zdrowia niezwlocznie przekazuje
Prezesowi Agencji , Wniosek, o ktorym mowa:

-wart. 24 ust. 1 pkt 1, dla

a) leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory nie ma odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu i nie byt dotychczas refundowany
w danym wskazaniu, wraz z analizami, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14

lit. c tiret pierwsze — trzecie, a-takze-wniosek-o-kiorym-mowa—

b) leku biologicznego podobnego do leku biologicznego
refundowanego wraz z analiz g, o ktérej mowa w art. 25 14 lit b o.

- w art. 24 ust. 1 pkt 2, dla leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory nie ma
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, jezeli w
uzasadnieniu wniosku sg podane argumenty zwigzane z efektem
zdrowotnym, dodatkowym efektem zdrowotnym Ilub kosztami ich
uzyskania wraz z analizami, o ktérych mowa w art. 26 pkt 2 lit. h oraz i,

w celu przygotowania:

Proponowana zmiana, przewidujgca przekazywanie wnioskow za
pomocg SOLR jest wadliwa, ze wzgledu na fakt, iz przepis zostat
zmieniony nowelizacjg ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o zmianie
ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektérych innych
ustaw (Dz. U. z 2015 r. poz. 1991), ktéra wprowadzita juz takg zasade.

1) analizy weryfikacyjnej Agenciji;

2)  stanowiska Rady Przejrzystosci;

3) rekomendacji Prezesa Agencji.

la. W postepowaniu w sprawie rozpatrzenia wniosku, o ktorym mowa
w art. 24 ust. 1 pkt 6, uwzglednia sie analize, stanowisko i
rekomendacje Prezesa Agencji, przygotowane w odniesieniu do
objetego refundacjg tego samego leku, dopuszczonego do obrotu w
procedurze innej niz import rownolegty.

2. W przypadku stwierdzenia, ze wniesek analizy nie spehniajg
wymagan okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 24
ust. 7 pkt 2, Prezes Agencji wzywa wnioskodawce do uzupetnienia
wniosku za pomocg SOLR, wyznaczajgc mu termin na uzupetnienie
dokumentacji. Bieg terminow, o ktdrych mowa w art. 31 ust. 4 i 5 oraz
ust. 8, ulega zawieszeniu do dnia uzupetnienia dokumentacji albo do

dnla uplywu terminu Jej uzupe}nlema mie%mu;te—e—tym—iake@—mwswa

3. Anallza Weryflkacyjna AgeanI podlega op+aC|e Op+ate Wwnosi SIQ na
rachunek bankowy Agencji. Optata wynosi nie wiecej niz 150 000 zi.

3. Analiza weryfikacyjna Agencji podlega optacie. Opfate wnosi sie na
rachunek bankowy Agencji. Optata wynosi nie wiecej niz 150 000 zt. W
przypadku, gdy ze wzgl edu na cofni ecie wniosku, o ktérym mowa
w art. 24 ust. 1 ustawy, nieuzgodnienie tre  $ci programu lekowego,

Nalezy doprecyzowac przepisy dotyczgce sytuacji, w ktorej z réznych
wzgledéw Agencja albo w ogdle nie przystapi do wykonywania analizy
weryfikacyjnej. Juz przepisy w obecnym brzmieniu wyraznie wskazuja,
ze oplata jest za wykonanie analizy weryfikacyjnej — a mimo tego w
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0 ktérym mowa w art. 31 ust. 11 ustawy lub z innych wzgl edow
Agencja nie przyst gpi do opracowywania analizy weryfikacyjnej,
optata podlega zwrotowi. W przypadku, gdy okoliczno Scite zajd g
po rozpocz eciu opracowywania analizy weryfikacyjnej przez
Agencj e, Agencja zwraca cz es¢ optaty odpowiadaj gcg temu, co
Agencja oszczedzita z powodu niewykonania analizy
weryfikacyjnej .

sytuacji, gdy postepowanie przestanie sie toczy¢ przed rozpoczeciem
przygotowywania analizy przez Agencje Agencja optaty nie zwraca.
Proponujemy petny zwrot w sytuacji, gdy postepowanie zakonczy sie
przed rozpoczeciem analizy przez Agencje i zwrot proporcjonalny w
sytuacji, gdy Agencja rozpocznie prace — wzorowany na regulacji dot.
umowy o dzieto.

4. Prezes Agencji niezwlocznie przekazuje analize weryfikacyjng
Agencji w sprawie oceny leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego Radzie
Przejrzystosci, eraz wnioskodawcy oraz; a—nastepnie publikuje jg w
Biuletynie Informacji Publicznej Agencji wraz z analizami
wnioskodawcy, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢

art. 26 pkt 2 lit. h oraz i . Do tych
analiz mozna zgtasza¢ uwagi w terminie 7 dni od dnia opublikowania.

5. Analiza weryfikacyjna Agencji zawiera w szczegolnosci:

1) ocene analiz, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c albo
art. 26 pkt 2 lit. h oraz i

2) przedstawienie rekomendacji refundacyjnych odnosnie wnioskowanego leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego z innych panstw
wraz z analizg ich uzasadnien i szczegdtowych warunkéw objecia refundacja;

3) warunki objecia refundacjg leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego w innych panstwach z analiza szczegétowych warunkéw
objecia refundacja;

4) wyznaczenie warto$ci progowej ceny zbytu netto, przy Kktorej
stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych nie jest
wiekszy od progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakos¢, o ktorym mowa w art. 12 pkt 13 i art. 19 ust.
2 pkt 7, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu -
kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia, a w przypadku
terapeutycznej rownorzednosci wynikow zdrowotnych pomiedzy
technologig wnioskowang a technologig alternatywng — wartosci ceny
zbytu netto technologii wnioskowanej, przy ktorej réznica pomiedzy
kosztem stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania
technologii opcjonalnej jest rowna zero.

4) wyznaczenie wartosci progowej ceny zbytu netto, przy ktorej
stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych nie jest
wiekszy od progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jako$¢, o ktorym mowa w art. 12 pkt 13 i art. 19 ust.
2 pkt 7, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu -
kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia, a w przypadku
terapeutycznej réwnorzednosci wynikow zdrowotnych pomiedzy
technologig wnioskowang a technologig alternatywng — wartosci ceny
zbytu netto technologii wnioskowanej, przy ktorej réznica pomiedzy
kosztem stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania
technologii opcjonalnej jest réwna zero, z wytgczeniem produktow
leczniczych stosowanych we wskazaniach ultrarzadkich

Zaproponowane w zakresie tego przepisu zmiany wynikajg i sg
konsekwencjg propozycji zmian wskazanych powyzej, a dotyczgcych
wprowadzenia rozwigzan w ramach procedury refundacyjnej,
pozwalajgcych — w zakresie scisle okreslonych zagadnieh — na
specyficzne podejscie do sierocych produktow leczniczych
stosowanych w chorobach rzadkich.

Proponujemy:

1. usuni ecie art. 31s ust. 20 z ustawy o Swiadczeniach.
2. dodanie w art. 35 ustawy o refundacji:

1. Rada Przejrzysto $ci wydaje stanowisko na podstawie
analizy weryfikacyjnej Agenciji, o ktérej mowa w ust.
1.

2. Stanowisko Rady Przejrzysto $ci zawiera:
1) rozstrzygni ecie, czy lek, s$rodek spo zywczy specjalnego

1 pkt

Postulujemy:

1. Spdjng regulacje procedury oceny wniosku refundacyjnego w
ramach AOTMIT w ustawie refundacyjnej. Obecnie procedura
jest uregulowana czesciowo w ustawie o $Swiadczeniach,
czesciowo w ustawie o refundacii.

2. Wprowadzenie zasady doreczania dokumentéw
przygotowywanych w toku postepowania przed AOTMIT / Radg
Przejrzystosci — obecnie strony dowiadujg sie o nich niekiedy z
op6znieniem ze stron AOTMIT.

82




Zatgcznik nr 1 do pisma znak ZPIFF/431/BCD/2016

USTAWA Z DNIA 12 MAJA 2011 R. O REFUNDACJI LEKOW, SRODKOW SPOZYWCZYCH SPECJALNEGO PRZEZNACZENIA ZYWIENIOWEGO ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH

WERSJA OBOWI AZUJACA | PROJEKTOWANE ZMIANY PROPONOWANA ZMIANA UZASADNIENIE
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrdb medyczny 3. Wprowadzanie srodkow prawnych od stanowiska Rady
powinien by ¢ finansowany ze $rodkéw publicznych; Przejrzystosci i rekomendacji Prezesa AOTMIT.
2) okre slenie szczegotowych warunkéw obj  ecia refundacj g
leku, srodka spo zywczego specjalnego przeznaczenia Obecnie ustawa nie przewiduje mozliwosci odwotania sie
Zywieniowego oraz wyrobu medycznego w zakresie: Whnioskodawcy od stanowiska Rady Przejrzystosci oraz
a) wskazan, w ktérych lek, srodek spo zywczy specjalnego rekomendacji Prezesa AOTMIT. Whnioskodawca nie ma
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrdb medyczny ma mozliwosci wyjasnienia watpliwosci formutowanych przez Rade
by ¢ obj ety refundacj a, Przejrzystosci oraz Prezesa Agenciji, nie moze tez domagac sie
b) sugerowanego poziomu odptatno  $ci, o ktébrym mowa w sprostowania btedéw znajdujgcych sie w stanowiskach i
art. 14 ustawy o refundaciji, rekomendacjach. Jest to tym wazniejsze, ze rekomendacja
c) sugestie co do wt gczenia do istniej gcej lub utworzenia Prezesa Agencji jest jednym z kryteriow wydania decyzji
nowej grupy limitowej, o ktérej mowa w art. 15 usta  wy o refundacyjnej (art. 12 pkt 2 ustawy o refundaciji), a zgodnie z
refundacji, zapowiedziami Ministerstwa Zdrowia negatywna rekomendacja
d) uwagi i propozycje do opisu programu lekowego, je zeli ma by¢ wigzaca dla Ministra Zdrowia przy wydawaniu decyzji
dotyczy, refundacyjnej.
3. Stanowisko Rady Przejrzysto sci jest dor eczane Zgodnie z KPA, proponujemy wprowadzenie mozliwosci
whnioskodawcy. zlozenia zazalenia na rekomendacje Prezesa tak, aby umozliwic¢
4. Od stanowiska Rady Przejrzysto $ci przystuguje partycypacje Wnioskodawcy takze na etapie postepowania
wnioskodawcy wniosek 0 ponowne rozpatrzenie sprawy w refundacyjnego toczacym sie w Agencji Oceny Technologii
terminie 14 dni od dnia jego dor eczenia. Rada Medycznych i Taryfikacji. Jednoczesnie aby zwiekszyé
Przejrzysto $ci rozpatruje spraw e ponownie w terminie 30 przejrzystos¢ oraz zapewni¢ mozliwos¢é rozwigzania watpliwosci
dni od dnia zlo Zzenia wniosku. W razie zto Zzenia wniosku dotyczacych leku podczas posiedzen Rady Przejrzystosci
bieg termindw, o ktérych mowa w art. 31, ulega postulujemy o umozliwienie obecnosci przedstawiciela
zawieszeniu do dnia ponownego rozpatrzenia sprawy Whnioskodawcy podczas omawiania przez Rade danego
przez Rad e Przejrzysto Sci. Whniosku.
Dodatkowo argumentujgc potrzebe wprowadzenie mozliwosci
ust. 7a: odwotania wykazuje praktyka ostatniego czasu, gdzie
stanowiska Rady Przejrzystosci i Rekomendacje Prezesa
Rekomendacja Prezesa Agencji jest dor eczana Agencji nie uwzgledniajg wnioskow z analizy weryfikacyjnej
wnioskodawcy. (analizy do ktorej w chwili obecnej Wnioskodawca ma prawo
Od rekomendacji Prezesa Agencji przystuguje wnies¢ zastrzezenia).
whnioskodawcy wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy w
terminie 14 dni od dnia dor eczenia rekomendacji. Prezes
Agencji rozpatruje spraw e ponownie w terminie 30 dni od
dnia zto zenia wniosku. W razie zto zenia wniosku bieg
terminéw, o ktérych mowa w art. 31 ulega zawieszeniu do
dnia ponownego rozpatrzenia sprawy przez Prezesa
Agenciji.
ust. 7b:
Do post epowa i o ktérych mowa w ust. 5a i 7a stosuje si e
przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks post  epowania
administracyjnego
6. Prezes Agencji, na podstawie stanowiska Rady Przejrzystosci w sprawie oceny leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, przygotowuje
rekomendacje w zakresie dla wniosku:
1) o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, w zakresie:
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) objecia refundacja danego leku,
zywieniowego, wyrobu medycznego albo

srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

) niezasadnosci objecia refundacja danego leku,

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego.

srodka spozywczego specjalnego

7. Rekomendacja Prezesa Agencji zawiera w szczeg6lnosci:

1)  rozstrzygniecie, czy lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyréb medyczny powinien by¢ finansowany ze srodkéw publicznych;

2)  okreslenie szczegétowych warunkéw objecia refundacjg leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego w zakresie:

a) wskazan, w ktérych lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyréb medyczny ma by¢ objety refundacja,

b) sugerowanego poziomu odptatnosci, o ktérym mowa w art. 14,

c) sugestie co do wiaczenia do istniejgcej lub utworzenia nowej grupy limitowej, o ktorej
mowa w art. 15,

d) uwagi i propozycje do opisu programu lekowego, jezeli dotyczy,

e) propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art. 11 ust. 5;

3) uzasadnienie zawierajgce:

a) wskazanie dowodéw naukowych, na podstawie ktérych zostata wydana rekomendacja,
w tym dotyczgcych:

- skutecznosci klinicznej i praktycznej,

- bezpieczenstwa stosowania,

- stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas refundowanych
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych,
w poréwnaniu z wnioskowanym,

- relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

b) wskazanie istnienia alternatywnej technologii medycznej oraz jej efektywnosci klinicznej
i bezpieczenstwa stosowania,

c) omowienie wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
Srodkéw publicznych i $wiadczeniobiorcow,

d) wskazanie i oméwienie rekomendacji klinicznych oraz dotyczacych finansowania ze
$rodkéw publicznych danego leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego w innych krajach,

e) wskazanie warto$ci progowej ceny zbytu netto, przy ktorej
stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych nie jest
wiekszy od progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jako$¢, o ktérym mowa w art. 12 pkt 13 i art. 19 ust.
2 pkt 7, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu -
kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia, a w przypadku
terapeutycznej rownorzednosci wynikdw zdrowotnych pomiedzy
wnioskowang technologia medyczng a alternatywng technologig
medyczng wartosci ceny zbytu netto wnioskowanej technologii
medycznej, przy ktérej roznica pomiedzy kosztem stosowania

e) wskazanie wartosci progowej ceny zbytu netto, przy ktorej
stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych nie jest
wiekszy od progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakos$c¢, o ktorym mowa w art. 12 pkt 13 i art. 19 ust.
2 pkt 7, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu -
kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia, a w przypadku
terapeutycznej rownorzednosci wynikéw zdrowotnych pomiedzy
wnioskowang technologia medyczng a alternatywng technologig
medyczng wartosci ceny zbytu netto wnioskowanej technologii
medycznej, przy ktérej réznica pomiedzy kosztem stosowania

Zaproponowane w zakresie tego przepisu zmiany wynikajg i sg
konsekwencjg propozycji zmian wskazanych powyzej, a dotyczgcych
wprowadzenia rozwigzan w ramach procedury refundacyjnej,
pozwalajgcych — w zakresie $cisle okreslonych zagadnien — na
specyficzne podejscie procesowe do sierocych produktéw leczniczych
stosowanych w chorobach rzadkich.

ust. 3 oraz maksymalnego poziomu ceny ustalonego zgodnie z art. 13
ust. 4.

wnioskowane] technologii  medyczne] a kosztem stosowania | wnioskowanej technologii medycznej a kosztem stosowania

alternatywnej technologii jest réwna zero, alternatywnej technologii jest réwna zero, z wytgczeniem produktow
leczniczych stosowanych we wskazaniach ultrarzadkich

f) wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13
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8. Prezes Agenciji przekazuje ministrowi wkasciwemu do spraw zdrowia
rekomendacje za pomocg SOLR, w terminie nie diuzszym niz:

1) 690 dni, w przypadku wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1,

2) 70 dni, w przypadku wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2

- od dnia otrzymania dokumentéw okreslonych w ust. 1.

9. Minister wtasciwy do spraw zdrowia przekazuje Komisji wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, wraz
z analizg weryfikacyjng Agencji, stanowiskiem Rady Przejrzystosci, rekomendacjg Prezesa
Agencji oraz innymi dokumentami na podstawie ktérych przygotowana zostata rekomendacja,
celem przeprowadzenia negocjacji warunkéw objecia refundacja.

10. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposob i procedury przygotowania analizy weryfikacyjnej Agencji uwzgledniajac wiedze z
zakresu oceny technologii medycznych;

2)  wysoko$¢ optat, o ktérych mowa w ust. 3, majac na uwadze przedmiot analizy oraz koszty
przygotowania analizy weryfikacyjnej Agencji.

Art. 36. Wnioseki, o ktérymch mowa w;

1) art. 32b ust. 11 6,

2) art. 24 ust. 1 pkt 1 dla leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory ma swoj
odpowiednik refundowany w danym wskazaniu,

3) art. 24 ust. 1 pkt 4a dla wyrobu medycznego, ktory ma swoj
odpowiednik refundowany w danym wskazaniu,

4) art. 24 ust. 1 pkt 2-5

oraz-wnioski-o-ktoryeh-mowa-w-art—24-ust—1-pkt 2-5; minister wiasciwy

do spraw zdrowia celem przeprowadzenia negocjacji przekazuje

Komisji za pomocg SOLRcelemprzeprowadzeniahegociaci.

Art. 36a. 1. W przypadku powzi ecia przez ministra wia $ciwego do
spraw zdrowia wiedzy o istnieniu skutecznej technologi [
medycznej, ktérej obj ecie finansowaniem ze $rodkow publicznych
wplynie na rozwi gzanie istotnego problemu zdrowia publicznego,
minister wka sciwy do spraw zdrowia mo ze wezwa é wnioskodawc e
do zlo zenia wniosku o obj ecie refundacj g i ustalenie ceny
urz edowej, o ktbrym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1.

2. Informacje o wezwaniu, o ktdrym mowaw ust. 1, s
na stronach internetowych urz

g publikowane
edu obstuguj gcego ministra

wlasciwego do spraw zdrowia oraz Biuletynie Informaciji
Publicznej.
3. Jezeli podmiot odpowiedzialny zto zy wniosek o obj ecie

refundacj g i ustalenie ceny urz edowej, o ktbrym mowa w art. 24
ust. 1 pkt 1 optat, o ktérych mowa w at 321 35ust 3 nie pobierasi e

Wydaje sie potrzebne umozliwienie Ministrowi podjecia inicjatywy w
zakresie objecia leku refundacjg — co zresztg zostalo zaproponowane
w noweli 2013. Inicjatywa ta nie bylaby wigzgca — ale wnioskodawca,
ktéry w odpowiedzi na wezwanie ziozy wniosek, bytby zwolniony z
opfat.
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Art. 36a. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia publikuje na stronie
Biuletynu Informacji Publicznej urzedu obstugujgcego ministra
witasciwego do spraw zdrowia oraz na stronie internetowej tego urzedu
informacje o ztozonych wnioskach, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1, oraz
etapie ich rozpatrywania, z uwzglednieniem nazwy leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, wnioskodawcy, wnioskowanej kategorii dostepnosci
refundacyjnej i wnioskowanego wskazania, a w przypadku lekéw lub
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktére
majg by¢ refundowane w ramach programu lekowego — warunki ich
stosowania.

2. Jezeli do opublikowanych informacji, o ktérych mowa w ust. 1,
konsultanci z danej dziedziny medycyny, stowarzyszenia lub fundacje,
ktérych cele statutowe sg zwigzane z przedmiotem wniosku, zgtosza
uwagi, réwniez podlegajg one publikacji na stronie urzedu
obstugujgcego ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

2. Konsulta nci z danej dziedziny medycyny, stowarzyszenia i
fundacje, ktorych cele statutowe s g zwigzane z przedmiotem
wniosku, mog a zgtasza¢ uwagi do wnioskéw, ktére to uwagi
wtacza sie do akt danej sprawy administracyjnej. Uwagi te
podlegaj @ publikacji na stronie urz edu obstuguj gce ministra
wlasciwego do spraw zdrowia

Stanowiska pacjentow i konsultantéw powinny stanowi¢ element akt
sprawy refundacyjnej. Wtérng sprawg jest publikacja ich w BIP MZ.

Art. 37. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia ogtasza, w drodze obwieszczenia, wykazy
refundowanych:

1) lekow,

2)  $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

3)  wyrobdw medycznych, o kiorych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1

- w stosunku do ktérych wydano ostateczne decyzje administracyjne o
objeciu refundacjg albo ostateczne decyzje zmieniajgce, o ktérych
mowa w art. 16.

- w stosunku do ktérych wydano ostateczne na dzie n wydania tego
obwieszczenia decyzje administracyjne o objeciu refundacjg albo
ostateczne decyzje zmieniajgce, o ktérych mowa w art. 16, w tym
decyzje, ktérych termin obowi gzywania zostat przedtu Zzony,
zgodnie z art. 29a [przepis o przediu zeniu okresu obowi gzywania
decyzji do czasu rozparzenia wniosku o przediu  zenie decyz;ji].

la. W obwieszczeniu umieszcza Si
ktérych decyzje administracyjne o obj
zmieniaj gce, o ktdorych mowa w art. 16, w dniu wydania
obwieszczenia, o ktorym mowa w ust. 1 nie s g ostateczne, ale
podlegaj @ wykonaniu na podstawie art. 130 8 4 ustawy z dnial 4
czerwca 1960 r. - Kodeks post epowania administracyjnego (Dz. U.
z2000r. Nr 98, poz. 1071, z p6 zn. zm.®. Minister wta $ciwy do spraw
zdrowia mo ze, na zgdanie wnioskodawcy, nada ¢ decyzji o obj eciu
refundacj g albo decyzje zmieniaj gce, o ktérych mowa w art. 16
rygor natychmiastowej wykonalno  sci.

e takze produkty, w przypadku
eciu refundacj g albo decyzje

Doprecyzowania wymaga relacja odwotan od decyzji do
obwieszczenia. Fakt, iz tylko ostateczne decyzje podlegajg publikacji w
obwieszczeniu powoduje, ze prawo do odwotania od decyzji jest
iluzoryczne, bowiem odwotanie uniemozliwia refundacje, co bije we
Whnioskodawce, ale przede wszystkim w pacjentdw. W obrocie
pozostajg wiec wadliwe decyzje, ktdére nastepnie zmienia sie w trybie
zmian, ktory co do zasady nie powinien dotyczy¢ korekt wad decyzji. W
tym celu wprowadzamy mozliwos¢ nadania nieostatecznym decyzjom
rygoru natychmiastowej wykonalnosci na zgdanie wnioskodawcy.

Proponujemy ujednoznacznienie, ze na wykazie mogg znalez¢ sie
decyzje refundacyjne, dla ktérych decyzje wydano w dniu wydania
obwieszczenia, oraz decyzje, ktdre sg nieostateczne ale wykonalne
na podstawie przepisow k.p.a.

2. Obwieszczenie, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera:

1) dane identyfikujgce lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb
medyczny;

2)  kategorie dostepnosci refundacyjnej;

3) poziom odptatnosci;

4)  urzedowg cene zbytu;

5) cene detaliczng;
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6) wysokos¢ limitu finansowania dla leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, o
ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1 albo informacyjng wysokos¢ limitu
finansowania dla lekdw, srodkédw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 i 3
dostosowang do wielkosci opakowania jednostkowego;

6) (uchylony)

7)  wysokosc¢ doptaty Swiadczeniobiorcy;

8) grupe limitowa;

8) grupe limitowa,

8a) w przypadku kategorii, o ktérej mowa w art. 6 us
nazw e programu lekowego, w ramach ktorego lek jest
refundowany .

t. 1 pkt 2 -

Zgodnie z przyjetymi zalozeniami zachowana zostanie symetria
pomiedzy trescig wydanych decyzji refundacyjnych, a trescig
obwieszczenia w sprawie wykazu produktéw refundowanych, przy
czym:
* W ujeciu tabelarycznym, opis lekow refundowanych w ramach
programow lekowych bedzie wymagat uzupetnienia o

wskazanie programu lekowego, do ktérego zostaly zaliczone;

» tres¢ programu odtwarzana bedzie na podstawie stanowigcych
zalgcznik  do  obwieszczenia  warunkdw  stosowania
poszczegoblnych produktéw, przejetych z wydanych decyzji
refundacyjnych.

Takie rozwigzanie jest pozgdane takze ze wzgledu na to, ze w obecnym
systemie decyzje i obwieszczenia sg jedynymi zrodiami opisujgcymi
zakres koszyka swiadczen gwarantowanych w zakresie lekow i
programow lekowych. Publikacja obwieszczeA w ukfadzie
odzwierciedlajgcym zakres refundacji lekow w danej szerszej kategorii
— nazwie calosciowego programu (np. leczenie raka nerki) umozliwi
pacjentom ustalenie jakie Swiadczenia w tym zakresie s3g
gwarantowane i na jakich zasadach. Pozwoli to realizowac ratio legis
Ustawy refundacyjnej, ktérej naczelnym celem bylo uczyni¢ system
finansowania farmakoterapii bardziej przejrzystym nie tylko w zakresie
relacji z wnioskodawcami, ale takze dla pacjentow.

8a) w przypadku kategorii, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 — nazwe
programu lekowego, w ramach ktorego lek albo $rodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego jest refundowany;

8a) w przypadku kategorii, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 — nazwe
programu lekowego, w ramach ktérego lek albo srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego jest refundowany oraz
warunki stosowania

Proponujemy aby publikowane byly w stosunku do kazdego leku takze
warunki ich stosowania w ramach refundacji a nie tylko peine opisy
programow.

9) termin wejscia w zycie decyzji, o ktérej mowa w art. 11 oraz okres jej obowigzywania.

9a) termin rozpocz ecia terapii w ramach programu lekowego, o
ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2, nieprzekraczaj gcy 60 dni od dnia
wejsciaw zycie decyzji o obj eciu refundacj g i ustaleniu urz edowej
ceny zbytu leku stosowanego w tym programie.

Przedmiotowa propozycja adresuje jeden z podstawowych probleméw
zwigzanych z implementacjg nowych, innowacyjnych terapii. Obecnie
czas potrzebny na rozpoczecie terapii w ramach programu lekowego
od momentu objecia danego leku refundacjg wynosit okoto 4 miesiecy.
Skutkiem tego pomimo faktu, iz z dniem wejscia w zycie decyzji
refundacyjnej dany pacjent zyskiwal prawo do $wiadczenia
gwarantowanego w postaci terapii refundowanym lekiem w ramach
danego programu, Swiadczenie to nie bylo realizowane.

Odpowiedzig na analizowany problem jest usprawnienie potencjalnych
dziatan po stronie Narodowego Funduszu Zdrowia, ktéry zgodnie z art.
48 ust. 2 Ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
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srodkéw publicznych jest zobowigzany do wdrazania, realizacji, czy
finansowania programéw lekowych. Nie ma jednak ustawowego
terminu, w ktérym Fundusz zobowigzany jest do zmiany wszystkich
przepiséw wewnetrznych potrzebnych do zaimplementowania nowego
programu. Analogicznie, z dniem 1 lipca 2016 r. zostat wprowadzony
dodatkowy obowigzek nowelizacji Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w
sprawie szczegoétowych kryteribw wyboru ofert w postepowaniu w
sprawie zawarcia umow o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej.

W zwigzku z powyzszym za zasadne nalezy uzna¢ wprowadzenie
maksymalnego terminu na wdrozenie programu lekowego. Przy czym
w zwigzku z faktem, iz Fundusz nie mozliwosci zmuszenia
Swiadczeniodawcoéw do zawarcia umowy na realizacje danego
programu istotnym jest wprowadzenie obowigzku zwigzanego z
zakonczeniem zmiany wszystkich aktow wewnetrznych oraz wszczecia
postepowan w przedmiocie zawarcia umowy na realizacje tego
programu.

W tym zakresie mozliwe jest zaproponowanie dwoch zakreséw
potencjalnych przepiséw, tj. wskazanie na obowigzek publikowania
momentu rozpoczecia terapii w tramach programu lekowego jako
elementu obwieszczenia refundacyjnego. Dopetnieniem tej propozyciji
jest przyjecie obowigzku rozpoczecia postepowania w przedmiocie
zakontraktowania nowego programu lekowego zgodnie z terminem
wskazanym w w/w obwieszczeniu. Alternatywnie, mozliwe jest
przyjecie wylgcznie ostatniej z zaproponowanych regulacji oraz
wskazanie 60-dniowego terminu wytgcznie w tym przepisie. W ten
sposob mozliwe jest unikniecie w obwieszczeniu refundacyjnym nie do
konca jasnego zapisu wskazujgcego na ,termin rozpoczecia terapii”.

Dodatkowo, w zwigzku z watpliwosciami zwigzanymi z mozliwoscig
przeprowadzenia postepowania w przedmiocie zawarcia umowy ha
realizacje programu lekowego w ramach rokowan, nalezy rozwazyc¢
uzupetnienie katalogu sytuacji, w ktérych mozliwe jest skorzystanie z
tego trybu kontraktacji. W tym miejscu nalezy zgodzi¢ sie z faktem, iz
przeprowadzenie wspomnianego postepowania jest mozliwe w ramach
obecnych przepiséw — w zwigzku z faktem zajscia pilnej potrzebny,
ktérej nie mozna bylo przewidzie¢ wczesniej — jednakze uzasadnione
wydaje sie wprowadzenie wyraznej kompetencji do dokonania tego dla
programéw lekowych.

2a. Leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne
przystugujgce $wiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w art. 43a ust. 1 ustawy o $wiadczeniach,
minister wlasciwy do spraw zdrowia ogtasza w obwieszczeniu, o ktérym mowa w ust. 1.

3. , 0 mowa w
ust. 1 : opis

3. W przypadku kategorii, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2, opisy

warunkéw stosowania lekdw w programie lekowym
zatgczniki do obwieszczenia, o ktorym mowa w ust. 1.

stanowi

Patrz uzasadnienie zmiany art. 37 ust. 2 pkt 8.

4. Minister wkasciwy do spraw zdrowia ogtasza, w drodze obwieszczenia, wykazy:

1)  lekéw,

2)  srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
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- 0 ktérych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4, w stosunku do ktérych wydano ostateczng decyzje
administracyjng o ustaleniu urzedowej ceny zbytu.

5. Obwieszczenie, o ktérym mowa w ust. 4, zawiera:

1) dane identyfikujgce lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego;

2)  urzedowg cene zbytu.

6. Obwieszczenia, o ktérych mowa w ust. 1, 4 , Sg oglaszane raz
na 23 miesigce w dzienniku urzedowym ministra wlasciwego do spraw
zdrowia.

6. Obwieszczenia, o ktérych mowa w ust. 1 i 4, sg ogtaszane raz na 3
miesigce w dzienniku urzedowym ministra wtasciwego do spraw
zdrowia.

6a. Obwieszczenia, o ktérych mowa w ust. 1i 4, publi  kowane s g
na co najmniej 2 tygodnie przed ich wej  $ciem w zycie.

6b. Projekty obwieszcze n, o ktérych mowa w ust. 1ii 4,
publikowane s g na co najmniej 2 tygodnie przed publikacj g
obwieszcze i zgodnie z ust 6a.

Nalezy wprowadzi¢ ustawowy nakaz publikacji obwieszczenia, z co

najmniej 2 tygodniowym wyprzedzeniem wobec terminu wejscia w

zycie.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przynajmniej raz w roku przekazuje Komisji Europejskiej
obwieszczenia, o ktérych mowa w ust. 1i 4, oraz wykaz lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, co do ktérych wydano decyzje o zmianie
decyzji o objeciu refundacjg w zakresie podwyzszenia urzedowej ceny zbytu, wraz z informacjg o
tych cenach.

8. Minister wtasciwy do spraw zdrowia przekazuje do systemu informacji w ochronie zdrowia, o
ktérym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, dane
objete obwieszczeniem, o ktérym mowa w ust. 1, w terminie nie krétszym niz 10 dni przed dniem

89




Zatgcznik nr 1 do pisma znak ZPIFF/431/BCD/2016

USTAWA Z DNIA 12 MAJA 2011 R. O REFUNDACJI LEKOW, SRODKOW SPOZYWCZYCH SPECJALNEGO PRZEZNACZENIA ZYWIENIOWEGO ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH

WERSJA OBOWIAZUJACA | PROJEKTOWANE ZMIANY

PROPONOWANA ZMIANA

UZASADNIENIE

wejscia w zycie obwieszczenia.

9. W terminie 14 dni od publikacji obwieszczenia, o k
w ust. 1 wnioskodawcy w odniesieniu do danego leku, srodka
Spo zywczego specjalnego przeznaczenia  zywieniowego lub
wyrobu medycznego przystuguje prawo wniesienia do min istra
wia $ciwego do spraw zdrowia pisemnego sprzeciwu w zakres ie
ustalenia limitu finansowania tego leku, srodka spo zywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego.

térym mowa

10. Do rozpatrzenia sprzeciwu, o ktorym mowa w ust. 8
sie art. 35-38 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks
post epowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, po  z.
1071, z p62n. zm.®

stosuje

11. Uwzgl edniaj gc sprzeciw wnioskodawcy, minister wia
spraw zdrowia dokonuje zmiany obwieszczenia w
wnioskodawc e zakresie.

$ciwy do
Zgdanym przez

12. Odmowa uwzgl ednienia sprzeciwu nast epuje w drodze
decyzji. Decyzja, o ktérej mowa w niniejszym ust  epie, jest
ostateczna, zgodnie z art. 16 8 1 ustawy z dnia 14 czer wca 1960 r.
- Kodeks post epowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98,
poz. 1071, z p6 zn. zm.®.

13. Whiesienie sprzeciwu o ktbrym mowa w ust. 8 do ¢ zasu jego
rozpatrzenia, nie wptywa na refundacj e wskazanego w nim leku,

srodka spo zywczego specjalnego przeznaczenia  Zywieniowego
lub wyrobu medycznego.

Powyzsza zmiana ma na celu umozliwienie kwestionowania wysokosci
limitu finansowania poprzez zgdanie jego zmiany. Limit finansowania
nie wynika z decyzji o objeciu refundacja, lecz dopiero z obwieszczenia.
Whnioskodawca nie ma wiec zadnego wptywu na wysokos¢ tego limitu
w czasie negocjacji refundacyjnych. Ten tryb  umozliwi
Whnioskodawcom realizacje prawa gwarantowanego im w Dyrektywie
89/105 do odwotania od rozstrzygniecia refundacyjnego. Poniewaz zas
wysokosc limitu finansowania jest podstawowg zmienng refundacyjna,
sposob jego okreslenia musi podlegac¢ kontroli sgdowej.

Art. 38. 1. Swiadczeniobiorcom przystuguje, na zasadach okreslonych w ustawie, zaopatrzenie w
wyroby medyczne, na zlecenie osoby uprawnionej, oraz ich naprawa. Kontynuacja zaopatrzenia
w wyroby medyczne okreslone w przepisach wydanych na podstawie ust. 4 moze odbywa¢ sie
takze na zlecenie pielegniarki i potoznej, o ktérych mowa w art. 15a ust. 1 i 2 ustawy z dnia 15
lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potozne;j.

2. Udziat $rodkéw publicznych w cenie wyrobu medycznego nie moze by¢ nizszy niz kwota
stanowigca 50% jego limitu finansowania ze $rodkéw publicznych, okre$lonego w przepisach
wydanych na podstawie ust. 4.

3. Limit finansowania ze $rodkéw publicznych okreslony dla naprawy wyrobu medycznego moze
byé wykorzystany przez swiadczeniobiorce do dokonania naprawy tego wyrobu w ustalonym dla
niego okresie uzytkowania. W przypadku dokonania naprawy i wykorzystaniu czesci lub catosci
tego limitu okres uzytkowania wyrobu medycznego ulega wydtuzeniu proporcjonalnie do
wykorzystanej czesci limitu naprawy, z zaokragleniem w dét do pelnego miesigca.

4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz wyrobow
medycznych wydawanych na zlecenie:

1)  osoby uprawnionej,

2)  pielegniarki i potoznej

- z okresleniem limitéw ich finansowania ze $rodkéw publicznych i wysokosci udzialu wlasnego
Swiadczeniobiorcy w tym limicie i kryteria ich przyznawania,

3)  okresy uzytkowania oraz limity cen ich napraw

- uwzgledniajgc skutecznosc¢ i bezpieczenstwo ich stosowania, sposéb ich wytwarzania, oraz
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mozliwosci ptatnicze podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen opieki zdrowotnej ze
Srodkéw publicznych.

4a. Zlecenia na zaopatrzenie i zlecenia naprawy sg wystawiane w postaci elektronicznej albo
papierowej. 4b. Zlecenia w postaci papierowej wystawia sie w przypadku:

1)  braku dostepu do systemu teleinformatycznego, o ktérym mowa w art. 7 ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia;

2)  zlecenia dla osoby o nieustalonej tozsamosci;

3)  zlecenia, o ktérym mowa w art. 42b ust. 11 pkt 2 ustawy o Swiadczeniach.

5. Zlecenie na zaopatrzenie zawiera:

1) dane $wiadczeniobiorcy:

a) imie albo imiona i nazwisko albo oznaczenie "NN" w przypadku oséb o nieustalonej
tozsamosci,

b) adres (nazwa miejscowosci, ulica, numer domu, kod pocztowy, numer lokalu, jezeli
nadano):

- miejsca zamieszkania albo

- miejsca petnienia stuzby wojskowej, jezeli dotyczy, albo

- urzedu gminy lub gminnego osrodka pomocy spotecznej - w przypadku
$wiadczeniobiorcy, wobec ktérego wydano decyzje, o ktérej mowa w art. 54 ust. 1 ustawy o
Swiadczeniach, albo $wiadczeniodawcy, ktéry udzielit Swiadczenia opieki zdrowotnej, albo

- "NMZ" w przypadku oséb o nieustalonym miejscu zamieszkania,

c) identyfikator ustugobiorcy w rozumieniu art. 17c ust. 2 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
0 systemie informacji w ochronie zdrowia,

d) date urodzenia pacjenta albo wiek pacjenta, w przypadku gdy numer PESEL nie zostat
nadany albo jest nieustalony,

e) kod uprawnienia dodatkowego, jezeli dotyczy,

f) rodzaj, numer, date wydania, termin wazno$ci dokumentu potwierdzajgcego uprawnienie
dodatkowe, jezeli dotyczy,

Q) adres poczty elektronicznej - w przypadku zlecenia w postaci elektronicznej, jezeli
posiada,

h) numer telefonu - w przypadku zlecenia w postaci elektronicznej, jezeli posiada,

i) adres korespondencyjny - w przypadku zlecenia w postaci elektronicznej, jezeli posiada;

2)  dane dotyczace podmiotu, w ramach ktérego wystawiono zlecenie:

a) w przypadku podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczg - nazwe albo firme, tgcznie
z nazwg jednostki organizacyjnej, i nazwe komorki organizacyjnej, jezeli dotyczy,
b) adres miejsca udzielania $Swiadczenia opieki zdrowotnej, a w przypadku o0s6b

wykonujgcych dziatalnos¢ leczniczg wytacznie w miejscu wezwania - adres miejsca przyjmowania
wezwan i miejsca przechowywania dokumentacji medycznej,

c) numer telefonu dostepny w miejscu udzielania $wiadczenia opieki zdrowotnej, a w
przypadku oséb wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg wylgcznie w miejscu wezwania - numer
telefonu kontaktowego do osoby wystawiajgcej zlecenie,

d) identyfikator miejsca udzielania $wiadczenia opieki zdrowotnej w rozumieniu art. 17c ust.
4 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, jezeli nadano;

3) dane dotyczace osoby wystawiajgcej zlecenie, ktére w przypadku zlecenia w postaci
papierowej sg nanoszone w sposéb czytelny za pomoca nadruku, pieczatki lub naklejki
przymocowanej do zlecenia w sposéb uniemozliwiajgcy jej usuniecie bez zniszczenia druku
zlecenia:

a) imie albo imiona i nazwisko osoby wystawiajgcej zlecenie,

b) kwalifikacje zawodowe osoby wystawiajgcej zlecenie, w tym posiadany tytut zawodowy
i specjalizacja,

c) identyfikator pracownika medycznego, o ktérym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,

d) numer telefonu do bezposredniego kontaktu z osobg wystawiajgcg zlecenie,

e) podpis, w przypadku zlecenia:

- w postaci elektronicznej sktadany za pomocg bezpiecznego podpisu elektronicznego
weryfikowanego przy pomocy waznego kwalifikowanego certyfikatu w rozumieniu ustawy z dnia
18 wrzesnia 2001 r. o podpisie elektronicznym albo podpisu potwierdzonego profilem zaufanym
ePUAP, albo

- w postaci papierowej - podpis wtasnoreczny;
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4)  dane dotyczace wyrobu medycznego:

a) okreslenie,

b) liczbe porzadkowa, zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie ust. 4,
c) liczbe sztuk,

d) uzasadnienie zalecenia na zaopatrzenie danym wyrobem,

e) dodatkowe informacje istotne przy doborze:

- strone zaopatrzenia, jezeli dotyczy,

- dane dotyczgce soczewek okularowych korekcyjnych, jezeli dotyczy,

f) miesigc, ktérego dotyczy zaopatrzenie comiesieczne, jezeli dotyczy;

5) date wystawienia zlecenia;

6) dodatkowe wskazania osoby wystawiajgcej zlecenie;

7)  numer identyfikujacy zlecenie nadawany przez system teleinformatyczny ustugodawcy lub
system, o ktérym mowa w art. 7 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia, a w przypadku zlecenia w postaci papierowej numer ewidencyjny zlecenia nadawany
przez oddziat wojewédzki Funduszu;

8)  kod oddziatu wojewbddzkiego Funduszu, a w przypadku zlecen wydawanych na podstawie
przepis6w o koordynaciji - kod kraju instytucji wiasciwej;

9)  numer umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej zawartej z oddziatem wojewd6dzkim
Funduszu, jezeli dotyczy;

10) sposob powiadomienia swiadczeniobiorcy o potwierdzonym zleceniu na podstawie art. 38a
ust. 7 - w przypadku zlecenia w postaci elektronicznej.

5a. Potwierdzenie uprawnienia do zaopatrzenia w wyroby medyczne zawiera:

1) numer identyfikujgcy potwierdzenie uprawnienia do zaopatrzenia w wyroby medyczne
nadawany przez system teleinformatyczny Funduszu - w przypadku zlecenia w postaci
elektronicznej;

2)  numer identyfikujgcy zlecenie, o ktbrym mowa w ust. 5 pkt 7;

3) dane dotyczace wyrobu medycznego:

a) okreslenie,

b) liczbe porzadkowa nadang zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie ust. 4,
c) liczbe sztuk,

d) strone zaopatrzenia, jezeli dotyczy;

4)  nazwe i kod oddziatu wojewd6dzkiego Funduszu;

5) limit finansowania ze $rodkéw publicznych ustalony zgodnie z przepisami wydanymi na
podstawie ust. 4;

6) poziom refundacji okreslony w procentach;

7)  uzasadnienie odmowy potwierdzenia prawa do refundacji, jezeli dotyczy;

8) date potwierdzenia albo odmowy potwierdzenia zlecenia;

9) podpis:

a) sktadany za pomocg bezpiecznego podpisu elektronicznego weryfikowanego przy
pomocy waznego kwalifikowanego certyfikatu w rozumieniu ustawy z dnia 18 wrzesnia 2001 r. o
podpisie elektronicznym albo za pomocg bezpiecznego podpisu elektronicznego weryfikowanego
przy pomocy wydawanego przez Fundusz waznego certyfikatu w rozumieniu ustawy z dnia 18
wrzesnia 2001 r. o podpisie elektronicznym, albo podpisu potwierdzonego profilem zaufanym
ePUAP - w przypadku zlecenia w postaci elektronicznej, albo

b) podpis wiasnoreczny i pieczatka oddziatlu wojewddzkiego Funduszu - w przypadku
zlecenia w postaci papierowe;.

5b. Realizacja zlecenia zawiera:

1) numer identyfikujgcy realizacje zlecenia nadawany przez system teleinformatyczny
ustugodawcy lub system, o ktéorym mowa w art. 7 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia - w przypadku zlecenia w postaci elektronicznej;

2)  numer identyfikujgcy zlecenie, o ktbrym mowa w ust. 5 pkt 7;

3) nazwe albo firme realizatora, tgcznie z nazwg i adresem miejsca realizacji zaopatrzenia;
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4)  identyfikator ustugodawcy, o ktérym mowa w art. 17c ust. 3 pkt 3 ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia;

5)  numer umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej podmiotu realizujgcego czynnosci
z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne zawartej z oddzialem wojewddzkim Funduszu;

6) dane dotyczgce wyrobu medycznego:

a) liczbe porzadkowa, zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie ust. 4,

b) liczbe sztuk,

c) wytworce, model, nazwe handlowa,

d) cene detaliczna,

e) kwote refundacji,

f) wysokos¢ doptaty Swiadczeniobiorcy,

9) miesigc, ktérego dotyczy zaopatrzenie przystugujgce comiesiecznie, jezeli dotyczy;

7)  date przyjecia do realizacji;

8) date realizacji (wydania);

9) imie i nazwisko osoby realizujgcej zlecenie;

10) imie i nazwisko osoby odbierajgcej;

11) numer PESEL, a w przypadku jego braku nazwe i numer dokumentu potwierdzajgcego
tozsamos$é osoby odbierajaceyj;

12) wiasnoreczny podpis osoby odbierajgcej.

5c. W przypadku zlecenia na zaopatrzenie w postaci elektronicznej dane okreslone w ust. 5b pkt
4-12 sg nanoszone na wydruku potwierdzajgcym odbiér wyrobu medycznego.

5d. Karta potwierdzenia uprawnienia w postaci papierowej na zaopatrzenie w wyroby medyczne
przystugujgce comiesiecznie zawiera:

1) dane dotyczace swiadczeniobiorcy:

a) imie albo imiona i nazwisko albo oznaczenie "NN" w przypadku oséb o nieustalonej
tozsamosci,

b) adres (nazwa miejscowosci, ulica, numer domu, kod pocztowy, numer lokalu, jezeli
nadano):

- miejsca zamieszkania albo

- miejsca petnienia stuzby wojskowej, jezeli dotyczy, albo

- urzedu gminy lub gminnego osrodka pomocy spotecznej - w przypadku
Swiadczeniobiorcy, wobec ktérego wydano decyzje, o ktérej mowa w art. 54 ust. 1 ustawy o
$wiadczeniach, albo $wiadczeniodawcy, ktéry udzielit Swiadczenia opieki zdrowotnej, albo

- "NMZ" w przypadku oséb o nieustalonym miejscu zamieszkania,

c) identyfikator ustugobiorcy w rozumieniu art. 17c ust. 2 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
0 systemie informacji w ochronie zdrowia,
d) date urodzenia pacjenta albo wiek pacjenta, w przypadku gdy numer PESEL nie zostat

nadany albo jest nieustalony;

2)  dane dotyczace wyrobu medycznego:

a) okreslenie,

b) liczbe porzadkowa, zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie ust. 4,

c) liczbe sztuk,

d) limit finansowania ze $rodkéw publicznych ustalony zgodnie z przepisami wydanymi na
podstawie ust. 4,

e) poziom refundacji okreslony w procentach;

3)  okres waznosci karty: od (miesigc, rok) - do (miesigc, rok);

4)  nazwe i kod oddziatu wojewd6dzkiego Funduszu;

5)  numer ewidencyjny karty potwierdzenia uprawnienia na zaopatrzenie w wyroby medyczne
przystugujgce comiesiecznie nadawany przez oddziat wojewddzki Funduszu;

6) pieczatke i podpis pracownika oddziatu wojewo6dzkiego Funduszu.

5e. Potwierdzenie wystawionych zlecen w postaci papierowej na zaopatrzenie przystugujgce
comiesiecznie zawiera:

1) date wystawienia zlecenia;

2)  okreslenie wyrobu medycznego;
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3) liczbe sztuk wyrobu medycznego;

4)  miesigc, ktérego dotyczy zaopatrzenie przystugujgce comiesiecznie, jezeli dotyczy;

5) date realizacji (wydania) zlecenia;

6) pieczatke i podpis wkasnoreczny osoby wystawiajgcej zlecenie;

7) pieczatke i podpis wkasnoreczny osoby realizujgcej zlecenie.

6. Zlecenie naprawy zawiera:

1) dane dotyczgce swiadczeniobiorcy:

a) imie albo imiona i nazwisko albo oznaczenie "NN" w przypadku os6b o nieustalonej
tozsamosci,

b) adres (nazwa miejscowosci, ulica, numer domu, kod pocztowy, numer lokalu, jezeli
nadano):

- miejsca zamieszkania albo

- miejsca petnienia stuzby wojskowej, jezeli dotyczy, albo

- urzedu gminy lub gminnego osrodka pomocy spotecznej - w przypadku
Swiadczeniobiorcy, wobec ktérego wydano decyzje, o ktoérej mowa w art. 54 ust. 1 ustawy o
Swiadczeniach, albo $wiadczeniodawcy, ktéry udzielit Swiadczenia opieki zdrowotnej, albo

- "NMZ" w przypadku oséb o nieustalonym miejscu zamieszkania,

c) identyfikator ustugobiorcy, o ktérym mowa w art. 17c ust. 2 ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,

d) date urodzenia pacjenta albo wiek pacjenta, w przypadku gdy numeru PESEL nie zostat
nadany albo jest nieustalony,

e) adres poczty elektronicznej, jezeli posiada - w przypadku zlecenia w postaci
elektronicznej,

f) numer telefonu - w przypadku zlecenia w postaci elektronicznej;

2) dane dotyczace wyrobu medycznego:

a) okreslenie (wytworca, model, nazwa handlowa),
b) liczbe porzadkowa,

c) liczbe sztuk,

d) uzasadnienie naprawy;

3) numer identyfikujgcy zlecenie naprawy nadawany przez system teleinformatyczny
Funduszu, a w przypadku zlecenia naprawy w postaci papierowej - numer ewidencyjny zlecenia
nadawany przez oddziat wojew6dzki Funduszu,

4)  potwierdzenie uprawnienia do naprawy wyrobu medycznego:

a) nazwe i kod oddziatu wojewddzkiego Funduszu,
b) limit ceny naprawy,
c) date potwierdzenia zlecenia;

5) odmowe potwierdzenia uprawnienia do naprawy wyrobu medycznego, jezeli dotyczy:

a) przyczyne odmowy potwierdzenia,

b) date odmowy potwierdzenia;

6) informacje o przedtuzeniu okresu uzytkowania wyrobu medycznego;

7)  podpis, w przypadku zlecenia:

a) w postaci elektronicznej - sktadany za pomocg bezpiecznego podpisu elektronicznego
weryfikowanego przy pomocy waznego kwalifikowanego certyfikatu w rozumieniu ustawy z dnia
18 wrzesnia 2001 r. o podpisie elektronicznym albo za pomoca bezpiecznego podpisu
elektronicznego weryfikowanego przy pomocy wydawanego przez Fundusz waznego certyfikatu
W rozumieniu ustawy z dnia 18 wrzesnia 2001 r. o podpisie elektronicznym, albo podpisu
potwierdzonego profilem zaufanym ePUAP, albo

b) w postaci papierowej - podpis wtasnoreczny i pieczatka oddziatu wojewddzkiego
Funduszu.

6a. Realizacja zlecenia naprawy zawiera:

1)  numer identyfikujacy realizacje zlecenia naprawy nadawany przez system teleinformatyczny
ustugodawcy lub system, o ktérym mowa w art. 7 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia - w przypadku zlecenia w postaci elektronicznej;

2)  numer identyfikujgcy zlecenie naprawy, o ktérym mowa w ust. 6 pkt 3;
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3) nazwe albo firme realizatora, fgcznie z nazwa i adresem miejsca realizacji zlecenia naprawy;

4)  identyfikator ustugodawcy, o ktérym mowa w art. 17c ust. 3 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011
r. o systemie informacji w ochronie zdrowia;

5)  numer umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej podmiotu realizujgcego czynnosci
z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne zawartej z oddzialem wojewddzkim Funduszu;

6) dane dotyczace wyrobu medycznego:

a) okreslenie,

b) wytwoérce, model, nazwe handlowa,

c) opis przeprowadzonej naprawy wraz ze specyfikacja,
d) okres gwarancji,

e) cene naprawy;

7) date przyjecia do realizacji;

8) date realizacji (wydania);

9) imie i nazwisko osoby realizujgcej zlecenie naprawy;

10) imie i nazwisko osoby odbierajgcej;

11) numer PESEL, a w przypadku jego braku nazwe i numer dokumentu potwierdzajgcego
tozsamos¢ osoby odbierajacej;

12) wiasnoreczny podpis osoby odbierajgcej.

6b. W przypadku zlecenia w postaci elektronicznej dane okreslone w ust. 6a pkt 1, 2 i 6-12, sg
nanoszone na wydruku potwierdzajgcym odbiér wyrobu medycznego.

7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1)  sposob i tryb realizacji zlecen w postaci elektronicznej i papierowej,

2)  szczegotowy zakres danych zawartych w zleceniu w postaci elektronicznej i wzor zlecenia
w postaci papierowej,

3)  spos6b przechowywania zlecen w postaci elektronicznej i papierowej,

4)  sposo6b realizacji zlecen w postaci elektronicznej i w postaci papierowej, w tym autoryzacji
zlecenia w postaci elektronicznej,

5)  minimalne wymagania techniczne dla systemow teleinformatycznych, ktérych spetnienie jest
konieczne dla wystawiania i realizacji zlecen w postaci elektronicznej

— uwzgledniajgc konieczno$¢ zapewnienia prawidlowego wystawiania zlecen oraz prawidtowej
ich realizacji, a takze majgc na uwadze konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa i integralnosci
danych.

8. Podmiot realizujgcy zaopatrzenie w zakresie wyrobéw medycznych jest obowigzany, w ramach
kontroli, o ktérej mowa w art. 64 ustawy o $wiadczeniach, udostepni¢ podmiotowi zobowigzanemu
do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych, w terminie okreslonym przez ten podmiot,
informacje o tresci kazdej umowy, a takze inne dokumenty oraz uzgodnienia w jakiejkolwiek
formie, pomiedzy podmiotem a dostawca, ktérych celem jest nabycie wyrobéw medycznych.

9. Do wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w ust. 1, nie stosuje sie przepiséw art. 3-11, art. 12
pkt 1-3, 7, 8 10-13, oraz art. 13-37.

10. W celu potwierdzenia zrealizowania zaopatrzenia w zakresie wyrobéw medycznych, Fundusz
moze zwrdcic¢ sie do $wiadczeniobiorcy o informacje dotyczaca udzielonego mu $wiadczenia przez
Swiadczeniodawce.

Art. 38a. 1. W przypadku wystawienia zlecenia w postaci elektronicznej $wiadczeniobiorca
otrzymuje informacje o wystawionym zleceniu zawierajgcg nastepujace dane:

1)  klucz dostepu;

2)  kod dostepu;

3) identyfikator zlecenia;

4)  rodzaj zlecenia,

5) date wystawienia zlecenia;

6) miesigc, na ktory wystawiono zlecenie, jezeli dotyczy;

7)  imie i nazwisko $wiadczeniobiorcy;

8) imie i nazwisko osoby wystawiajacej zlecenie;

9) numer prawa wykonywania zawodu osoby wystawiajgcej zlecenie, w tym posiadany tytut
zawodowy i specjalizacje;

10) numer telefonu do bezposredniego kontaktu z osobg wystawiajaca zlecenie;
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11) liczbe porzadkowa wyrobu medycznego;

12) liczbe sztuk wyrobu medycznego;

13) okreslenie wyrobu medycznego.

2. Informacje, o ktorej mowa w ust. 1, Swiadczeniobiorca otrzymuije:

1) nawskazany w systemie informacji w ochronie zdrowia adres poczty elektronicznej;

2)  nawskazany w systemie informacji w ochronie zdrowia numer telefonu, w formie wiadomosci
tekstowej zawierajgcej kod dostepu, o ktrym mowa w ust. 1 pkt 2, oraz informacje o wymagalnosci
numeru dokumentu potwierdzajgcego tozsamos$c¢ przy realizacji zlecenia;

3)  w przypadku braku wskazania w systemie informacji w ochronie zdrowia danych, o ktérych
mowa w pkt 1 i 2, oraz na kazde zadanie swiadczeniobiorcy, w formie wydruku, a w przypadku
udzielania $wiadczenia zdrowotnego w miejscu wezwania i braku mozliwosci przekazania
informacji w formie wydruku - w innej uzgodnionej formie zawierajgcej kod dostepu i nazwe wyrobu
medycznego.

3. Informacje przekazywang w spos6b, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 3, przekazuje osoba
wystawiajgca zlecenie.

4. Informacja, o ktérej mowa w ust. 1, nie moze zawiera¢ zadnych innych tresci, w szczegoélnosci
o charakterze reklamowym.

5. Informacja, o ktérej mowa w ust. 1, nie zastepuje zlecenia.

6. W przypadku wystawienia zlecenia na zaopatrzenie w postaci elektronicznej osoba
wystawiajgca przekazuje to zlecenie w systemie teleinformatycznym do Funduszu w celu
potwierdzenia uprawnien swiadczeniobiorcy.

7. Fundusz, po weryfikacji uprawnien $wiadczeniobiorcy, przekazuje $wiadczeniobiorcy
powiadomienie o potwierdzonym zleceniu zgodnie z wybranym przez $wiadczeniobiorce
sposobem:

1) nawskazany w systemie informacji w ochronie zdrowia adres poczty elektronicznej;

2)  nawskazany w systemie informacji w ochronie zdrowia numer telefonu;

3) nawskazany w zleceniu numer telefonu;

4)  na wskazany w zleceniu adres poczty elektronicznej;

5)  nawskazany w zleceniu adres korespondencyjny;

6)  osobiscie we wlasciwym oddziale wojewodzkim Funduszu.

Art. 38b. Zlecenie naprawy wystawiane jest w postaci elektronicznej, za posrednictwem systemu
informacji w ochronie zdrowia, w przypadku wystawienia zlecenia na zaopatrzenie w postaci
elektronicznej.

Art. 39. 1. Lek nieposiadajgcy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i
sprowadzany z zagranicy na warunkach i w trybie okreslonym w art. 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne oraz srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktérym mowa
w art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie
zywnosci i zywienia, mogg by¢é wydawane po wniesieniu przez
Swiadczeniobiorce optaty ryczattowej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 2 pkt
2, za opakowanie jednostkowe, pod warunkiem wydania zgody na
refundacje przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia.

INFARMA popiera wprowadzenie zmiany w art. 39 ust. 1.
Wprowadzenie jej umo zliwi wydawanie indywidualnych zgdéd na
refundacj @ rowniez w przypadku niedost epnosci produktu
leczniczego w obrocie, co nale zy oceni € jako pozytywn g zmiane z
punktu widzenia pacjentow.

2. Minister wkasciwy do spraw zdrowia rozpatruje wniosek o refundacje produktéw, o ktérych mowa
w ust. 1, w terminie nie dluzszym niz 30 dni od dnia wystgpienia o ich refundacje przez
Swiadczeniobiorce.

3. W celu zbadania zasadnosci wydawania zgdéd na refundacje
, 0 ktérych mowa w ust. 1, minister wiasciwy do spraw
zdrowia moze wystgpi¢ do Prezesa Agencji
ustawy o
Swiadczeniach

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, uwzgledniajgc rekomendacje, o ktérej mowa w art. 31h
ust. 3 ustawy o $wiadczeniach, moze umiesci¢ produkty, o ktérych mowa w ust. 1, w wykazie, o
ktérym mowa w ust. 5.
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5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz lekéw i srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktore nie mogg byé refundowane w
trybie, o ktérym mowa w ust. 1, majgc na uwadze rekomendacje Prezesa Agencji oraz
zapewnienie bezpieczenstwa zdrowotnego pacjentow.

Art. 40. 1. Jezeli jest to niezbedne dla ratowania
Swiadczeniobiorcow,

minister wiasciwy do spraw
zdrowia, po zasiegnieciu opinii Rady Przejrzystosci oraz konsultanta
krajowego w odpowiedniej dziedzinie medycyny, moze wydac¢ z urzedu,
przy uwzglednieniu:

1)  kryteriéw, o ktérych mowa w art. 12 pkt 4-6, 9, 10, 12 13,

2)  stosunku kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

- decyzje administracyjng o objeciu refundacjg leku przy danych
klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne.

- decyzje administracyjng o objeciu refundacjg leku przy danych
klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne, bez uszczerbku dla ochrony wynikaj agcej z
przepisow ustawy z dnia 30 czerwca 2000 — prawo wilasn  oSci
przemystowej.

Refundacja off-label powinna uwzglednia¢ ochrone patentowg lekéw.

2. Opinie, o ktérej mowa w ust. 1, Rada Przejrzystosci wydaje w terminie 14 dni biorgc pod uwage
w szczegolnosci istotnos¢ stanu klinicznego, w ktorym ma by¢é stosowany lek.

Rozdziat 6
Apteki i osoby uprawnione

Art. 41. 1. W celu realizacji $wiadczen, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14, 17 i 18 ustawy o
Swiadczeniach, podmiot prowadzgcy apteke zawiera umowe z Funduszem na wydawanie
refundowanego leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu
medycznego na recepte, zwang dalej "umowag na realizacje recept".

2. Umowa na realizacje recept okresla w szczegélnosci:

1) imie i nazwisko osoby bedgcej kierownikiem apteki;

2)  wskazanie adresu prowadzenia apteki;

3) zobowigzanie do stosowania limitow, cen oraz odptatnosci i doptat $wiadczeniobiorcy w
wysokosci okreslonej w obwieszczeniu, o ktbrym mowa w art. 37;

4)  kary umowne;

5)  warunki jej wypowiedzenia albo rozwigzania.

3. Umowa na realizacje recept jest zawierana odrebnie dla kazdej apteki na czas nieokreslony.
Umowa podpisywana jest réwniez przez kierownika apteki.

4. W celu zawarcia umowy na realizacje recept podmiot prowadzacy apteke przedstawia
nastepujace dokumenty:

1)  kopie zezwolenia na prowadzenie apteki;

2)  kopie dokumentéw uprawniajgcych kierownika apteki do petnienia tej funkcji;

3) aktualng ewidencje os6b zatrudnionych w aptece wraz z numerami dokumentéw
uprawniajgcych do wykonywania zawodu;

4)  numer rachunku bankowego podmiotu prowadzgcego apteke.

4a. W celu obstugi uméw na realizacje recept, Fundusz jest uprawniony do przetwarzania danych
osobowych oséb, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 3.

5. Fundusz nie moze odméwi¢ zawarcia umowy na realizacje recept, z zastrzezeniem ust. 7. Do
zawierania umowy nie stosuje sie przepiséw o zamdéwieniach publicznych.

6. Fundusz rozwigzuje umowe na realizacje recept ze skutkiem natychmiastowym w przypadku:

1)  uniemozliwiania czynnosci kontrolnych;

2) niewykonania w terminie zalecen pokontrolnych.

7. Fundusz nie zawiera kolejnej umowy przez okres:

1)  jednego roku w przypadku pierwszego rozwigzania umowy, o ktérym mowa w ust. 6;
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2)  trzech lat w przypadku drugiego rozwigzania umowy, o ktérym mowa w ust. 6.

8. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, ogélne warunki uméw na
realizacje recept oraz ramowy wzor umowy na realizacje recept, kierujac sie koniecznoscig
zapewnienia wiasciwej ich realizacji.

Art. 42. 1. Podmiotowi prowadzgcemu apteke, ktéry zawart umowe na realizacje recept,
przystuguje zazalenie na czynnosci dyrektora wojewodzkiego oddziatu Funduszu dotyczgce
realizacji umowy.

2. Zazalenie, o ktorym mowa w ust. 1, sklada sie wraz z uzasadnieniem za posrednictwem
whasciwego miejscowo oddziatu wojewodzkiego Funduszu w terminie 14 dni od dnia dokonania
czynnosci przez dyrektora oddziatu wojewddzkiego Funduszu.

3. Zazalenie, o ktérym mowa w ust. 1, rozpatruje, w terminie 14 dni od dnia jego otrzymania,
Prezes Funduszu.

4. Prezes Funduszu, uwzgledniajgc zazalenie w czesci lub w catosci, naktada na dyrektora
oddziatlu wojewddzkiego Funduszu obowigzek usuniecia stwierdzonych nieprawidtowosci, w
szczegoblnosci poprzez uchylenie czynnosci, ktérej dotyczy zazalenie, i zawiadamia podmiot
prowadzacy apteke w terminie 7 dni o uwzglednieniu zazalenia.

5. W przypadku nieuwzglednienia zazalenia przez Prezesa Funduszu w czesci lub w catosci,
podmiotowi prowadzgcemu apteke przystuguje wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy.

6. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 5, podmiot prowadzacy apteke moze zlozy¢ do Prezesa
Funduszu w terminie 14 dni od dnia otrzymania stanowiska Prezesa na zlozone przez podmiot
prowadzacy apteke zazalenie.

7. Wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy rozpatrywany jest przez Prezesa Funduszu w terminie
14 dni od dnia jego otrzymania. Stanowisko Prezesa jest ostateczne.

Art. 43. 1. Apteka w celu realizacji Swiadczen objetych umowa na realizacje recept ma obowigzek:

1) zapewni¢ $wiadczeniobiorcy dostepnos¢ lekéw, s$rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, objetych wykazami o ktérych mowa w art.
37,

2) gromadzi¢ i przekazywac¢ Funduszowi, rzetelne i zgodne ze stanem faktycznym na dzien
przekazania, informacje zawarte w tresci poszczegoélnych zrealizowanych recept na refundowane
leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne;

3) udostepnia¢ do kontroli prowadzonej przez podmiot zobowigzany do finansowania
Swiadczen ze $rodkéw publicznych dokumentacje, ktéra apteka jest obowigzana prowadzi¢ w
zwigzku z realizacjg umowy, i udziela¢ wyjasnien w zakresie zwigzanym z realizacjg recept
podlegajacych refundacii

4)  udostepni¢ do kontroli podmiotowi zobowigzanemu do finansowania $wiadczen opieki
zdrowotnej ze $rodkéw publicznych, w terminie okreslonym przez ten podmiot, informacije o tresci
kazdej umowy, w tym takze uzgodnienia dokonanego w jakiejkolwiek formie, pomiedzy apteka a
hurtownig farmaceutyczng, ktérych celem jest nabycie lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

5) zamiescié, w widocznym i tatwo dostepnym miejscu, informacje o zawarciu umowy na
realizacje recept oraz informacie, o ktorej mowa w art. 44 ust. 1;

6) zwrotu refundacji ceny leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego tgcznie z odsetkami ustawowymi za op6znienie liczonymi od
dnia, w ktérym wyptacono refundacje do dnia jej zwrotu, w terminie 14 dni od dnia otrzymania
wezwania do zaptaty, jezeli w wyniku weryfikacji lub kontroli informaciji, o ktérych mowa w pkt 2,
lub kontroli, o ktérej mowa w pkt 3 i 4, zostanie stwierdzone, ze realizacja recepty nastgpita z
naruszeniem przepisow ustawy, przepisowustawy o $Swiadczeniach epieki—zdrewotne}
i : e i . eraz przepiséw o zawodach lekarza i lekarza dentysty,
przepiséw o zawodach pielegniarki i potoznej lub przepiséw Prawa farmaceutycznego;

7)  przechowywac recepty na refundowane leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyroby medyczne wraz z otaksowaniem przez okres 5 lat, liczonych od
zakonczenia roku kalendarzowego, w ktérym nastgpita refundacja.

2. W razie stwierdzenia w trakcie czynnosci kontrolnych nieprawidtowosci innych niz naruszenie
obowigzkéw, o ktérych mowa w ust. 1, podmiot zobowigzany do finansowania $wiadczen ze
srodkéw publicznych niezwtocznie powiadamia o tym fakcie wojewodzkiego inspektora
farmaceutycznego.

3. W przypadku stwierdzenia w wyniku kontroli, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 4, naruszenia przepisow
art. 49, podmiot zobowigzany do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych niezwtocznie
powiadamia o tym fakcie ministra wtasciwego do spraw zdrowia oraz wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego.

Art. 44. 1. Osoba wydajgca leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyroby medyczne objete refundacjg ma obowigzek poinformowac¢ swiadczeniobiorce o mozliwosci
nabycia leku objetego refundacja, innego niz lek przepisany na recepcie, o tej samej nazwie
miedzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej, ktéra nie powoduje powstania réznic
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terapeutycznych, i o tym samym wskazaniu terapeutycznym, ktérego cena detaliczna nie
przekracza limitu finansowania ze srodkéw publicznych oraz ceny detalicznej leku przepisanego
na recepcie. Apteka ma obowigzek zapewni¢ dostepnosc¢ tego leku.

2. Osoba wydajgca leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby
medyczne objete refundacjg ma obowigzek, na zgdanie $wiadczeniobiorcy, wydac lek, o ktérym
mowa w ust. 1, ktérego cena detaliczna jest nizsza niz cena leku przepisanego na recepcie.

2a. Osoba wydajgca leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroby medyczne objete refundacjg ma obowigzek, na zgdanie $wiadczeniobiorcy, po uprzednim
spetnieniu obowigzku, o ktérym mowa w ust. 1, wydac lek inny niz lek przepisany na recepcie, o
tej samej nazwie miedzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej, ktéra nie powoduje
powstania rézni¢ terapeutycznych, i o tym samym wskazaniu terapeutycznym, ktérego cena
detaliczna jest réwna lub wyzsza od ceny leku przepisanego na recepcie.

2b. Osoba wydajgca leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroby medyczne objete refundacjg ma obowigzek, na zgdanie $wiadczeniobiorcy, po uprzednim
spetnieniu obowigzku, o ktérym mowa w ust. 1, wydac lek nieobjety refundacjg, inny niz lek
przepisany na recepcie, o tej samej nazwie miedzynarodowej, dawce oraz o0 postaci
farmaceutycznej, ktéra nie powoduje powstania r6znic terapeutycznych, za 100% odptatnoscig.

2c. Osoba wydajgca leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroby medyczne objete refundacjg moze wydac lek w opakowaniu zawierajgcym r6zng — o
maksymalnie 10% liczbe dawek niz okreslona na recepcie.

2d. Przepisy ust. 2-2c nie dotyczg sytuacji, w ktérej osoba uprawniona umiescita odpowiedni wpis
w recepcie — w przypadku recepty w postaci elektronicznej, lub adnotacje na druku recepty —w
przypadku recepty w postaci papierowej, wskazujgc na niemoznos$¢ dokonania zamiany
przepisanego leku.

3. Przepisy ust. 1-2d stosuje sie odpowiednio do $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

Art. 44a. 1. W przypadku recepty wystawionej dla $wiadczeniobiorcy, ktory ukorczyt 75. Rok zycia,
przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej, pielegniarke podstawowej opieki zdrowotnej albo
lekarza posiadajgcego prawo wykonywania zawodu, ktéry zaprzestat wykonywania zawodu i
wystawit recepte dla siebie albo dla matzonka, wstepnych lub zstepnych w linii prostej oraz
rodzenstwa, osoba wydajgca leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego
oraz wyroby medyczne, oprécz obowigzkéw wynikajgcych z art. 44, ma obowigzek poinformowac
o mozliwosci nabycia leku innego niz lek przepisany na recepcie, o tej samej nazwie
miedzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej, ktéra nie powoduje powstania rézni¢
terapeutycznych, i o tym samym wskazaniu terapeutycznym, objetego wykazem, o ktérym mowa
w art. 37 ust. 1, w czesci dotyczgcej bezptatnego zaopatrzenia $wiadczeniobiorcow po ukorczeniu
75. roku zycia oraz ma obowigzek na zgdanie wydac ten lek.

2. W przypadku zbiegu uprawnien, o ktérych mowa w art. 43-45 ustawy o swiadczeniach oraz w
art. 7a ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 19 czerwca 1997 r. o zakazie stosowania wyrob6w zawierajgcych
azbest (Dz. U. z 2004 r. poz. 20, 959, 1252 i 2135, z 2005 r. poz. 72 oraz z 2009 r. poz. 106),
osoba wydajgca leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby
medyczne ma obowigzek wyda¢ lek lub $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego z najnizszg wysokoscig doptaty.

3. Przepis ust. 1 nie dotyczy sytuacji, w ktérej osoba uprawniona umiescita odpowiedni wpis w
recepcie — w przypadku recepty w postaci elektronicznej, lub adnotacje na druku recepty — w
przypadku recepty w postaci papierowej, wskazujgc na niemoznos$¢ dokonania zamiany
przepisanego leku.

4. Przepisy art. 44 ust. 1-2d stosuje sie odpowiednio.

Art. 45. 1. Apteki gromadzg informacje zawierajgce dane o obrocie lekami, Srodkami spozywczymi
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi objetymi refundacja,
wynikajgce ze zrealizowanych recept wystawionych przez osobe uprawniona.

2. Dane sag gromadzone i przechowywane w formie elektronicznej oraz przekazywane w formie
komunikatéw elektronicznych, oddziatowi wojewddzkiemu Funduszu, wkasciwemu ze wzgledu na
siedzibe apteki.

3. Przekazywanie komunikatow elektronicznych obejmuje nastepujace fazy:

1)  przygotowanie komunikatu przez apteke, sprawdzenie jego kompletnosci i poprawnosci oraz
jego terminowe przekazanie;

2)  weryfikacje komunikatu przez Fundusz oraz przygotowanie i przekazanie komunikatu
zwrotnego zawierajgcego wynik wstepnej analizy poprawnosci danych oraz projektu zestawienia
zbiorczego;

3) poprawianie lub usuwanie przez apteke, w drodze korekty, btedéw albo innych
nieprawidtowosci wykazanych w komunikacie zwrotnym i ponowne przekazanie komunikatu
elektronicznego.

4. Zatwierdzenie przez apteke projektu zestawienia zbiorczego powoduje udostepnienie aptece
komunikatu elektronicznego zawierajgcego uzgodnione zestawienie zbiorcze i zamyka dany okres
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rozliczeniowy oraz uniemozliwia aptece sktadanie do niego korekt w trybie okreslonym w ust. 3.

5. Apteki przekazujg do wtasciwego oddziatu wojewddzkiego Funduszu uzgodnione zestawienie
zbiorcze w formie pisemnej, stanowigce podstawe refundacji.

6. Apteki przekazujg dane w nastepujacych terminach:

1) za okres od 1 do 15 dnia danego miesiaca - do pieciu dni roboczych od dnia zakonczenia
okresu rozliczeniowego;

2)  zaokres od 16 dnia do konca miesigca - do pieciu dni roboczych od dnia zakohczenia okresu
rozliczeniowego.

7. Oddziat wojewo6dzki Funduszu przeprowadza czynnosci, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 2, w
terminie 5 dni roboczych od dnia otrzymania danych, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 1.

8. Czynnosé¢, o ktérej mowa w ust. 3 pkt 3, apteka wykonuje jednorazowo w terminie 5 dni
roboczych od otrzymania danych, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 2, po czym oddziat wojewddzki
Funduszu ponownie przeprowadza czynnosci, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 2, w terminie 5 dni
roboczych od dnia otrzymania poprawionych danych.

9. Nieprzekazanie przez apteke danych sporzgdzonych zgodnie z ust. 8, traktowane jest jako
zatwierdzenie przez apteke projektu zestawienia zbiorczego, powoduje udostepnienie aptece
komunikatu elektronicznego zawierajgcego uzgodnione zestawienie zbiorcze, zamyka dany okres
rozliczeniowy oraz uniemozliwia aptece skladanie do niego korekt w trybie okreslonym w ust. 3.

10. Za date ztozenia uzgodnionego zestawienia zbiorczego w formie pisemnej przyjmuje sie date
wplywu zestawienia do wlasciwego oddziatu wojewbddzkiego Funduszu.

11. Ztozenie przez apteke korekty do zamknietego okresu rozliczeniowego jest mozliwe jedynie
po pozytywnym rozpatrzeniu umotywowanego wniosku apteki przez dyrektora oddziatu
wojewoddzkiego Funduszu.

12. Korekty do zamknietego okresu rozliczeniowego apteka moze sktada¢ w terminie 3 miesiecy
od daty jego zamknigcia, nie pézniej jednak niz do 15 marca roku nastepnego, z zastrzezeniem
ust. 9.

13. Fundusz moze prowadzi¢ analizy uzgodnionych zestawieh zbiorczych po zamknigciu okresu
rozliczeniowego, co moze skutkowa¢ wezwaniem do ztozenia przez apteke korekty.

14. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Prezesa Funduszu, okresli, w
drodze rozporzadzenia, zakres niezbednych informacji gromadzonych przez apteki, sposéb ich
rejestrowania oraz zakres informaciji i sposob ich przekazywania Funduszowi, w tym takze rodzaje
wykorzystywanych no$nikéw informacji oraz wzory komunikatéw i dokumentéw, biorgc pod uwage
zakres zadan wykonywanych przez te podmioty.

Art. 46. 1. Podmiot prowadzacy apteke, ktéry zawart umowe na realizacje recept, po
przedstawieniu wtasciwemu oddziatowi wojewddzkiemu Funduszu zestawienia, o ktérym mowa w
art. 45 ust. 5, nie czesciej niz co 14 dni, otrzymuje refundacje ustalonego limitu finansowania leku,
$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego.

2. Refundacja nie moze przekraczac ustalonego limitu finansowania, z zastrzezeniem art. 43a-46
ustawy o $wiadczeniach.

3. Wihasciwy oddziat wojewddzki Funduszu dokonuje refundacji nie p6zniej niz 15 dni od dnia
otrzymania zestawienia, o ktbrym mowa w art. 45 ust. 5.

4. W przypadku gdy ztozone do Funduszu zestawienie jest niezgodne z komunikatem, o ktérym
mowa w art. 45 ust. 4, Fundusz zwraca je aptece w terminie 7 dni od daty ztozenia.

5. Zestawienie, o ktorym mowa w ust. 4, nie stanowi podstawy do dokonania przez Fundusz
refundaciji.

6. W przypadku przekroczenia przez Fundusz terminu, o ktérym mowa w ust. 3, aptece przystuguja
odsetki ustawowe za opdznienie.

7. W przypadku stwierdzenia w wyniku analizy, o ktérej mowa w art. 45 ust. 13, nienaleznego
obcigzenia refundacja, Funduszowi przystuguje zwrot nienaleznie wyptaconej refundacji wraz z
odsetkami ustawowymi za opdznienie liczonymi od dnia jej przekazania do dnia jej zwrotu.

8. Fundusz przekazuje dane, o ktérych mowa w art. 45, wynikajgce ze zrealizowanych recept
podlegajacych refundacji z budzetu panstwa whasciwym ministrom w terminie 30 dni od dnia ich
otrzymania.

Art. 47. 1. Apteka jest obowigzana udostepnié, na zadanie Funduszu, do kontroli recepty wraz z
ich otaksowaniem i przekaza¢ niezbedne dane, o ktérych mowa w art. 45 ust. 1, a takze
dokumentacje, ktorg apteka jest zobowigzana prowadzi¢ i posiada¢ na podstawie odrebnych
przepisow, i informacje, o ktérych mowa w art. 43 ust. 1 pkt 2-4.

2. Osobg uprawniong do reprezentowania apteki w trakcie kontroli jest kierownik apteki lub
upowazniony przez niego farmaceuta wyznaczony do zastepowania kierownika apteki, w trybie
przepis6w ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, a w przypadku gdy
kierownikiem punktu aptecznego jest technik farmaceutyczny wyznaczony do jego zastgpowania
- technik farmaceutyczny.

3. Wydanie recept, o ktérych mowa w ust. 1, wraz z otaksowaniem moze nastgpi¢ nie wczesniej
niz po zamknieciu okresu rozliczeniowego, o ktorym mowa w art. 45 ust. 9, i na czas niezbedny
do przeprowadzenia kontroli.
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4. Wydanie recept i dokumentacji oraz udostepnienie informacji, o ktérych mowa w ust. 1, odbywa
sie na podstawie pisemnego potwierdzenia przejecia, okreslajgcego liczbe, rodzaj oraz numery
recept nadane przez Fundusz zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 45 ust. 5 ustawy
z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2011 r. Nr 277, poz. 1634,
z p6zn. zm.), podpisanego przez kontrolera i kierownika apteki lub osobe upowazniong do
zastepowania, o ktérej mowa w ust. 2.

5. Kontrole przeprowadza sie w aptece lub w siedzibie oddzialu Funduszu, jezeli kontrola
przeprowadzana jest na podstawie danych elektronicznych przesytanych przez apteki w trybie art.
43 ust. 1 pkt 2 oraz art. 45 ust. 1i 2.

6. Kontrole, o ktérej mowa w ust. 1, przeprowadza sie na podstawie imiennego upowaznienia,
udzielonego przez Fundusz, zawierajgcego:

1)  wskazanie podstawy prawnej;

2) date i miejsce wystawienia;

3) imie i nazwisko upowaznionej osoby, zwanej dalej "kontrolerem";

4)  oznaczenie kontrolowanej apteki, w tym numer zezwolenia na prowadzenie apteki;

5)  wskazanie daty rozpoczecia kontroli i przewidywanego terminu zakofnczenia kontroli;

6)  zakres kontroli;

7)  podpis oraz imienng pieczatke osoby upowaznionej do reprezentowania Funduszu wraz z
okresleniem jej stanowiska stuzbowego;

8)  pouczenie o prawach i obowigzkach kontrolowanej apteki.

7. W ramach udzielonego upowaznienia kontroler ma prawo do:

1)  wstepu do pomieszczen apteki;

2)  dostepu do recept, danych, dokumentacji i informacji, o ktérych mowa w ust. 1, oraz wgladu
W nie;

2a) dostepu do recept, danych, dokumentacji i informacji w postaci elektronicznej oraz wgladu
w nie za posrednictwem systemu informacji w ochronie zdrowia.

3) zadania od kierownika apteki i os6b zatrudnionych w aptece ustnych i pisemnych wyjasnien
dotyczacych przedmiotu kontroli.

8. Kontroler moze zgda¢ sporzadzenia niezbednych do kontroli odpiséw i kopii dokumentéw, jak
réwniez zestawien i obliczen sporzgdzonych na podstawie dokumentéw.

9. Zgodnos$¢ odpiséw i kopii z oryginatami dokumentéw oraz prawidtowos$¢ zestawien i obliczen
potwierdza kierownik apteki lub osoba upowazniona do zastepowania, o ktérej mowa w ust. 2.

10. Po przeprowadzeniu kontroli kontroler sporzgdza protokét kontroli zawierajgcy zbior ustalen
dotyczacych realizacji umowy przez apteke. Kierownik apteki lub farmaceuta, o ktérym mowa w
ust. 2, otrzymuje jeden egzemplarz protokotu kontroli.

11. Protokét kontroli podpisuja:

1)  kierownik apteki lub osoba upowazniona do zastepowania, o ktérej mowa w ust. 2;

2)  kontroler przeprowadzajgcy kontrole.

12. W przypadku odmowy podpisania protokotu kontroli odmawiajacy sktada pisemne wyjasnienie
co do przyczyn odmowy, w terminie 7 dni od dnia jego doreczenia.

13. O odmowie podpisania protokotu kontroli oraz o przyczynie tej odmowy kontroler dokonuje
wzmianki w protokole kontroli.

14. Kierownik apteki lub osoba upowazniona do zastepowania, o ktérej mowa w ust. 2, jezeli nie
zgadza sie z ustaleniami protokotu kontroli, moze, w terminie 7 dni od dnia jego doreczenia, ztozy¢
pisemnie zastrzezenia, wskazujgc jednoczesnie stosowne wnioski dowodowe. Kontroler jest
obowigzany rozpatrzy¢ zgtoszone zastrzezenia w terminie 7 dni od dnia ich otrzymania. W
przypadku uwzglednienia zastrzezen kontroler uzupetnia protokét kontroli i przedstawia go
ponownie do podpisu.

15. Na podstawie ustalen zawartych w protokole kontroli oddziat wojew6dzki Funduszu wydaje
zalecenia pokontrolne, zobowigzujgce kierownika apteki oraz podmiot prowadzacy apteke do
usunigcia, w okreslonym terminie, stwierdzonych uchybien oraz do zlozenia, w terminie 14 dni od
dnia doreczenia zalecen pokontrolnych, informacji o podjetych dziataniach. Od zalecen
pokontrolnych przystuguje kierownikowi apteki lub podmiotowi prowadzacemu apteke zazalenie
do dyrektora oddziatu wojewodzkiego Funduszu. Zazalenie wnosi sie¢ w terminie 7 dni od dnia
otrzymania zalecen pokontrolnych. Dyrektor oddziatu wojewo6dzkiego Funduszu rozpatruje
zazalenie w terminie 14 dni od dnia jego otrzymania i w przypadku jego uwzglednienia zmienia
zalecenia pokontrolne.

16. W przypadku nieuwzglednienia zazalenia, o ktérym mowa w ust. 15, w czesci lub w catosci,
kierownikowi apteki lub podmiotowi prowadzgcemu apteke przystuguje odwotanie do Prezesa
Funduszu skftadane za posrednictwem wiasciwego miejscowo oddziatu wojewddzkiego
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Funduszu. Przepisy art. 42 ust. 6 i 7 stosuje sie odpowiednio.

17. Wniesienie zazalenia lub odwotania wstrzymuje wykonanie zalecen pokontrolnych.

Art. 48. 1. Realizacja $wiadczen, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14, 17 i 18 ustawy o
Swiadczeniach, przystuguje swiadczeniobiorcy na podstawie recepty wystawionej przez osobe
uprawniong, o ktérej mowa w art. 2 pkt 14. Realizacja $wiadczen, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2
pkt 9 ustawy o $wiadczeniach, przystuguje $wiadczeniobiorcy na podstawie zlecenia
wystawionego przez osobe uprawniong, o ktérej mowa w art. 2 pkt 14.

2. (uchylony).

2a. Recepty w postaci papierowej na refundowane leki, srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne opatrzone sg unikalnymi numerami
identyfikujgcymi recepty, nadawanymi przez dyrektora oddziatu wojewédzkiego Funduszu.

3. (uchylony).

4. (uchylony).

5. W przypadku prawomocnego skazania za przestepstwo okreslone w art. 54 ust. 2, 3 lub 5
ustawy lub art. 228-230, art. 286 lub art. 296a ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks karny,
osoba uprawniona traci prawo wystawiania recept na leki, $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne refundowane na okres:

1) jednego roku - w przypadku pierwszego skazania;

2)  trzech lat - w przypadku kolejnego skazania.

6. (uchylony).

7. Osoba uprawniona, z wylgczeniem lekarza ubezpieczenia zdrowotnego, felczera ubezpieczenia
zdrowotnego, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, pielegniarki ubezpieczenia zdrowotnego i
potoznej ubezpieczenia zdrowotnego, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, o ktérych mowa w
art. 15a ust. 1 i 2 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej, oraz podmiot
wykonujgcy dziatalno$¢ lecznicza, w ramach ktérego wystawiono recepte na co najmniej jeden
refundowany lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyréb
medyczny lub zlecenie na wyr6b medyczny, sg obowigzani podda¢ sie kontroli przeprowadzanej
lub zlecanej przez Fundusz w zakresie dokumentacji medycznej dotyczacej zasadnosci i
prawidiowosci wystawiania recept na refundowane leki, s$rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne i zlecen na wyroby medyczne. Do kontroli
stosuje sie odpowiednio przepisy art. 64 ust. 1-10 ustawy o swiadczeniach.

7a. Osoba uprawniona z wytgczeniem lekarza ubezpieczenia zdrowotnego, felczera
ubezpieczenia zdrowotnego, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, pielegniarki ubezpieczenia
zdrowotnego i potoznej ubezpieczenia zdrowotnego, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, o
ktérych mowa w art. 15a ust. 1i 2 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej,
jest obowigzana do zwrotu Funduszowi kwoty stanowigcej réwnowarto$¢ kwoty refundacji wraz z
odsetkami ustawowymi liczonymi od dnia dokonania refundacji, o ktérej mowa w art. 46 ust. 1, w
przypadku:

1)  wypisania recepty w okresie pozbawienia prawa wystawiania recept, o ktbrym mowa w ust.
5;

2)  wypisania recepty nieuzasadnionej udokumentowanymi wzgledami medycznymi;

3)  wypisania recepty niezgodnej z uprawnieniami swiadczeniobiorcy;

4)  wypisania recepty niezgodnej ze wskazaniami zawartymi w obwieszczeniach, o ktérych
mowa w art. 37 ust. 1 lub 4.

7b. Osoba uprawniona, z wylgczeniem lekarza ubezpieczenia zdrowotnego, felczera
ubezpieczenia zdrowotnego, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, pielegniarki ubezpieczenia
zdrowotnego i potoznej ubezpieczenia zdrowotnego, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, o
ktorych mowa w art. 15a ust. 1i 2 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej,
jest obowigzana do zwrotu Funduszowi kwoty stanowigcej réwnowartos$¢ limitu finansowania
wyrobu medycznego wraz z odsetkami ustawowymi liczonymi od dnia dokonania finansowania, o
ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 38 ust. 4, w przypadku:

1)  wypisania zlecenia w okresie pozbawienia prawa wystawiania recept, o ktébrym mowa w ust.

2)  wypisania zlecenia nieuzasadnionego udokumentowanymi wzgledami medycznymi;

3) wypisania zlecenia niezgodnego z kryteriami przyznawania zawartymi w przepisach, o
ktérych mowa w art. 38 ust. 4.

8. (uchylony).

9. (uchylony).

10. (uchylony).

11. (uchylony).
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Art. 49. 1. Zakazuje sie przedsiebiorcy zajmujgcemu sie wytwarzaniem lub obrotem lekami,
Srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi
podlegajacymi refundacii:

1) uzalezniania zawarcia umowy dotyczacej tych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrob6éw medycznych lub uzalezniania tresci tej umowy od
przyjecia lub spetienia przez:

a) innego przedsigbiorce zajmujgcego sie wytwarzaniem lub obrotem lekami, $rodkami
spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi podlegajgcymi
refundaciji,

b) podmiot prowadzacy apteke,
c) kierownika apteki,
d) osobe wydajgcg leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyroby medyczne objete refundacjg

- Swiadczenia niezwigzanego z przedmiotem tej umowy, w tym korzysci majatkowej lub
osobistej, o ktérej mowa w ust. 3;

2) stosowania wobec podmiotow wymienionych w pkt 1 niejednolitych
warunkéw umow.

2) stosowania wobec podmiotéw wymienionych w pkt 1 niejednolitych
istotnych warunkéw umow, o ktérych mowa w pkt 1 powyzej.

Nie jest jasne, ktorych umow dotyczy zakaz (czytajgc literalnie,
dotyczy kazdej umowy zawieranej przez kazdego
wytworce/hurtownie/apteke z kazdym innym
wytwdrca/hurtownig/apteka).

Przy takiej literalnej interpretacji, zakaz jest niemozliwy do
zastosowania i wyegzekwowania w praktyce.

Proponujemy wiec zawezenie zakazu do istotnych warunkow umow.

2. Umowy sprzeczne z ust. 1 sg w tym zakresie niewazne.

2. (uchylony)

ALBO

2. Umowy sprzeczne z ust. 1 sg w tym zakresie niewazne od momentu
uprawomocnienia si e decyzji o stwierdzeniu naruszenia ust. 1

Brak mozliwosci zastosowania i wyegzekwowania w praktyce — w
szczegblnosci w przypadku umoéw, ktorych przedmiotem jest
sprzedaz/dystrybucja produktow refundowanych, a ktére zostaly juz
wykonane (tzn. sprzedaz nastgpita i zostala rozliczona). Sugerujemy
zmiane art. 49 ust. 2 w sposob ktéry pozwoli na mozliwos¢ jego
zastosowania w praktyce.

3. Zakazuje sie:

3. Zakazuje sie, z zastrze zeniem ust. 3a ,:

1)  przedsiebiorcy zajmujgcemu sie wytwarzaniem lub obrotem lekami, Srodkami spozywczymi
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi podlegajgcymi refundaciji,

2)  podmiotowi prowadzgcemu apteke, kierownikowi apteki lub osobie wydajgcej leki, srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne objete refundacja, w
zwigzku z realizacjg recept na refundowane leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyroby medyczne

- sprzedazy uwarunkowanej, upustéw, rabatéw, bonifikat,
pakietéw i programow lojalnosciowych, darowizn, nagrod, wycieczek,
gier losowych, zakladoéw wzajemnych, wszelkich form uzyczen,
transakcji wigzanych, wszelkiego rodzaju talonéw i bonéw, a takze
udzielania innych niewymienionych z nazwy korzysci majatkowych lub
osobistych dla swiadczeniobiorcéw oraz os6b uprawnionych.

— stosowania wobec $wiadczeniobiorcoOw oraz osob

uprawnionych sprzedazy uwarunkowanej, upustow, rabatéw,
bonifikat, pakietow i programow lojalnosciowych, darowizn, nagrod,
wycieczek, gier losowych, zakladéw wzajemnych, wszelkich form
uzyczen, transakcji wigzanych, wszelkiego rodzaju talonéw i bonéw, a
takze udzielania swiadczeniobiorcom oraz osobom uprawnionym
innych niewymienionych z nazwy korzysci majatkowych lub
osobistych. Powy zszy zakaz dotyczy wyt gcznie dziata n
zwigzanych z obrotem produktami refundowanymi el

Surndezogisblorecu sz cocb wsropalonyelh

3a. Przepisow ust epu 3 nie stosuje si e do dziata i polegaj gcych
na przekazaniu korzy $ci w ramach dopuszczalnej reklamy
produktéw leczniczych zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6

Przepis art 49 wust 3 doprowadzit do istothych ograniczeh
standardowych (,niepatologicznych”) praktyk rynkowych — pozgdanych
(@ nawet koniecznych) dla zapewnienia niezakiéconego
funkcjonowania rynku produktéw refundowanych, dla zapewnienia
dostepnosci produktow dla szpitali i pacjentéw (np. darowizny
produktowe, sprzedaz pakietowa do swiadczeniodawcow);

Dookresli¢ nalezy, ze zakazane jest wytgcznie przekazywanie korzysci
zwigzanych z obrotem produktami refundowanymi. W pozostatym
zakresie kwestia powyzsza nie wchodzi w zakres ustawy refundacyjnej
i jest uregulowana odrebnymi aktami prawnymi.
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wrze $nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne. W tym samym zakre  sie
za dopuszczalne nale zy uzna é przekazywanie korzy $ci
zwigzanych z reklam g refundowanych wyrobéw medycznych oraz

srodkow spo zywczych specjalnego przeznaczenia  zywieniowego.

Nastgpit spadek dostepnosci i/lub zwiekszenie odptatnosci za produkty
refundowane dla pacjentow i Swiadczeniodawcow.

Przepis zazebia sie z regulacjami Prawa farmaceutycznego o reklamie,
co powoduje brak pewnosci prawnej, co jest dozwolong reklamg a co
zakazang zachetg. Dlatego nalezy w przepisie wyraznie zaznaczyc, ze
dziatania stanowigce dozwolong reklame nie stanowig zachety.

3b. PrzepisOw ust. 3 nie stosuje si e do umoéw darowizn zawartych
ze swiadczeniodawcami, ktorych przedmiotem jest darowizna
produktu leczniczego, wyrobu medycznego lub srodka

Spo zywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego obj etego
refundacj g przeznaczona dla s$wiadczeniobiorcow w sytuacji

zagro zenia zycia lub zdrowia .

Zdarza sie, ze art. 49 ust. 3 ustawy refundacyjnej traktowany jest jako
zakaz udzielania darowizn, ktorych przedmiotem sg produkty lecznicze,
wyroby medyczne lub srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego objete refundacjg. Zamyka to droge np. firmie
farmaceutycznej, ktéra w celu ratowania zycia pacjenta gotowa jest
dokona¢ darowizny na rzecz swiadczeniodawcy. Proponowany przepis
unormuje tg sytuacje i spowoduje, ze firmy bedg mogty dokonywaé
darowizn bez obaw o zarzuty naruszenia art. 49 ust. 3ustawy
refunacyjnej.

4. Przepisy ust. 1-3 stosuje sie do podmiotéw realizujgcych zaopatrzenie na zlecenie w zakresie
wyrobow medycznych oraz dostawcéw tych wyrobdw.

5. Jezeli w decyzji o objeciu refundacjg leku, $rodka specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego, ustalano instrumenty dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art. 11 ust. 2 pkt
7, ktére stanowig ktorakolwiek z korzysci majgtkowych lub osobistych, o ktérych mowa w ust. 3,
przepisow ust. 1-3 nie stosuje sie w zakresie tych instrumentow.

Art. 49a. W celu prawidtowego wykonywania zadan wynikajgcych z
ustawy, minister wtasciwy do spraw zdrowia udostepnia Gtownemu

INFARMA pozytywnie ocenia proponowang zmiane, ktéra ufatwi
Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu  nadzor  nad

Kary administracyjne

Inspektorowi Farmaceutycznemu kopie ostatecznych decyzji w przestrzeganiem przepisbw ustawy refundacyjnej, lezacy w jego
sprawach, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1. zakresie.
Rozdziat 7

Art. 50. 1. Karze pienieznej podlega, kto wbrew przepisom:

1. Karze pienieznej podlega, kto prowadz gc dziatalno s¢
gospodarcz g polegaj gcg na wytwarzaniu lub obrocie hurtowym
bgdz detalicznym lekami, $rodkami spo zywczymi specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobami medycznymi
podlegaj gcymi refundacji ze $rodkdéw publicznych, wbrew
przepisom:

Literalne sformutowanie przepisu powoduje, ze nie jest jednoznacznie
okreslone, na jakie podmioty moze zostac¢ natozona kara (tylko firmy?
czy rowniez osoby wystepujgce w imieniu tych firm, np. cztonkowie
zarzadu?);

Dodatkowo, niektore z sankcji dotyczg naruszen takich obowigzkow,
ktére na gruncie Ustawy nie sg jasno przypisane do konkretnego
podmiotu (np. obowigzek stosowania ceny zbytu).

Proponujemy doprecyzowanie przepisu.

1) art. 6 stosuje inne odplatnosci i doptaty za leki, srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby
medyczne,

2) art. 7 stosuje inne niz urzedowe marze hurtowe lub marze
detaliczne na leki, srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne;

3) art. 8 stosuje inne niz ustalone w decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg ceny zbytu
na leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne;
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4) art. 49 ust. 3 udziela ktorejkolwiek z korzysci majgtkowych lub
osobistych, o ktérych mowa w tym przepisie.

4) art. 49 ust. 3 udziela s$wiadczeniobiorcom Iub osobom
uprawnionym ktorejkolwiek z korzysci majgtkowych lub osobistych, o
ktérych mowa w tym przepisie.

2. Kare pieniezng, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1-3, wymierza sie w
wysokosci

2. Kare pieniezng, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1-3, wymierza sie
podmiotowi, ktérego dziatanie podlega karze ~ w wysokosci wartosci
sprzedanych przez ten podmiot z naruszeniem przepisow ustawy
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych powiekszonej o wartos¢ do 5%
obrotu produktami, w stosunku do ktorych wydana zostata decyzja
administracyjna o objeciu refundacjg, osiggnietego w poprzednim roku
kalendarzowym.

W przypadku kar, ktorych wysokos¢ ustalana jest jako okreslony
procent obrotu produktami refundowanymi (art. 50 ust. 2-4, art. 52 ust.
2) — nie jest wyraznie wskazane, o jaki (ktérego podmiotu) obrét
chodzi. W szczegolnosci, nie jest jednoznacznie okreslone, ze chodzi
0 obroét osiggniety wytgcznie przez ukarany podmiot.

Sugerujemy wprowadzenie przepiséw doprecyzowujgcych jak oblicza
sie kary oraz ktory podmiot jest adresatem rzeczonych kar.

wartosci sprzedanych z naruszeniem przepis6w ustawy lekéw, s$rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych
powiekszonej o warto$¢ do 5% obrotu produktami, w stosunku do ktérych wydana zostata
decyzja administracyjna o objeciu refundacjg, osiggnietego w poprzednim roku kalendarzowym

3. Przy ustalaniu wysokosci tej wartosci bierze sie pod uwage:

1) cene zbytu netto w przypadku wnioskodawcy,

2)  cene hurtowa netto w przypadku podmiotu uprawnionego do obrotu hurtowego,

3) cene detaliczng netto w przypadku podmiotu uprawnionego do obrotu detalicznego

- otrzymanej w poprzednim roku kalendarzowym kwoty z tytutu refundaciji.

4. Kare pieniezng, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 4 wymierza sie w
wysokosci do 5% wartosci netto obrotu produktami, w stosunku do
ktérych wydana zostata decyzja administracyjna o objeciu refundacja
osiggnietego w poprzednim roku kalendarzowym.

4. Kare pieniezng, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 4 wymierza sie w
wysokosci do 5% wartosci netto obrotu podmiotu, ktérego dziatanie
podlega karze produktami, w stosunku do ktérych wydana zostata
decyzja administracyjna o objeciu refundacjg osiggnietego w
poprzednim roku kalendarzowym.

5. W przypadku, gdy podmiot ukarany nie wykazuje obrotu produktami,
w stosunku do ktorych wydana zostata decyzja administracyjna o
objeciu refundacja, kare pieniezng, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 4,
wymierza sie w wysokosci stokrotnej wartosci udzielonej korzysci
majgtkowej lub osobistej, o ktérej mowa w art. 49 ust. 3.

5. W przypadku, gdy podmiot, ktérego dziatanie podlega karze nie
wykazuje obrotu produktami, w stosunku do ktérych wydana zostata
decyzja administracyjna o objeciu refundacjg, kare pieniezna, o ktorej
mowa w ust. 1 pkt 4, wymierza sie w wysokosci stokrotnej wartosci
udzielonej korzysci majgtkowej lub osobistej, o ktérej mowa w art. 49
ust. 3.

W przypadku kar, ktorych wysokos¢ ustalana jest jako wielokrotnosé
wartosci zastosowanej zachety (art. 50 ust. 5) nie jest w zaden sposob
okreslone, w jaki sposéb powinna by¢ ustalana taka wartosc.

Alternatywnie proponujemy przyjecie nastepujgcej tresci art. 50 ust. 2
oraz uchylenie art. 50 ust. 4 — 6.

2. Kare pieniezng, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1-4, wymierza sie
podmiotowi, ktérego dziatanie podlega karze w wysokosci
kosztow refundacji poniesionych przez Fundusz w zwi gzku z
naruszeniem przez ten podmiot przepisdw ustawy. Wysoko s¢
kosztow refundacji poniesionych przez Fundusz w zwi gzku z
naruszeniem przez ten podmiot przepisoéw ustawy b edzie
obliczana jako r6 znica mi edzy faktycznymi kosztami zwi  gzanymi
z refundacj g danego leku, s$rodka spo zywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego w okresie

Alternatywnie proponujemy wprowadzenie regulacji, ktéra
zagwarantuje zwrot poniesionych kosztéw refundaciji dla NFZ
spowodowanych naruszeniem ustawy przez podmiot.
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stwierdzonego naruszenia przepisoéw ustawy, a kosztami k tore
zostatyby poniesione przez Fundusz w sytuacji, gdyby p odmiot
nie naruszyt przepiséw ustawy . Nalozenie na przedmiotowy kary
zgodnie z powy zszymi przepisami wyklucza dochodzenie przez
Fundusz roszcze A w tym zakresie na drodze post epowania

cywilnego.
4. (uchylony)

5. (uchylony)
6. (uchylony)

Art. 51. 1. Karze pienieznej podlega wnioskodawca, ktéry nie
dotrzymat okreslonych w decyzji administracyjnej o objeciu refundacja
postanowien w zakresie instrumentow dzielenia ryzyka, o kiorych mowa
w art. 11 ust. 5.

Art. 51 Karze pienieznej podlega wnioskodawca, ktory nie dotrzymat
okreslonych w decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg
postanowien w zakresie instrumentéw dzielenia ryzyka, tj. nie
zapewnit dostaw po obni zonej ustalonej w negocjacjach cenie

leku, srodka  spo zywczego  specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego, nie zwrdécit cz esci
uzyskanej refundacji podmiotowi zobowi  gzanemu do

finansowania sSwiadcze n ze S$rodkdéw publicznych, nie spetnit

innych warunkow refundacji maj gcych wplyw na zwi ekszenie
dostepnosci do sSwiadcze n gwarantowanych Ilub obni Zzenie
kosztow tych Swiadcze n. Kara ta wymierzana jest w kwocie
stanowigcej dwukrotnos¢ wartosci poniesionych przez Fundusz
kosztow refundacji zwigzanych z niedotrzymaniem postanowien decyzji
. Wysoko §¢ kosztéw refundacji poniesionych przez Fundusz w

zwigzku z niedotrzymaniem postanowie i decyzji b edzie obliczana

jako ro znica miedzy faktycznymi kosztami zwi gzanymi z
refundacj ¢ danego leku, $rodka spo zywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub  wyrobu  medycznego

poniesionymi przez Fundusz w okresie stwierdzonych nar uszen
postanowie n decyzji, a szacowanymi kosztami, ktére Fundusz
poniéstby w przypadku, w ktérym wnioskodawca dotrzyma
postanowie n decyzji w zakresie instrumentow dzielenia ryzyka.

tby

Nie jest jasne, co doktadnie oznaczajg niektére czynnosci/dziatania
stanowigce naruszenia, za ktére grozi kara pieniezna (np.
.hiedotrzymanie postanowieh w zakresie instrumentéw dzielenia
ryzyka”).

2. Kara, o ktore] mowa w ust. 1 jest-ta wymierzana jest w kwocie
stanewigee; do dwukrotnoscié wartosci wynikajgce] z instrumentu
dzielenia ryzyka, a jezeli nie jest mozliwe jej wyliczenie — do wysokosci
wartosci rocznego obrotu lekami, srodkami spozywczymi specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobami medycznymi tego

wnioskodawcy—peniesionyeh—przez—Fundusz—kesztow—refundacii

Proponujemy skre $lié
ALBO

2. Kara, o ktore] mowa w ust. 1 jest wymierzana w kwocie do
dwukrotnosci wartosci wynikajgcej z instrumentu dzielenia ryzyka, a
jezeli nie jest mozliwe jej wyliczenie — do wysokosci wartosci rocznego
obrotu lekiemami, Srodkiemami  spozywczymi  specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobemami medycznymi, ktérego
dotyczy niedotrzymanie postanowie h w zakresie instrumentoéw

dzielenia ryzyka okre s$lonych w decyzji administracyjnej o obj  eciu

refundacj g. tege-wnioskodawey—

Proponujemy pozostawienie kary pienieznej za naruszenie
postanowien RSS na dotychczasowym poziomie, ktory wydaje sie byc¢
wystarczajgco surowy.

Niezasadnym jest aby wysokos¢ kary administracyjnej odwotywala sie
do wysokosci rocznego obrotu lekami, s$rodkami spozywczymi
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobami medycznymi
danego wnioskodawcy. Takie postanowienie jesli oznacza, ze
wysokos¢ kary moze by¢ uzalezniona od obrotu wszystkimi lekami,
srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego i
wyrobami podmiotu, jest nieproporcjonalna; jesli zas oznacza, ze
wysokosc¢ kary moze by¢ uzalezniona od obrotu refundowanymi lekami,
srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego i
wyrobami podmiotu, stawia w uprzywilejowanej sytuacji podmioty, ktére
majg ograniczone portfolio produktéw refundowanych i skupiajg sie na
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produktach nierefundowanych, jednoczesnie stawiajgc w niezasadnie
gorszej sytuacji podmioty posiadajgce gtéwnie leki refundowane.

Proponowana zmiana zaklada powigzanie wysokosci kary
administracyjnej z obrotem lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobem medycznym, ktérego
dotyczy niedotrzymanie postanowien instrumentu dzielenia ryzyka.

Art. 52. 1. Karze pienieznej podlega ten, kto wbrew przepisowi art. 49
ust. 1:

1. Karze pienieznej podlega ten, kto prowadz gc dziatalno $¢
gospodarcz g polegaj gcg na wytwarzaniu lub obrocie hurtowym
lekami, srodkami spo zywczymi specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobami medycznymi podlegaj acymi
refundacji ze srodkdw publicznych, ktéry — wbrew przepisowi art. 49
ust. 1:

1) uzaleznia zawarcie umowy dotyczacej lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych podlegajgcych refundacji lub uzaleznia tre$é
tej umowy, od przyjecia lub spetnienia przez:

a) innego przedsiebiorce zajmujgcego sie wytwarzaniem lub obrotem lekami, srodkami
spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi podlegajgcymi
refundaciji,

b) podmiot prowadzacy apteke,
c) kierownika apteki,
d) osobe wydajacg leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyroby medyczne objete refundacjg

- $wiadczenia niezwigzanego z przedmiotem tej umowy, w tym ktérejkolwiek korzysci majatkowej
lub osobistej, o ktérej mowa w art. 49 ust. 3;

2) stosuje wobec podmiotéw wymienionych w pkt 1 niejednolite
warunki umow.

2) stosuje wobec podmiotéw wymienionych w pkt 1 niejednolite
istotne warunki umoéw, o ktérych mowa w pkt. 1 powyze;j.

2. Kara pieniezna, o ktérej mowa w ust. 1, wymierzana jest w kwocie
stanowigcej réwnowartos¢ 3% wartosci netto obrotu produktami, w
stosunku do ktérych wydana zostata decyzja administracyjna o objeciu
refundacjg, osiggnietego w poprzednim roku kalendarzowym.

2. Kara pieniezna, o ktorej mowa w ust. 1, wymierzana jest w kwocie
stanowigcej rownowartos¢ 3% warto$ci netto obrotu podmiotu,

ktorego dziatanie podlega karze  produktami , w stosunku do ktérych
wydana zostala decyzja administracyjna o objeciu refundacja,
osiggnietego w poprzednim roku kalendarzowym.

Patrz uzasadnienie zmiany art. 50 ust. 2.

Art. 52a. 1. Karze pienieznej podlega osoba uprawniona, z wytaczeniem lekarza ubezpieczenia
zdrowotnego, felczera ubezpieczenia zdrowotnego, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach,
pielegniarki ubezpieczenia zdrowotnego i potoznej ubezpieczenia zdrowotnego, w rozumieniu
ustawy o $wiadczeniach, o ktérych mowa w art. 15a ust. 1 i 2 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o
zawodach pielegniarki i potoznej, ktéra wystawita recepte na refundowany lek, srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyréb medyczny, albo podmiot wykonujgcy
dziatalno$¢ lecznicza, w ramach ktérego wystawiono recepte na refundowany lek, $rodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyr6b medyczny albo zlecenie na
wyréb medyczny, w przypadku:

1)  uniemozliwienia czynnosci kontrolnych;

2)  niewykonania w terminie zalecen pokontrolnych.

2. Kare pieniezng w przypadku, o ktérym mowa w ust. 1:

1)  pkt 1, wymierza sie w kwocie stanowigcej rownowartos¢,

2)  pkt 2, wymierza sie w kwocie do rownowartosci

- kwoty refundacji za okres objety kontrola.

3. Okres objety kontrola, o ktérej mowa w ust. 2, nie moze by¢ dtuzszy niz 5 lat, liczac od
zakonczenia roku kalendarzowego, w ktérym nastgpita refundacja.

Art. 52b. 1. Karze pienieznej podlega wnioskodawca, w przypadku gdy
zobowigzanie, o ktéorym mowa w art. 25 pkt 4, w zakresie dotyczgcym
rocznej wielkosci dostaw lub ciggtosci dostaw, nie zostanie dotrzymane
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i nastgpi niezaspokojenie potrzeb $wiadczeniobiorcow, chyba ze
niewykonywanie tego zobowigzania jest nastepstwem dziatania sity
wWyZzszej.

2. Kare, o ktorej mowa w ust. 1, wymierza sie w wysokosci kwoty
stanowigcej iloczyn liczby niedostarczonych w danym roku
jednostkowych opakowan leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego albo jednostkowych  wyrobow
medycznych i ich urzedowej ceny zbytu netto.

3. Przez niedotrzymanie zobowi
dostaw, o ktérym mowa w ust. 1,
produktem obj etym
raportéw, o ktérych mowa w art. 78 ust. 1 pkt 6 ust
wrze snia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne lub informacji, o
mowa w art. 190 ust. 2 ustawy o  $wiadczeniach.

rozumie Si

4. Przez niedotrzymanie zobowi
rocznych dostaw, o ktorym mowa w ust 1,
niewprowadzenie w ci agu
zadeklarowanej we wniosku o obj
srodka spo zywczego specjalnego przeznaczenia
wyrobu medycznego.

5. Kwota, o ktérej mowa w ust. 2, obliczana jest na
danych, o ktérych mowa w art. 102 ust. 5 pkt 31 ust
swiadczeniach.

gzania dotycz gcego ci agto sci
e brak obrotu
refundacj g stwierdzony na podstawie

awy z dnia 6

ktérych

gzania dotycz gcego wielko sci
rozumie si €
roku kalendarzowego do obrotu

ecie refundacj g ilosci leku,
zywieniowego,

podstawie

awy o

Proponujemy dodanie ust. 3 — 5 w art. 52b. Przepis ten ma zastgpi¢
uchylony art. 34 ustawy o refundacji. Przy projektowaniu art. 52b
pominieto jednak istotne przepisy zawarte w art. 34, ktore definiujg
niedotrzymanie zobowigzania dotyczgcego wielkosci rocznych dostaw
oraz cigglosci dostaw i okreslajg zasady wyliczania wysokosci kary
pieniezne;.

Art. 53. 1. Kary pieniezne, o ktérych mowa w art. 56-ust—1 pkt- 1-3 art.
51 i art. 52, naktada minister wlasciwy do spraw zdrowia w drodze

decyzji administracyjnej.

2. Karey pienieznge, o ktoryche; mowa w art. 50 ust—1-pkt-4, naktada w
drodze decyzji administracyjne; wkasciwy organ Panstwowej Inspekcji
Farmaceutyczne] wojewodzki—inspektorfarmaceutyezay, na ktérego

obszarze dziatania doszto do naruszenia przepisOw-art-49-ust.3.

2a. Kare pieniezng, o ktérej mowa w art. 52b, nakfada Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny w drodze decyzji administracyjnej.

2a. Kare pieniezna, o ktérej mowa w art. 52a, naktada w drodze decyzji
administracyjnej dyrektor oddziatu wojewodzkiego Funduszu. Od
decyzji przystuguje odwotanie do Prezesa Funduszu.

3. Przy ustalaniu wysokosci kar pienieznych, o ktérych mowa w ust. 1,
2, art. 51 l-eraz art. 52a, nalezy uwzgledni¢ w szczegolnosci okres,
stopien oraz okolicznosci naruszenia przepiséw ustawy, a takze
uprzednie naruszenia przepiséw ustawy.

4. Kary pieniezne stanowig przychdd Funduszu. Prezes Funduszu jest wierzycielem w rozumieniu
ustawy z dnia 17 czerwca 1966 r. o postepowaniu egzekucyjnym w administracji (Dz. U. z 2014 r.
poz. 1619, z pézn. zm.). Zazalenia na postanowienia Prezesa Funduszu rozpatruje minister
whasciwy do spraw zdrowia.

5. Kare pieniezng uiszcza sie w terminie 7 dni od dnia, w ktérym decyzja stata sig ostateczna na
rachunek bankowy wskazany przez Prezesa Funduszu. Od kary pienieznej nieuiszczonej w
terminie nalicza sie odsetki ustawowe za opéznienie.

6. Egzekucja kary pienieznej wraz z odsetkami, o ktérych mowa w ust. 5, nastepuje w trybie
przepis6w o postepowaniu egzekucyjnym w administracji.

7. Kara pienigezna, o ktérej mowa w ust. 1, 2 i 2a, ulega przedawnieniu z uptywem 5 lat, liczac od
dnia, w ktérym decyzja ustalajgca kare stata sie ostateczna.

Rozdziat 8
Przepisy karne
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Art. 54. 1. Kto, zajmujgc sie wytwarzaniem lub obrotem lekami,
srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobami medycznymi podlegajgcymi refundacji ze $Srodkéw
publicznych, przyjmuje korzys¢ majagtkowg lub osobistg albo jej
obietnice lub takiej korzysci zgda w zamian za zachowanie wywierajgce
wplyw na:

1. Kto, zajmujgc sie wytwarzaniem lub obrotem lekami, srodkami
spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobami
medycznymi podlegajacymi refundacji ze srodkéw publicznych,
przyjmuje nieuzasadnion g korzys¢ majgtkowg lub osobistg albo jej
obietnice lub takiej korzysci zgda w zamian za zachowanie
wywierajgce nieuzasadniony wplyw na:

Przestanki odpowiedzialnosci karnej

(w ujeciu prawniczym: hipoteza normy karnej) sg okreslone w sposéb
bardzo szeroki i ogélny, odwotujacy sie do pojec nieostrych — ,korzysc
majgtkowa lub osobista”, ,zachowanie wywierajgce wptywa na poziom
obrotu/obrét/ /powstrzymanie sie od obrotu”.

Powoduje to, ze zagrozenie odpowiedzialnoscig karng i surowymi
sankcjami moze potencjalnie dotyczy¢ kazdego dziatania
podejmowanego w zwigzku ze sprzedaza/dystrybucja

— w tym takze standardowych (,,hiekorupcyjnych”) praktyk rynkowych,
pozadanych (a nawet koniecznych) dla zapewnienia niezakiéconego
funkcjonowania rynku produktéw refundowanych oraz dla
zapewnienia dostepnosci produktow.

1)  poziom obrotu lekami, srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobami medycznymi podlegajgcymi refundacji ze srodkéw publicznych;

2) obrét lub powstrzymanie sie od obrotu konkretnym lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobem medycznym podlegajacym refundacji ze
$rodkéw publicznych;

- podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do 8 lat.

2. Tej samej karze podlega, kto bedgc osobg uprawniong do
wystawiania recept na leki, $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Ilub wyroby medyczne, podlegajgce
refundacji ze $rodkow publicznych lub zlecen, o ktérych mowa w art. 38
ust. 1, zgda lub przyjmuje korzys¢ majgtkowg lub osobistg albo jej
obietnice w zamian za wystawienie recepty Iub zlecenia Ilub
powstrzymanie sie od ich wystawienia.

2. Tej samej karze podlega, kto bedac osobg uprawniong do
wystawiania recept na leki, srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne, podlegajgce
refundacji ze srodkow publicznych lub zlecen, o ktérych mowa w art.
38 ust. 1, zgda lub przyjmuje nieuzasadnion g korzys¢ majgtkowsg lub
osobistg albo jej obietnice w zamian za wystawienie recepty lub
Zlecenia lub powstrzymanie sie od ich wystawienia.

Patrz uzasadnienie zmiany art. 54 ust. 1.

3. Tej same] karze podlega, kto bedgc osobg zaopatrujaca
Swiadczeniodawce w leki, srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne albo bedac
Swiadczeniodawcg lub osobg reprezentujgcg Swiadczeniodawce zada
lub przyjmuje korzys¢ majgtkowa lub osobistg, w zamian za zakup leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego podlegajgcego refundacji ze  srodkéw
publicznych.

3. Tej samej karze podlega, kto bedgc osobg zaopatrujgca
Swiadczeniodawce w leki, srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne albo bedac
Swiadczeniodawcg lub osobg reprezentujgcg Swiadczeniodawce zgda
lub przyjmuje nieuzasadnion g korzys¢ majgtkowa lub osobistg, w
zamian za zakup leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego podlegajgcego
refundacji ze srodkow publicznych.

Patrz uzasadnienie zmiany art. 54 ust. 1.

4. Tej samej karze podlega, kto w przypadkach okreslonych w ust. 1-3 udziela lub obiecuje udzieli¢
korzysci majagtkowej lub osobiste;.

5. W wypadku mniejszej wagi sprawca czynu okreslonego w ust. 1-4

podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

6. Nie podlega karze sprawca przestepstwa okreslonego w ust. 4, jezeli korzysé majatkowa lub
osobista albo jej obietnica zostaly przyjete, a sprawca zawiadomit o tym fakcie organ powotany do
Scigania przestepstw i ujawnit wszystkie istotne okolicznosci przestepstwa, zanim organ ten o nim
sie dowiedziat.

Art. 55. Odpis prawomocnego wyroku skazujgcego osobe uprawniong do wystawiania recept na
refundowane leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby
medyczne, za przestepstwo okreslone w art. 54 ustawy lub art. 228-230, art. 286 lub art. 296a
ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks karny, sad przesyta podmiotowi zobowigzanemu do
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finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych.
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USTAWA Z DNIA 6 WRZE SNIA 2001 R. PRAWO FARMACEUTYCZNE

WERSJA OBOWI AZUJACA PROPONOWANA ZMIANA UZASADNIENIE
Art. 2 pkt 33) (uchylony) Art. 2 pkt 33 (przed 33a) Proponujemy wprowadzenie definicji leku biologicznego  do ustawy
Prawo farmaceutyczne.

produktem leczniczym biologicznym - jest produkt, kt6r ego
substancj g czynng jest substancja biologiczna. Substancja Sktadnia definicji réznych produktéw leczniczych zaczyna sie od stow
biologiczna to substancja produkowana lub ekstrahowa na ze | ,produkt leczniczy...” np. roslinny, homeopatyczny etc, stad
Zrodta biologicznego [ wymagaj gca dla swojego | propozycja takiego zapisu w definicji. Brzmienie przepisu , w
scharakteryzowania i oznaczenia jako $ci, potgczenia bada n | rozumieniu ustawy: ...” wymusza takze przedstawienie definicji w
fizyko-chemiczno-biologicznych, wraz z procesem produkcy jnym | celowniku (kim? czym?)
i kontrol a.

Definicja ta jest potrzebna w zwigzku z tym, ze Prawo farmaceutyczne
kilkakrotnie do ,biologicznego produktu leczniczego” sie odwotuje (np.
w art. 15 wust. 7). Definicji takiego produktu jednak Prawo
farmaceutyczne w obecnym brzmieniu nie zawiera. Wprowadzenie
definicji spowoduje konieczno$é zmiany art. 15 ust 7 PF.

Proponowana definicja pochodzi z Zatgcznika | do dyrektywy 2001/83
(pkt 3.2.1.1)%, jest wiec z nig zgodna i nie powoduje ryzyka uznania,
ze wprowadzenie definicji krajowej lub jej tresé¢ jest niezgodna z
prawem europejskim.

Art. 2 pkt 33) (uchylony) Art. 2 pkt 33 (przed 33a) Proponujemy wprowadzenie definicji leku biopodobnego  do ustawy
Prawo farmaceutyczne.
produktem leczniczym biopodobnym — jest biologiczny pr odukt
leczniczy, ktory jest podobny do referencyjnego biolo gicznego | Obecnie co prawda Prawo farmaceutyczne nie odwotuje sie do leku
produktu leczniczego. biopodobnego, a postuguje sie pojeciem ,biologicznego produktu

leczniczego, ktéry jest podobny do referencyjnego produktu
leczniczego” (art. 15 ust. 7), ale warto wprowadzi¢ definicje produktu
biopodobnego, bowiem, jak wskazuje legislator unijny oraz EMA w
swoich  wytycznych, lek biopodobny (oparty na dowodzie
biopodobiehnstwa do leku biologicznego) nie jest réwnoznaczny z
lekiem generycznym (opartym na dowodzie bioréwnowaznosci).
Wyrdznienie tej grupy lekow jest wiec potrzebne.

Definicjata® pochodzi z projektu dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady 2013/.../UE dotyczgcej przejrzystosci srodkéw regulujgcych
ustalanie cen produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz
wigczanie tych produktow w zakres systemOw powszechnego
ubezpieczenia zdrowotnego (dyrektywa, ktéra ma zastgpi¢ obecnie
obowigzujgcg dyrektywe 89/105).° Odnosi sie ona do kluczowe;j
przestanki umozliwiajgcej uznanie produktu biologicznego za
odpowiednik innego produktu biologicznego — ti. na wymogu

4 W wergi angielskigj: “A biological medicinal product is a product, thetive substance of which is a biological substarcbkiological substance is a substance that is poed by or extracted from a biological source anat theeds for its characterisation
and the determination of its quality a combinatairphysico-chemical-biological testing, togethethathe production process and its control.”

5 W wersji angielskiej: ,biosimilar medicinal product” means biological medicinal product which is similar to a reference biological medicinal product”.
6 Projekt dyrektywy dostepny jest np. pod ponizszym linkiem:
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52013PC0168&from=EN
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USTAWA Z DNIA 6 WRZE SNIA 2001 R. PRAWO FARMACEUTYCZNE

WERSJA OBOWI AZUJACA

PROPONOWANA ZMIANA

UZASADNIENIE

Art. 4f. 1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze wydac zgode na
zastosowanie produktu leczniczego, o ktorym mowa w art. 3 ust. 1i 2
rozporzgdzenia nr 726/2004/WE, dla ktérego ztoZzony zostat wniosek
0 dopuszczenie do obrotu lub ktéry jest w trakcie badan klinicznych,
dla okre$lonej grupy pacjentow, cierpigcych na chorobe przewlekig lub
powazng, wycienczajgcg lub zagrazajgcg Zzyciu, jezeli tej grupy
pacjentbw nie mozna poddac¢ skutecznemu leczeniu produktem
leczniczym dopuszczonym do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, w ramach programu indywidualnego stosowania produktu
leczniczego, zwanego dalej ,programem indywidualnego stosowania”.

wykazania podobienstwa. Zasady wykazywania podobieAstwa

oiisane si w Zaliczniku 1do direktﬁ 2001/83.

2. Zgoda, o ktorej mowa w ust. 1, jest wydawana na wniosek podmiotu
odpowiedzialnego, w przypadku produktu leczniczego, wobec ktérego
zostat ztoZzony wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu zgodnie z art. 6 rozporzgdzenia nr 726/2004/WE lub sponsora,
w przypadku produktu leczniczego, ktéry jest w trakcie badan
Klinicznych.

3. Whniosek, o ktérym mowa w ust. 2, zawiera:

1) oznaczenie (firme) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca
wykonywania dziatalnosci gospodarczej, imie i nazwisko, telefon,
telefaks, adres poczty elektronicznej i adres korespondencyjny osoby
upowaznionej do jego reprezentowania w sprawie tego wniosku;

2) zobowigzanie do zapewnienia dostepnosci do produktu
leczniczego objetego wnioskiem dla pacjentdw, u ktérych produkt
leczniczy ma byc¢ stosowany do czasu wprowadzenia produktu
leczniczego do obrotu;

3) okredlenie sposobu finansowania programu indywidualnego
stosowania, w tym szacunkowy koszt podania produktu leczniczego;

4) umowe z podmiotem leczniczym na realizacje programu, jezeli
podanie produktu leczniczego w ramach programu indywidualnego
stosowania bedzie wymagato jego podania w podmiocie leczniczym:;

5) wskazanie sposobu realizacji zobowigzania, o ktbrym mowa w
pkt 2;
6) okres$lenie okresu, na jaki miataby by¢ wydana zgoda.

4. Do wniosku dotgcza sie szczegbtowy opis programu
indywidualnego stosowania, dla ktdrego ma by¢ wydana zgoda,
zawierajgcy nastepujgce informacije:

1) informacje dotyczgce produktu leczniczego: nazwe produktu
leczniczego | nazwe powszechnie stosowang produktu leczniczego,
jezeli dotyczy, jego postac¢, droge podania, moc, dawke substancji
czynnej, petny skiad jakosciowy oraz wielkos¢ i rodzaj opakowania;

2) opis grupy pacjentéw oraz wskazanie szacunkowej ich liczby;

3) okresdlenie lub opis choroby, w odniesieniu do ktérej produkt
ma byc¢ stosowany oraz informacje dotyczgcg braku moZliwosci
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stosowania produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

4) okreslenie warunkow wigczenia oraz wylgczenia pacjenta z
programu indywidualnego stosowania;

5) dostepne dane dotyczgce oceny relacji korzysci do ryzyka
stosowania,
6) okredlenie warunkoéw, w jakich podawany bedzie produkt

leczniczy, w tym okreslenie warunkéw odnoszgcych sie do podmiotow
leczniczych, w ktérych produkt leczniczy moze byé podawany oraz
okredlenie kwalifikacji os6b wykonujgcych zawéd medyczny, jezeli
dotyczy;

7 okreslenie sposobu stosowania produktu leczniczego, w tym:

a) sposobu dawkowania oraz zalecen dotyczgcych dawkowania,
w tym okreslenie dawkowania dla poszczeg6linych grup pacjentéw,
jezeli dotyczy,

b) czasu trwania leczenia oraz sposobu jego monitorowania,

c) sposobu podania produktu leczniczego, w tym sposobu
przygotowania produktu leczniczego do podania;

8) wskazanie ostrzezen oraz niezbednych $rodkéw ostroznosci
dotyczgcych stosowania produktu leczniczego;

9) okredlenie  przeciwwskazarn do stosowania produktu
leczniczego;

10) okreslenie interakcji z innymi produktami leczniczymi lub innych
rodzajéw interakciji;

11) okredlenie bezpieczenstwa i zalecen co do stosowania
produktu leczniczego w okresie cigzy i laktaciji,

12)  okredlenie sposobu postepowania @ w przypadku
przedawkowania;

13)  okredlenie okresu waznosci produktu leczniczego, warunkow
jego przechowywania oraz transportu;

14) inne informacje istotne dla bezpieczernstwa pacjentéw, w
stosunku do ktérych zastosowany ma byc¢ produkt leczniczy, w tym
informacje dotyczgce wiasciwosci farmakologicznych produktu
leczniczego, podsumowanie istotnych wiasciwosci klinicznych
produktu leczniczego, warunki monitorowania bezpieczenstwa w
trakcie stosowania produktu leczniczego, informacje na temat
sposobu usuwania i utylizacji produktu leczniczego;

15) broszure badacza stosowang w prowadzonym lub
zakonczonym badaniu Kklinicznym oraz projekt Charakterystyki
Produktu Leczniczego, jezeli w stosunku do produktu zostat ztoZony
wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

16) projekt informacji przekazywanej pacjentom w jezyku polskim
dotyczgcej produktu leczniczego, spodziewanych  korzysci
leczniczych, niepozgdanych dziatar produktu leczniczego oraz ryzyku
zwigzanym z zastosowaniem produktu leczniczego;
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17) informacje o uzyskaniu zgody w oparciu o art. 83
rozporzgdzenia nr 726/2004/WE w innych paristwach cztionkowskich
Unii Europejskiej lub o opinii, o ktérej mowa w art. 83 ust.
4 rozporzgdzenia nr 726/2004/WE;

18) wskazanie sposobu zapewnienia dostepnosci produktu
leczniczego, co do ktérego zostat ztozony wniosek, o ktorym mowa w
ust.2, w okresie po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, w
tym okreslenie sposobu finansowania.

5. Wydanie zgody, o ktérej mowa w ust. 1, stanowi podstawe do
sprowadzenia z zagranicy produktu leczniczego, jezeli jest to
niezbedne w celu zastosowania produktu leczniczego, w ilosci
koniecznej do realizacji programu indywidualnego stosowania. O
kazdym sprowadzeniu z zagranicy produktu leczniczego, podmiot,
ktéry otrzymat zgode, o ktérej mowa w ust. 1, powiadamia ministra
wilasciwego do spraw zdrowia, wskazujgc ilos¢ sprowadzonego
produktu leczniczego, numer serii oraz date jego waznosci.

6. Po otrzymaniu wniosku, o ktbrym mowa w ust. 1, minister wiasciwy
do spraw zdrowia moze wystgpi¢ do Europejskiej Agencji Lekéw o
wydanie opinii, o ktérej mowa w art. 83 ust. 4 rozporzgdzenia nr
726/2004/WE.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, przed wydaniem zgody, o
ktérej mowa w ust. 1, moze zasiegng¢ opinii konsultanta z danej
dziedziny medycyny w sprawie zastosowania produktu leczniczego
objetego wnioskiem u danej grupy pacjentow, w tym w zakresie
przedstawionych informacji, o ktérych mowa w ust. 4.

8. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okre$la, w drodze
rozporzgdzenia, wzor wniosku podmiotu odpowiedzialnego o wydanie
zgody, o ktérej mowa w ust. 1, oraz format przekazywanych danych,
majgc na wzgledzie zapewnienie jednolitosci zakresu i rodzaju danych
objetych wnioskiem, a takze bezpieczenstwa przekazywania tych
danych.

Art. 4g. 1. Minister wkasciwy do spraw zdrowia rozpatruje wniosek o
wydanie zgody, o ktérej mowa w art. 4f ust. 1, w terminie nie duzszym
niz 30 dni, przy czym bieg tego terminu ulega zawieszeniu na okres
konieczny do wydania opinii przez Europejskg Agencje Lekdw, o ktorej
mowa w art. 4f ust. 6.

2. Zgoda, o ktérej mowa w art. 4f ust. 1, jest wydawana na czas
okres$lony.

3. Zgoda, o ktérej mowa w art. 4f ust. 1, zawiera:

1) oznaczenie wnioskodawcy;

2) nazwe produktu leczniczego oraz jego posta¢ farmaceutyczng,
droge podania, moc, ilos¢;

3) szczegotowy opis stosowania produktu leczniczego, zawierajgcy
informacje okreslone w art. 4f ust. 4;

4) okres, na jaki zgoda zostata wydana.
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4. Minister wkasciwy do spraw zdrowia moze cofng¢ zgode, o ktorej
mowa w art. 4f ust. 1:

1) na wniosek podmiotu, o ktorym mowa w art. 4f ust. 2, lub z urzedu
w przypadku niezgodnosci programu indywidualnego stosowania z
opiniami, o ktérych mowa w art. 83 ust. 4 i 5 rozporzgdzenia nr
726/2004/WE;

2) w przypadku gdy zastosowanie produktu leczniczego nie zapewnia
bezpieczeristwa pacjentéw wigczonych do programu indywidualnego
stosowania lub gdy pojawity sie watpliwosci co do skutecznosci
stosowania produktu leczniczego.

5. Wnioskodawca moze ztozy¢ wniosek o cofniecie zgody, o ktorej
mowa w art. 4f ust. 1, przy czym jest on obowigzany podjg¢ dziatania
w celu zapewnienia bezpieczerstwa pacjentdw.

6. Zgoda, o ktérej mowa w art. 4f ust. 1, wygasa z dniem dopuszczenia
produktu leczniczego do obrotu lub z uptywem okresu, na ktéry zostata
wydana.

7. Minister wiasciwy do spraw zdrowia niezwiocznie informuje
Europejskg Agencje Lekdéw o wydaniu zgody, o ktérej mowa w art. 4f
ust. 1.

Art. 4h. 1. Wnioskodawca, ktéry otrzymat zgode, o ktdrej mowa w art.
4f ust. 1, jest obowigzany:

1) monitorowac¢ bezpieczenstwo produktu leczniczego oraz
przekazywac¢ ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia informacje o
wszelkich okolicznosciach i zdarzeniach majgcych wplyw na ocene
bezpieczernstwa produktu oraz bezpieczenstwa i zasadnosci realizacji
zgody;

2) informowac ministra wkasciwego do spraw zdrowia o wszelkich
zmianach w dokumentacji, o ktérej mowa w art. 4f ust. 3 4;
3) niezwtocznie informowac¢ ministra wlasciwego do spraw

zdrowia o0 opiniach wydanych na podstawie art. 83 ust. 4
rozporzgdzenia nr 726/2004/WE oraz o efektach programow
indywidualnego stosowania ustanowionych w innych parnstwach
cztonkowskich na podstawie art. 83 rozporzgdzenia nr 726/2004/WE;

4) przekazac pacjentom, ktérzy majg by¢ wigczeni do programu
indywidualnego stosowania informacje dotyczgce zasad oraz
bezpieczernstwa stosowania produktu leczniczego objetego tym
programem;

5) weryfikowa¢ dokumentacje medyczng dostarczong przez
pacjenta w zakresie warunkéw witgczenia oraz wytgczenia pacjenta z
programu indywidualnego stosowania;

6) po przekazaniu pacjentom informacji okreslonych w pkt 4,
uzyska¢ $wiadomg zgode pacjenta na udziat w programie
indywidualnego stosowania; po wyrazeniu swiadomej zgody pacjent
moze zostac¢ wigczony do programu indywidualnego stosowania;

7) dostarcza¢ produkt leczniczy zgodnie z  warunkami
sprowadzania i stosowania tego produktu leczniczego, w
opakowaniach zawierajgcych co najmniej dane okreslajgce nazwe
produktu leczniczego i nazwe powszechnie stosowang produktu
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UZASADNIENIE

leczniczego, jezeli dotyczy, jego posta¢ farmaceutyczng, droge
podania, moc, nazwe substancji czynnej, nr serii, date waznosci oraz
sposob przechowywania;

8) zawrze¢ umowe z podmiotem leczniczym, jezeli podanie
produktu leczniczego w ramach programie programu indywidualnego
stosowania bedzie wymagato jego podania w podmiocie leczniczym.

2. Uzyskanie zgody, o ktorej mowa w art. 4f ust. 1, nie zwalania
podmiotu odpowiedzialnego albo sponsora od odpowiedzialnosci
karnej lub cywilnej wynikajgcej ze stosowania produktu leczniczego w
ramach programu indywidualnego stosowania, w tym na podstawie
przepisow dotyczgcych odpowiedzialno$ci za produkt.

3. Kazde opakowanie produktu leczniczego, ktérego dotyczy zgoda, o
ktérej mowa w art. 4f ust. 1, powinno zawiera¢ jednoznaczng
informacje, ze produkt leczniczy jest udostepniany na podstawie tej
zgody, oraz ze nie jest produktem leczniczym dopuszczonym do
obrotu.

Art.  65. 1. Obrot produktami leczniczymi moze by¢ prowadzony tylko na zasadach
okreslonych w ustawie.

1a. Nie stanowi obrotu obrét produktami leczniczymi na potrzeby rezerw strategicznych.

1b. Przepis6w ustawy w zakresie dotyczgcym obowigzkéw sprawozdawczych zwigzanych z
obrotem nie stosuje sie do obrotu produktami leczniczymi, o ktérych mowa w ust. 1a.

2. Nie stanowi obrotu przywéz z zagranicy, w celach reklamowych, prébek produktu
leczniczego przez podmiot odpowiedzialny.

2a. Nie stanowi obrotu zastosowanie produktu leczniczego w ramach

programu indywidualnego stosowania produktu leczniczego.

3. Produkty lecznicze, o ktérych mowa w ust. 4, moga znajdowac sie w obrocie pod warunkiem,
ze zostaly poddane kontroli seryjnej wstepnej na koszt podmiotu odpowiedzialnego.

4. Kontroli seryjnej wstepnej podlegaja:

1) produkty immunologiczne przeznaczone dla ludzi, ktére stanowia:

a) szczepionki zawierajgce zywe mikroorganizmy,

b) szczepionki przeznaczone dla noworodkéw lub innych grup ryzyka,

c) szczepionki stosowane w ramach publicznych programéw szczepien,

d) nowe immunologiczne produkty lecznicze lub immunologiczne produkty lecznicze
wytworzone przy zastosowaniu nowych, zmienionych lub nowych dla danego wytworcy

rodzajow technologii w okresie wskazanym w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;

2) produkty lecznicze weterynaryjne immunologiczne;

3) produkty krwiopochodne;

4) surowce wykorzystywane do sporzadzania lekéw recepturowych lub aptecznych, przed ich

dystrybucjg w tym celu.

5. Kontrole seryjng wstepng, o ktérej mowa w ust. 4, wykonujg instytuty badawcze oraz
laboratoria kontroli jakosci lekéw.

6. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny moze zazada¢ od wytwércy immunologicznego produktu
leczniczego przedstawienia Swiadectw kontroli jakosci kazdej serii poswiadczonych przez
Osobe Wykwalifikowana.
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7. Instytuty badawcze upowaznione do prowadzenia kontroli seryjnej wstepnej zwalniajg z
kontroli seryjnej wstepnej dang serie produktu leczniczego, o ktérym mowa w ust. 4 pkt 1-3,
jezeli zostata ona poddana takim badaniom przez wtasciwe organy w jednym z panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym i jezeli zostat
przedstawiony dokument potwierdzajgcy wykonanie takich badan.

8. (uchylony).

9. Termin wykonywania kontroli seryjnej wstepnej dla produktéw, o ktérych mowa w ust. 4 pkt
1-3, wynosi 60 dni, a dla produktéw, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 4, wynosi 30 dni.

10. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktéw leczniczych
weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa, okresla, w drodze
rozporzadzenia:

1) warunki i tryb przeprowadzania kontroli seryjnej wstepnej - uwzgledniajgc w szczegdélnosci
liczbe prébek pobieranych do badan, wskazanie dokumentéw niezbednych do zgtoszenia

kontroli seryjnej, sposob przekazania préb do badan;

2) instytuty badawcze oraz laboratoria kontroli jakosci lekéw, w zakresie badan produktow
leczniczych okreslonych w ust. 4 pkt 1-3 i ust. 7 - uwzgledniajgc w szczegolnosci
przestrzeganie przez te podmioty zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w rozumieniu przepiséw

0 substancjach chemicznych i ich mieszaninach;

2a) laboratoria kontroli jakosci lekdw specjalizujgce sie w badaniach produktéw, o ktérych
mowa w ust. 4 pkt 4 - uwzgledniajgc w szczegolnosci przestrzeganie przez te podmioty zasad
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w rozumieniu przepiséw o substancjach chemicznych i ich

mieszaninach;

3) wzér orzeczenia wydawanego przez jednostki, o ktérych mowa w pkt 2.
Art.  115. 1. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny:

1) ustala kierunki dziatania Inspekcji Farmaceutycznej;

2) koordynuije i kontroluje wykonywanie zadan przez wojewodzkich inspektorow

farmaceutycznych;

3) moze wydawac wojewddzkim inspektorom farmaceutycznym polecenia dotyczgce podjecia
konkretnych czynnosci w zakresie ich merytorycznego dziatania z zastrzezeniem spraw
objetych wydawaniem decyzji jako organu | instancji, a takze moze zgda¢ od nich informacji w

calym zakresie dziatania Inspekcji Farmaceutycznej;

4) petni funkcje organu Il instancji w stosunku do decyzji wojewddzkich inspektoréw

farmaceutycznych;

5) sprawuje nadzor nad warunkami wytwarzania i importu produktéw leczniczych;

5a) w ramach panstwowych badan jakosci produktéw leczniczych sprawuje nadzér nad

jakoscig produktéw leczniczych znajdujgcych sie w obrocie, z wytaczeniem produktow
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leczniczych weterynaryjnych;

5b) sprawuje nadzér nad warunkami obrotu hurtowego produktami leczniczymi i posrednictwa

w obrocie produktami leczniczymi;

5¢) sprawuje nadzoér nad warunkami wytwarzania, importu i dystrybucji substancji czynnej;

6) wspotpracuje z wtasciwymi inspekcjami farmaceutycznymi panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej i panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, zgodnie z wytycznymi zawartymi w
zbiorze procedur dotyczacych inspekcji i wymiany informacji, o ktorym mowa w art. 3 ust. 1

dyrektywy 2003/94/WE;

7) (uchylony);

8) jest organem | instancji w sprawach okreslonych w ustawie;

9) wydaje decyzje, o ktérych mowa w art. 108 ust. 4 pkt 1-3, pkt 4 lit. b i c, pkt 5, pkt 7 lit. a i pkt

8,

10) przedktada ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia tygodniowy raport dotyczgcy

dostepnosci produktéw, o ktérych mowa w art. 78 ust. 1 pkt 6a;

11) dokonuje analizy skali, przyczyn i skutkéw braku dostepnosci do produktu leczniczego,
$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, o
ktérych mowa w art. 95a ust. 1, w zakresie sprawowanego nadzoru nad obrotem tych
produktéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw

medycznych;

12) niezwtocznie przekazuje ministrowi wkasciwemu do spraw zdrowia analize skali, przyczyn i
skutkéw braku dostepnosci do produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, o ktérych mowa w art. 95a ust. 1, w

zakresie sprawowanego nadzoru nad obrotem tych produktéw.

»13) wydaje decyzje, o ktérych mowa w art. 34 ust. 4 oraz art. 53 ust.
2a ustawy o refundaciji.”;

2. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny w Biuletynie Informacji Publicznej Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego:

1) informuje o przepisach krajowych regulujgcych sprzedaz wysytkowg produktéw leczniczych
oraz o tym, ze poszczeg6lne panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej i panstwa cztonkowskie

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim

Obszarze Gospodarczym mogg stosowac rézne klasyfikacje produktow leczniczych i warunki
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ich dostarczania;

2) informuje o celu wspdlnego logo, o ktérym mowa w art. 85c¢ ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE;

3) informuje o ryzyku zwigzanym z produktami leczniczymi nabywanymi nielegalnie za

posrednictwem sieci Internet;

4) umieszcza hipertagcze do europejskiej strony internetowej zwigzanej z oferowaniem
produktéw leczniczych w sprzedazy wysytkowej za posrednictwem sieci Internet, utworzonej

przez Europejska Agencje Lekéw;

5) udostepnia wykaz aptek ogolnodostepnych i punktéw aptecznych prowadzacych wysytkowag

sprzedaz produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza.

Art.  119. 1. Inspektor do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego w
zwigzku z przeprowadzang inspekcjg odpowiednio na podstawie art. 46 ust. 1i 5, art. 47a ust.
1, art. 51g ust. 1110 oraz art. 51i ust. 1 i 2 albo inspektor do spraw obrotu hurtowego
Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego w zwigzku z przeprowadzang inspekcjg na
podstawie art. 76b ust. 1 oraz art. 76¢ ust. 1 ma prawo:

1) wstepu do pomieszczen, w ktérych jest prowadzona dziatalno$¢ w zakresie objetym
zezwoleniem na wytwarzanie lub import produktu leczniczego, zezwoleniem na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej, w zakresie objetym wpisem do Krajowego Rejestru Wytwaércow,
Importeréw i Dystrybutoréw Substancji Czynnych, do pomieszczen w ktérych wytwarza sie
produkty lecznicze, kontroluje sie produkty lecznicze lub dokonuje sie czynnosci zwigzanych z
importem produktéw leczniczych lub wytwarza, importuje lub dystrybuuje sie substancje

czynne, oraz do pomieszczen, w ktérych wytwarza sie substancje pomocnicze;

2) zgdania pisemnych lub ustnych wyjasnien, a takze okazania dokumentéw;

2a) zadania przekazania przed inspekcjg dokumentéw niezbednych do jej przeprowadzenia;

3) pobierania prébek do badan.

2. Inspektor do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego w zwigzku z
przeprowadzang inspekcjg odpowiednio na podstawie art. 46 ust. 3 oraz art. 51g ust. 4-6 albo
inspektor do spraw obrotu hurtowego Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego w zwigzku z
przeprowadzang inspekcjg na podstawie art. 76b ust. 3 ma prawo:

1) wstepu o kazdej porze do pomieszczen, w ktérych:

a) wytwarza lub prowadzi sie import produktéw leczniczych,

b) prowadzi sie hurtownie farmaceutyczng,

c) wytwarza sie, prowadzi dziatalnos¢ importowg lub dystrybuuje sie substancje czynne,

d) wytwarza lub prowadzi sie dziatalno$¢ importowg substancji pomocniczych;

2) zgdania pisemnych lub ustnych wyjasnien, a takze okazania dokumentéw;

3) pobierania prébek do badan.
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3. Przepisy ust. 1 i 2 stosuje sie odpowiednio do inspektoréw farmaceutycznych w odniesieniu
do kontroli aptek, punktéw aptecznych oraz placéwek obrotu pozaaptecznego.

4. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny moze zwrécié sie do Prezesa Urzedu o udostepnienie
dokumentacji niezbednej do prowadzenia czynnosci podejmowanych w zakresie prowadzonych
inspekciji.

4a. Organy Paristwowej Inspekcji Farmaceutycznej mogg zwrocic sie
do organdéw podatkowych lub ministra wtasciwego do spraw finanséw
publicznych, z wnioskiem o udostepnienie informacji lub dokumentaciji
niezbednej do prowadzenia czynnosci podejmowanych w zakresie
prowadzonych inspekcji lub kontroli w sprawach, o ktérych mowa w
ust. 4b. Wniosek moze byc¢ przekazany za posrednictwem Srodkow
komunikaciji elektronicznej.

4b. Organy podatkowe lub minister wtasciwy do spraw finanséw
publicznych na  wniosek organéw  Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej przekazujg, niezwtocznie, nie pdzniej niz w terminie
7 dni od dnia otrzymania wniosku, w postaci elektronicznej lub

papierowej, informacje lub dokumenty niezbedne do:

1) ustalenia, czy przedsiebiorca prowadzgcy dziatalno$¢
polegajgcg na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, nie dokonat
wbrew przepisom art. 78a wywozu lub zbycia:

a) bez uprzedniego zgtoszenia Gidwnemu  Inspektorowi
Farmaceutycznemu,

b) przed uptywem terminu na zgtoszenie sprzeciwu, okreslonego w art.
78a ust. 3,

c) wbrew sprzeciwowi Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego;

2) ustalenia kwoty, o ktérej mowa w art. 127b ust. 2;

3) ustalenia, czy przedsiebiorca prowadzgcy apteke ogélnodostepng
lub punkt apteczny, nie dokonat wbrew przepisom art. 86a, zbycia
produktéw leczniczych hurtowni farmaceutycznej, innej aptece
ogolnodostepnej lub innemu punktowi aptecznemu.

5. W stosunku do hurtowni farmaceutycznych produktéw leczniczych weterynaryjnych oraz
innych podmiotéw prowadzacych obrét produktami leczniczymi weterynaryjnymi przepisy ust. 2
i 4 stosuje sie odpowiednio do wojewodzkich lekarzy weterynarii.
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Art. 31b 1. Kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowotnej jako swiadczenia
gwarantowanego w zakresie, o ktébrym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1-8 i 10-13,
dokonuje minister wtasciwy do spraw zdrowia po uzyskaniu rekomendacji
Prezesa Agencji, bioragc pod uwage kryteria okreslone w art. 31a ust. 1.

2. Kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej jako Swiadczenia
gwarantowanego dokonuje minister wtasciwy do spraw zdrowia, biorgc pod
uwage, w zakresie, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2:

1) pkt 9 kryteria okreslone w art. 12 pkt 4-6 i 9 ustawy o refundaciji;
2) pkt 14-16 kryteria okreslone w art. 12 ustawy o refundacj;
3) pkt 17-18 kryteria okreslone w art. 12 pkt 3-6, 8-11 ustawy o refundacji.

2.Kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowotnej, o ktorym mowa

w art. 15 ust. 2 pkt 9, 14-16, 17-18 jako Swiadczenia
gwarantowanego dokonuje minister wia $ciwy do spraw
zdrowia, w trybie i na zasadach okre S$lonych w ustawie o
refundacji.

Przy okazji proponowanych zmian w przepisach dotyczgcych
refundacji lekbw zamieszczamy sugestie zmiany odpowiedniego
przepisu ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkoéw publicznych. Odpowiednia modyfikacja zmierza do
odzwierciedlenia rzeczywistego stanu prawnego zgodnie z ktérym
Ustawa refundacyjna okres$la tryb i zasady kwalifikowania lekéw
jako $wiadczen gwarantowanych. Obecna tres¢ art. 31lb jest
mylaca sugeruje bowiem dwoistos¢ trybow kwalifikacji danego leku
do koszyka Swiadczen gwarantowanych.

1. W przypadku uzasadnionej i wynikajgcej ze wskazanh aktualnej
wiedzy medycznej potrzeby zastosowania u swiadczeniobiorcy
leku, ktory nie jest finansowany ze srodkéw publicznych w danym
wskazaniu, jezeli jest to niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia
swiadczeniobiorcy, a zostaly juz wyczerpane wszystkie mozliwe do
zastosowania w tym wskazaniu i stanie Kklinicznym
Swiadczeniobiorcy dostepne technologie medyczne finansowane
ze srodkdéw publicznych, minister wiasciwy do spraw zdrowia moze
wydaé, w drodze decyzji administracyjnej, zgode na pokrycie
kosztéw tego leku w ramach ratunkowego dostepu do technologii
medycznych.

Projekt ustawy o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektérych
innych ustaw z dnia 23 marca 2016 r. zaklada, ze Ratunkowy
dostep do technologii medycznych bedzie przystugiwat jedynie
Swiadczeniobiorcom, ktérych zycie i zdrowie jest zagrozone.
Postuzenie sie przez projektodawce koniunkcjg i eliminuje
mozliwos¢ ubiegania sie o RDTM przez pacjentéw, u ktérych
wystepuje jedynie zagrozenie zdrowia. Dlatego proponujemy
zastgpi¢ koniunkcje alternatywg: ,niezbedne dla ratowania zycia
lub zdrowia swiadczeniobiorcy”. Takie sformutowanie przepisu
pozwoli na dostep do terapii ratunkowej przez $wiadczeniobiorcow
bedacych w sytuacji zagrozenia zaréwno zycia, jak i tylko zdrowia.

Przepis zaktada, ze aby dla danego swiadczeniobiorcy mogta byc¢
zastosowana procedura RDTM muszg zostaé wyczerpane
~wszystkie mozliwe do zastosowania w tym wskazaniu dostepne
technologie medyczne finansowane ze $rodkéw publicznych”.
Jednakze, gdyby w danym wskazaniu bylo finansowane kilka
technologii, a u Swiadczeniobiorcy wystepowatyby
przeciwskazania do zastosowania chocby jednej z nich to taki
pacjent nie bylby, zgodnie z brzmieniem projektu, uprawniony do
skorzystania z RDTM. Projektodawca nie przewidziat, ze w danym
wskazaniu ale przy réznych stanach klinicznych mogg nie
wystepowa¢  wskazania  do zastosowania  wszystkich
finansowanych technologii.

2. Zgoda, o ktorej mowa w ust. 1 i ust. 4, obejmuje pokrycie
kosztow miesieczne} trzymiesi ecznej terapii albo jednego cyklu
leczenia, zgodnie z wnioskiem, o ktorym mowa w 47e ust 1.

ALBO

2. Zgoda, o ktorej mowa w ust. 1 i ust. 4, obejmuje pokrycie
kosztow terapii na czas okreslony zgodnie z aktualnym stanem
wiedzy medycznej, niezbedny do uzyskania okreslonych efektow
zdrowotnych u $wiadczeniobiorcy.

Okres jednego miesigca terapii ratunkowej jest okresem zbyt
krétkim. Zgody na zastosowanie chemioterapii niestandardowej,
ktorg wedle z uzasadnienia projektu RDTM ma zastgpi¢, byly
wydawane na okres trzech miesiecy. Wydawanie zgody na okres
jednego miesigca wprowadzi niepewnos¢ Swiadczeniobiorcy i
lekarza prowadzgcego, co do kontynuacji leczenia oraz zwiekszy
zbedng biurokracje procesu leczenia. Moze tez spowodowaé
przerwy w leczeniu ratujgcym zycie lub zdrowie pacjenta zwigzane
z niewydaniem w terminie zgody na kontynuacje leczenia.

Ponadto miesieczna terapia, moze nie przynies¢ mierzalnych
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efektow. Natomiast zgodnie z art. 47d ust. 4 Minister Zdrowia moze
wydac zgode na kontynuacje leczenia w ramach RDTM jedynie w
przypadku skutecznosci finansowanej terapii.

Alternatywnie proponujemy aby Minister Zdrowia kazdorazowo
wydajgc zgode na RDTM okreslat czas niezbedny, wedtug
aktualnego stanu wiedzy medycznej, niezbedny do uzyskania u
$wiadczeniodawcy okreslonych efektow zdrowotnych.

3. Zgoda, o ktdrej mowa w ust. 1 i ust. 4, jest wydawana wytgcznie dla leku,
ktéry jest dopuszczony do obrotu lub pozostaje w obrocie w rozumieniu
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz jest
dostepny na rynku.

Ograniczenie mozliwosci stosowania RDTM wytgcznie do lekéw
stosowanych zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego
uwazamy za hiezasadne. Doswiadczenia funkcjonowania
chemioterapii niestandardowej pokazaly, ze czesto leczenie
ratujgce zycie opiera sie na stosowaniu lekéw off label.

4. Minister wkasciwy do spraw zdrowia moze wydac kolejng zgode na
pokrycie kosztéw leku w ramach ratunkowego dostepu do technologii
medycznych, jako kontynuacje leczenia, pod warunkiem potwierdzenia
przez lekarza specjaliste w dziedzinie medycyny odpowiedniej ze wzgledu
na chorobe $wiadczeniobiorcy skutecznosci leczenia swiadczeniobiorcy
lekiem, ktérego dotyczyta pierwsza zgoda. Przepis ust. 2 stosuje sie.

5. Zgoda, o ktdrej mowa w ust. 1 i ust. 4, okres$la maksymalng kwote
przeznaczong na pokrycie kosztu leku, obejmujgcg cene zbytu netto
powiekszong o nalezny podatek od towarow i ustug oraz marze hurtowa.

6. Decyzji administracyjnej w sprawie wydania zgody, o ktérej mowa w ust.
1 i ust. 4, nadaje sie rygor natychmiastowej wykonalnosci.

Art. 47e. 1. Zgoda, o ktorej mowa w art. 47d ust. 1 i ust. 4, jest wydawana
na wniosek $wiadczeniodawcy udzielajgcego $wiadczen opieki zdrowotnej
w rodzaju stacjonarne i calodobowe swiadczenia zdrowotne, ktéry zawiera:

1) oznaczenie $wiadczeniodawcy skladajgcego wniosek;

2) miejsce udzielania $wiadczen u danego $wiadczeniodawcy;

3) imie i nazwisko oraz numer prawa wykonywania zawodu lekarza
specjalisty w dziedzinie medycyny odpowiedniej ze wzgledu na chorobe
Swiadczeniobiorcy;

4) imie i nazwisko $wiadczeniobiorcy;

5) numer PESEL $wiadczeniobiorcy, a jezeli nie posiada numeru PESEL —
rodzaj i numer dokumentu potwierdzajgcego tozsamosc¢; w przypadku
dziecka nieposiadajgcego numeru PESEL lub niemoznosci ustalenia tego
numeru — numer PESEL przedstawiciela ustawowego lub opiekuna
faktycznego w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008
r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta wraz z adnotacjg o
zamieszczeniu numeru PESEL osoby innej niz $wiadczeniobiorca;

6) informacje, czy wniosek jest sktadany po raz pierwszy czy dotyczy
kontynuaciji leczenia;

7) rozpoznanie i jego oznaczenie wedtlug Miedzynarodowej Statystycznej
Klasyfikacji Chorob i Problemow Zdrowotnych ICD-10 oraz opis stanu
klinicznego $wiadczeniobiorcy;

8) nazwe lub nazwe powszechnie stosowang leku oraz jego postac
farmaceutyczng, moc i ilos¢;

9) sposbéb dawkowania i zakladany okres leczenia;
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10) opis przebiegu dotychczasowego leczenia, wraz z podaniem
stosowanych lekow, ich dawki, sposobu dawkowania i okresleniem czasu
ich stosowania, oraz jego efekty, ktéry wskazuje jednoznacznie, ze zostaty
wyczerpane wszystkie moZliwe do zastosowania w danym wskazaniu
dostepne technologie medyczne finansowane ze srodkéw publicznych;

10) opis przebiegu dotychczasowego leczenia, wraz z podaniem
stosowanych lekdéw, ich dawki, sposobu dawkowania i okresleniem
czasu ich stosowania, oraz jego efekty, ktory wskazuje
jednoznacznie, ze zostaly wyczerpane wszystkie mozliwe do
zastosowania w danym wskazaniu i stanie Kklinicznym
Swiadczeniobiorcy dostepne technologie medyczne finansowane
ze srodkow publicznych;

Proponowana zmiana jest konsekwencjg przyjecia, ze do
udzielenia zgody na RDTM wymagane jest zastosowanie
wszystkich mozliwych do zastosowania u danego pacjenta terapii,
a nie wszystkich terapii mozliwych do zastosowania w danym
wskazaniu.

11) ocene dotychczasowego leczenia, w szczegolnosci dziatan
niepozgdanych produktu leczniczego w rozumieniu art. 2 pkt 3a ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne zwigzanych z
dotychczasowym leczeniem;

12) potwierdzenie skutecznosci leczenia w ramach ratunkowego dostepu do
technologii medycznych — w przypadku kontynuaciji leczenia;

12) potwierdzenie skutecznosci leczenia lub pozytywna
prognoza dalszego leczenia w ramach ratunkowego dostepu do
technologii medycznych — w przypadku kontynuacji leczenia;

Whnioskowana zmiana podyktowana jest faktem, iz niektore terapie
stosowane w ramach RDTM mogg nie przynies¢ mierzalnych
efektbw w ciggu miesigca (czy nawet postulowanych trzech
miesiecy) trwania terapii. W takiej sytuacji lekarz nie miatby
podstaw do potwierdzenia wniosku o kontynuacje RDTM, nawet w
przypadku gdy wedtug najnowszego stanu wiedzy medycznej
ratunkowa terapia miataby przynies¢ wymierne efekty w kolejnych
miesigcach leczenia.

13) wartosc netto miesiecznej terapii lub jednego cyklu leczenia;

14) date sporzgdzenia wniosku oraz podpis Swiadczeniodawcy i lekarza, o
ktorym mowa w pkt 3.

2. Do wniosku dotgcza sie:

1) informacje, na podstawie ktorych ustalono warto$¢, o ktérej mowa w ust.
1 pkt 13;

2) opinie konsultanta krajowego lub konsultanta wojewodzkiego w
dziedzinie medycyny odpowiedniej ze wzgledu na chorobe
Swiadczeniobiorcy.

2) opinie konsultanta krajowego lub konsultanta wojewddzkiego w
dziedzinie medycyny odpowiedniej ze wzgledu na chorobe
swiadczeniobiorcy — w przypadku wniosku o wydanie pierwszej
zgody na pokrycie kosztow tego leku w ramach ratunkow ego
dost epu do technologii medycznych

Do wniosku o wyrazenie zgodny na RDTM i na jej kontynuacje
nalezy dotgczy¢ opinie konsulta krajowego lub wojewddzkiego.
Przepis nie okredla jednak czego ma dotyczy¢ opinia. Czy tak jak
w przypadku oceny przez Prezesa Agencji zasadnosci
finansowania leku w danym wskazaniu, czy oceny stanu
klinicznego pacjenta pod katem zasadnosci zastosowania
wnioskowanej technologii. Wydaje sie, ze w zamysle
projektodawcy opia konsultanta miata by¢ raczej opinig ogdélng
dotyczgcg finansowania leku w danym wskazaniu i w zwigzku z tym
powinna by¢ wymagana jedynie w przypadku wydawania pierwszej
zgody na RDTM. Wymdg comiesiecznego uzyskiwania opinii
konsultanta do kontynuacji leczenia bedzie w sposéb znaczacy
ograniczat dostep pacjentow do RDTM. Dlatego proponujemy
ograniczenie wymogu skladania opinii konsultanta wylgcznie do
pierwszego wniosku o RDTM.

3. Wniosek skfada sie w postaci papierowej i elektroniczne;.

4. Wniosek rozpatruje sie niezwiocznie, nie pézniej niz w terminie 14 dni od
dnia otrzymania kompletnego wniosku, z wyjgtkiem przypadku, o ktérym
mowa w art. 47f ust. 1, kiedy termin na rozpatrzenie wniosku biegnie od
dnia otrzymania przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia opinii
sporzgdzonej przez Agencje.

4. Wniosek rozpatruje sie niezwtocznie, nie pézniej niz w terminie
14 dni od dnia otrzymania kompletnego wniosku, z wyjgtkiem
przypadku, o ktorym mowa w art. 47f ust. 1, kiedy termin na
rozpatrzenie ulega zawieszeniu od dnia wystania przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia zlecenia Prezesowi Agencji
sporz gdzenia opinii w sprawie zasadno $ci finansowania ze
srodkéw publicznych leku w danym wskazaniu, do dnia

Projekt nie precyzuje ile czasu Minister Zdrowia ma na przekazanie
Prezesowi Agencji dokumentacji w celu wydania opinii w trybie art.
47f ust. 1. Okre$la jedynie, ze czternastodniowy termin na
rozpatrzenie wniosku biegnie od dnia otrzymania przez Ministra
opinii. Proponujemy wprowadzenie zmiany polegajgcej na tym, ze
termin na rozpatrzenie wniosku wynositby 14 dni niezaleznie od
tego czy wymagane jest wydanie opinii w trybie art. 47f ust. 1.
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otrzymania przez ministrawta $ciwego do spraw zdrowia opinii
Prezesa Agenciji.

Jednoczesnie czternastodniowy termin ulegatby zawieszeniu na
czas od wystania przez Ministra Zdrowia zlecenia wydania opinii
przez Prezesa Agencji do chwili otrzymania tejze opinii.

5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdzenia,
wzor wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, sposob potwierdzenia skutecznosci
leczenia, o ktérym mowa w art. 47d ust. 4, oraz format przekazywanych
danych, majgc na wzgledzie zapewnienie sprawnosci postepowania oraz
bezpieczenstwa przekazywanych informacji.

Art. 47f. 1. W przypadku, gdy koszt wnioskowanej terapii w ujeciu
miesiecznym przekracza jedng dwunastg ustalonego w wysokosci
trzykrotnosci produktu krajowego brutto na jednego mieszkarca, o ktérym
mowa w art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000 r. o sposobie
obliczania warto$ci rocznego produktu krajowego brutto (Dz. U. Nr 114, poz.
1188 oraz z 2009 r. Nr 98, poz. 817), minister wtasciwy do spraw zdrowia
zleca Agencji sporzgdzenie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze
Srodkow publicznych leku w danym wskazaniu. Agencja sporzgdza opinie w
terminie 30 dni od dnia otrzymania zlecenia ministra wtasciwego do spraw
zdrowia.

Art. 47f. 1. W przypadku, gdy koszt wnioskowanej terapii w ujeciu
miesiecznym przekracza jedng dwunastg ustalonego w wysokosci
trzykrotnosci produktu krajowego brutto na jednego mieszkanca, o
ktérym mowa w art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000 r.
0 sposobie obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto
(Dz. U. Nr 114, poz. 1188 oraz z 2009 r. Nr 98, poz. 817), minister
wiasciwy do spraw zdrowia zleca Prezesowi Agencji sporzgdzenie
opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych
leku w danym wskazaniu. Prezes Agencji Agencja- sporzadza
opinie w terminie 39 14 dni od dnia otrzymania zlecenia ministra
wiasciwego do spraw zdrowia.

Zgodnie art. 3lo ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych organem Agencji jest
Prezes. W 2zwigzku z tym, opinia w sprawie zasadnosci
finansowania ze $rodkéw publicznych leku w danym wskazaniu
powinna by¢ wydawana przez Prezesa Agencji a nie przez
Agencje. Takie rozwigzanie byloby spojne z pozostatymi
przepisami ustawy o swiadczeniach.

Termin 30 dni na wydanie opinii Prezesa Agencji jest zbyt dtugi,
biorgc pod uwage, iz zgody na RDTM wydawane sg w sytuacji
zagrozenia zycia i zdrowia pacjenta. Ustawa refundacyjna w art. 40
przewiduje czternastodniowy termin na wydanie opinii Rady
Przejrzystosci odnosnie objecia refundacjg leku we wskazaniach
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, Ww sytuacji zagrozenia zycia i zdrowia
swiadczeniobiorcéw. Proponujemy aby Prezes Agencji byt
zobowigzany do wydania opinii w terminie 14 dni od otrzymania
zlecenia. Jest to termin wystarczajgcy na wydanie opinii, a
jednoczesnie zabezpieczajacy interesy pacjentow, ktorych zycie i
zdrowie jest zagrozone.

2. W przypadku gdy wskazany we wniosku koszt miesiecznej terapii lub
jednego cyklu leczenia nie przekracza kwoty okreslonej w ust. 1, a
uprzednio zostata wydana co najmniej jedna zgoda, o ktérej mowa w art.
47d ust. 1 lub ust. 4, w sprawie wniosku dotyczgcego innego
Swiadczeniobiorcy dla tego samego leku w tym samym wskazaniu, minister
witasciwy do spraw zdrowia zleca Agencji sporzgdzenie opinii, o ktérej mowa
w ust. 1. Przepis ust. 1 zdanie drugie stosuje sie.

2. W przypadku gdy wskazany we wniosku koszt miesiecznej
terapii lub jednego cyklu leczenia nie przekracza kwoty okreslonej
w ust. 1, a uprzednio zostata wydana co najmniej jedna zgoda, o
ktérej mowa w art. 47d ust. 1 lub ust. 4, w sprawie wniosku
dotyczgcego innego $wiadczeniobiorcy dla tego samego leku w
tym samym wskazaniu, minister wiasciwy do spraw zdrowia zleca
Prezesowi Agencji sporzadzenie opinii, o ktérej mowa w ust. 1.
Przepis ust. 1 zdanie drugie stosuje sie.

3. W przypadku, gdy z opinii Agencji, o ktérej mowa w ust. 1 albo ust. 2,
wynika, ze jest zasadne finansowanie ze srodkow publicznych leku w
danym wskazaniu, minister wtasciwy do spraw zdrowia wzywa podmiot
odpowiedzialny lub przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w
rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, do
ztoZenia wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1 ustawy o refundaciji,
dla leku w tym wskazaniu, w terminie 60 dni od dnia doreczenia wezwania.

Projektowany przepis moze zosta¢ uznany za niekonstytucyjny, w
zakresie w jakim uzaleznia dostep pacjenta do technologii ratujgcej
zycie od ztozenia przez podmiot odpowiedzialny wniosku o objecie
refundacja.

Alternatywnie proponujemy wprowadzenie utatwien dotyczgcych
skladania wnioskéw o refundacje lekéw w tym trybie. Projekt
nakladajgc na podmioty odpowiedzialne obowigzek zlozenia
wniosku o0 objecie refundacjg jednoczesnie nie utatwia w zaden
sposOb jego zlozenia. Wnioskodawca nie jest w stanie
przygotowac petnego wniosku o objecie refundacjg w terminie 60
dni od wezwania przez Ministra. Wniosek o wyrazenie zgody na
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RDTM moze zosta¢ ztozony w momencie, w ktorym podmiot
odpowiedzialny nie rozwazat ubiegania sie¢ o refundacje i w
zwigzku z tym nie dysponowat gotowym dossier refundacyjnym. Z
tego wzgledu nalezatoby wprowadzi¢ utatwienia, ktére pozwolg
podmiotowi odpowiedzialnemu lub jego przedstawicielowi na
zlozenie wniosku w projektowanym terminie.

4. Informacje o wezwaniu, o ktérym mowa w ust. 3, publikuje sie na stronie
internetowej urzedu obstugujgcego ministra wlasciwego do spraw zdrowia
oraz w Biuletynie Informaciji Publicznej.

Art. 47g. Minister wtasciwy do spraw zdrowia odmawia, w drodze decyzji
administracyjnej, wydania zgody, o ktérej mowa w art. 47d ust. 1 i ust. 4, w
przypadku, gdy:

1) z opinii, o ktérej mowa w art. 47f ust. 1 albo ust. 2, wynika, Ze nie jest
zasadne finansowanie ze srodkow publicznych leku stosowanego w danym
wskazaniu, albo

2) w terminie, o ktdrym mowa w art. 47f ust. 3 podmiot odpowiedzialny lub
przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego w rozumieniu ustawy z dnia 6
wrzesénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, nie ztozyt wniosku, o ktorym
mowa w art. 47f ust. 3, albo

3) w postepowaniu wszczetym z wniosku ztozonego w wyniku wezwania, o
ktérym mowa w art. 47f ust. 3, minister wtasciwy do spraw zdrowia odmowit
objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny zbytu, albo

4) uprzednio zostata wydana przez Prezesa Agencji rekomendacja, o ktorej
mowa w art. 35 ust. 6 pkt 2 ustawy o refundacji, w zakresie leku we
wskazaniu, ktérego dotyczy wniosek, o ktorym mowa w art. 47f ust. 1.

Art. 47h. Zgoda, o ktérej mowa w art. 47d ust. 1 i ust. 4, zawiera:

1) date wydania,;

2) date wptywu wniosku, o ktérym mowa w art. 47e ust. 1;

3) wskazanie, czy zgoda zostata wydana, zgodnie z wnioskiem, o ktérym
mowa w art. 47e ust. 1, na miesieczng terapie czy tez jeden cykl leczenia;

4) oznaczenie swiadczeniodawcy;

5) imie i nazwisko Swiadczeniobiorcy;

6) numer PESEL $wiadczeniobiorcy, a jezeli nie posiada numeru PESEL —
rodzaj i numer dokumentu potwierdzajgcego tozsamosc¢; w przypadku
dziecka nie posiadajgcego numeru PESEL lub niemoznosci ustalenia tego
numeru — numer PESEL przedstawiciela ustawowego lub opiekuna
faktycznego w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008
r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta wraz z adnotacjg o
zamieszczenia numeru PESEL osoby innej niz swiadczeniobiorca;

7 )informacje, czy zgoda zostata wydana w ramach kontynuaciji leczenia;

8) rozpoznanie i jego oznaczenie wedtug Miedzynarodowej Statystycznej
Klasyfikacji Chordb i Probleméw Zdrowotnych ICD-10 oraz opis stanu
klinicznego swiadczeniobiorcy;

9) nazwe lub nazwe powszechnie stosowang leku oraz jego postac
farmaceutyczng, moc i ilosc;
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10) maksymalng kwote przeznaczong na pokrycie kosztu leku obejmujgcg
cene zbytu netto powiekszong o nalezny podatek od towaréw i ustug oraz
marze hurtowg.

Art. 47i. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia prowadzi ewidencje
pacjentéw, ktorym wydano zgody, o ktdrych mowa w art. 47d ust. 1 albo ust.
4, ktéra zawiera dane, o ktérych mowa w art. 47h pkt 1-9, oraz:

1) maksymalng kwote, o ktérej mowa w art. 47h pkt 10, a w przypadku
kontynuaciji leczenia — sumaryczne zestawienie kosztow leku obejmujgce
wszystkie wydane zgody;

2) date przekazania zlecenia do Agencji, date sporzgdzenia opinii przez
Agencje oraz tresc tej opinii.

2) date przekazania zlecenia de Prezesowi Agencji, date
sporzadzenia opinii przez Prezesa Agencji Agencje-oraz tresc tej
opini.

2. Administratorem danych zawartych w ewidenciji, o ktérej mowa w ust. 1,
jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia jest uprawniony do przetwarzania
danych zawartych w ewidencji, o ktérej mowa w ust. 1, w celu realizacji
zadan, o ktérych mowa w tym rozdziale.

Art. 47). 1. Koszt leku jest pokrywany w wysokosci wynikajgcej z faktury
VAT dokumentujgcej zakup leku, ale nie wyZzszej niz okre$lona w zgodzie, o
ktérej mowa w art. 47d ust. 1 albo ust. 4. Kopie faktury VAT
Swiadczeniodawca przekazuje ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia, w
terminie do 10-tego dnia kazdego miesigca, za miesigc poprzedni.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia przekazuje na wskazany rachunek
bankowy swiadczeniodawcy srodki finansowe na pokrycie kosztu leku w
terminie 30 dni od dnia otrzymania faktury VAT.

Art. 47k. Koszty Swiadczenia gwarantowanego, o ktorym mowa w art. 15
ust. 1 pkt 17a, pokrywa sie z budzetu parstwa z czesci, ktérej dysponentem
jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

Art. 48. 1. Programy zdrowotne moze opracowywac, wdrazac, realizowac i finansowa¢ Fundusz, a
programy polityki zdrowotnej moga opracowywac, wdrazac, realizowac i finansowaé ministrowie oraz
jednostki samorzadu terytorialnego. Fundusz realizuje programy polityki zdrowotnej zlecone przez
ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

2. Programy lekowe, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 15, opracowuje minister wtasciwy do spraw
zdrowia, a wdraza, realizuje, finansuje, monitoruje, nadzoruje i kontroluje Fundusz, chyba ze przepisy
odrebne stanowig inaczej. Do tych programéw stosuje sie przepisy ust. 3i 5 oraz art. 48b ust. 5 6.

2a.Fundusz ma obowi gzek przeprowadzenia post epowania w
przedmiocie zawarcia umowy na realizacj e $wiadczenia
gwarantowanego, o ktorym mowa w art. 15 ust.2 pkt 1 5w
terminie okre $lonym w obwieszczeniu, o ktorym mowa w art.

37 ust. 1 Ustawy o refundacii.

Patrz uzasadnienie zmian w art. 37 ust. 2 pkt 9a.

3. Programy, o ktérych mowa w ust. 1, dotyczg w szczegoélnosci:

1) waznych zjawisk epidemiologicznych;

2) innych niz okreslone w pkt 1 istotnych probleméw zdrowotnych dotyczacych catej lub okreslonej
grupy $wiadczeniobiorcow przy istniejgcych mozliwosciach eliminowania bgdz ograniczania tych
probleméw;

3) wdrozenia nowych procedur medycznych i przedsiewzigé profilaktycznych.

4. Programy polityki zdrowotnej opracowywane, wdrazane, realizowane i finansowane przez jednostki
samorzadu terytorialnego, w przypadku gdy dotyczg swiadczen gwarantowanych objetych programami,
o ktérych mowa w ust. 1, realizowanymi przez ministréw oraz Fundusz, muszg by¢ z nimi spéjne
merytorycznie i organizacyjnie.

5. Programy, o ktérych mowa w ust. 1, moga by¢ realizowane w okresie jednego roku albo wielu lat.
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Art. 97. 1. Fundusz zarzadza $rodkami finansowymi, o ktérych mowa w art. 116.

2. W zakresie srodkdw pochodzgcych ze sktadek na ubezpieczenie zdrowotne Fundusz dziata w imieniu
wiasnym na rzecz ubezpieczonych oraz os6b uprawnionych do tych $wiadczen na podstawie przepiséw
0 koordynacji.

3. Do zakresu dziatania Funduszu nalezy réwniez w szczegoélnosci:

1) okreslanie jakosci i dostepnosci oraz analiza kosztow $wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie
niezbednym dla prawidtowego zawierania uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej;

2) przeprowadzanie konkurséw ofert, rokowan i zawieranie uméw o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej, a takze monitorowanie ich realizacji i rozliczanie;

2a) finansowanie swiadczen opieki zdrowotnej udzielanych osobom, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 pkt
3idorazwart. 12 pkt 2-4,61i 9;

2b) finansowanie swiadczen gwarantowanych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art.
31d w zakresie okreslonym w art. 15 ust. 2 pkt 12;

2c) finansowanie lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych przystugujgcych swiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w art. 43a ust. 1,

2d) finansowanie zadan, o ktérych mowa w art. 3a ust. 2 ustawy o refundacji.

3) finansowanie swiadczen opieki zdrowotnej udzielanych $wiadczeniobiorcom innym niz ubezpieczeni
spetniajgcym kryterium dochodowe, o ktérym mowa w art. 8 ustawy z dnia 12 marca 2004 r. o pomocy
spotecznej, co do ktdrych nie stwierdzono okolicznosci, o ktérej mowa w art. 12 tej ustawy;

3a) finansowanie medycznych czynnosci ratunkowych $wiadczeniobiorcom;

3b) finansowanie $wiadczen opieki zdrowotnej okreslonych w art. 42j;

3c) dokonywanie zwrotu kosztéw w przypadku $wiadczen gwarantowanych finansowanych z budzetu
panstwa, z zastrzezeniem art. 42b ust. 2, w tym medycznych czynnosci ratunkowych wykonanych przez
zespoly ratownictwa medycznego, o ktérych mowa w ustawie z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym
Ratownictwie Medycznym,;

4) opracowywanie, wdrazanie, realizowanie, finansowanie, monitorowanie, nadzorowanie i
kontrolowanie programéw zdrowotnych;

5) wykonywanie zadan zleconych, w tym finansowanych przez ministra wkasciwego do spraw zdrowia,
w szczegolnosci realizacja programoéw polityki zdrowotnej;

6) monitorowanie ordynacji lekarskich;

7) promocja zdrowia,

8) prowadzenie Centralnego Wykazu Ubezpieczonych;

9) prowadzenie wydawniczej dziatalno$ci promocyjnej i informacyjnej w zakresie ochrony zdrowia;

10) wyliczanie kwot, o ktérych mowa w art. 4 i art. 34 ustawy o refundacji oraz w art. 102 ust. 5 pkt 29;

11) monitorowanie i koordynowanie realizacji uprawnien wynikajacych z art. 24a-24c, art. 44 ust. l1a-1c,
art. 47 ust. 2i 2a, art. 47c oraz art. 57 ust. 2 pkt 10, 12 13;

12) wykonywanie zadan Krajowego Punktu Kontaktowego do spraw Transgranicznej Opieki
Zdrowotnej, zwanego dalej "KPK".

3a. Do zadan Funduszu nalezy rozliczanie z instytucjami wkasciwymi lub instytucjami miejsca
zamieszkania w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA):

1) kosztéw Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych z budzetu panstwa z czesci pozostajgcej w
dyspozycji ministra wtasciwego do spraw zdrowia, o ktérych mowa w art. 11 ust. 1 pkt 4;

2) kosztéw medycznych czynnosci ratunkowych wykonanych przez zespoty ratownictwa medycznego,
o ktérych mowa w ustawie z dnia 8 wrzes$nia 2006 r. o Paristwowym Ratownictwie Medycznym, z
wytgczeniem kosztéw medycznych czynnosci ratunkowych wykonywanych przez lotnicze zespoty
ratownictwa medycznego

- w stosunku do oséb uprawnionych do tych $wiadczen na podstawie przepiséw o koordynacji.

3b. Minister wkasciwy do spraw zdrowia, po ostatecznym rozliczeniu ze $wiadczeniodawcy swiadczen, o
ktérych mowa w art. 11 ust. 1 pkt 4, obcigza Fundusz kosztami tych $wiadczen oraz przekazuje
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niezbedng dokumentacje dotyczacg udzielonych swiadczen wraz z kopig dokumentu potwierdzajgcego
prawo do tych swiadczen na podstawie przepiséw o koordynacji. Srodki zwr6cone przez instytucje
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) Fundusz przekazuje na rachunek urzedu ministra wtasciwego do spraw zdrowia
w terminie 14 dni od dnia zidentyfikowania podstawy zwrotu.

3c. W przypadku rozliczania przez Fundusz kosztéw medycznych czynnosci ratunkowych udzielonych
osobom uprawnionym do tych $wiadczen na podstawie przepiséw o koordynacji przez zespoty
ratownictwa medycznego, Fundusz powiadamia wlasciwego wojewode o naleznosciach przystugujacych
mu z tego tytutu. Srodki zwrécone przez instytucje panstwa czionkowskiego Unii Europejskiej lub
panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) Fundusz przekazuje na
rachunek urzedu wtasciwego wojewody w terminie 14 dni od dnia zidentyfikowania podstawy zwrotu.
Przepisu nie stosuje sie do lotniczych zespotdw ratownictwa medycznego, o ktérych mowa w ustawie z
dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym.

3d. Fundusz jest instytucja wtasciwag, instytucjg miejsca zamieszkania, instytucjg miejsca pobytu oraz
instytucja tacznikowa w zakresie rzeczowych $wiadczen zdrowotnych, w rozumieniu przepiséw o
koordynaciji, oraz prowadzi, w centrali Funduszu, punkt kontaktowy, o ktérym mowa w rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 987/2009 z dnia 16 wrze$nia 2009 r. dotyczacym
wykonywania rozporzgdzenia (WE) nr 883/2004 w sprawie koordynacji systemow zabezpieczenia
spotecznego, stuzacy do wymiany danych w ramach Systemu Elektronicznej Wymiany Informacji
dotyczgcych Zabezpieczenia Spotecznego w zakresie rzeczowych $wiadczen zdrowotnych.

4. Fundusz prowadzi Centralny Wykaz Ubezpieczonych w celu:

1) potwierdzenia prawa do swiadczen z ubezpieczenia zdrowotnego;

2) przetwarzania danych o ubezpieczonych w Funduszu;

3) przetwarzania danych o osobach uprawnionych do swiadczen opieki zdrowotnej na podstawie
przepis6w o koordynaciji;

4) przetwarzania danych o osobach innych niz ubezpieczeni uprawnionych do swiadczen opieki
zdrowotnej na podstawie przepiséw ustawy;

5) wydawania poswiadczen i zaswiadczen w zakresie swojej dziatalnosci;

6) rozliczania kosztéw $wiadczen opieki zdrowotnej, w tym udzielanych na podstawie przepiséw o
koordynaciji.

5. Fundusz nie wykonuje dziatalno$ci gospodarcze;.

6. Fundusz nie moze by¢ wtascicielem podmiotéw wykonujacych dziatalno$é¢ leczniczg w rozumieniu
przepiséw o dziatalnosci leczniczej.

7. Zadania Funduszu okreslone w ust. 3 pkt 1, 2, 4, 6 i 11 w odniesieniu do podmiotéw leczniczych
nadzorowanych przez Ministra Obrony Narodowej, Ministra Sprawiedliwosci i ministra wtasciwego do
spraw wewnetrznych realizuje komoérka organizacyjna oddziatu wojewddzkiego Funduszu, o ktérej mowa
w art. 96 ust. 4.

8. Fundusz otrzymuje dotacje z budzetu panstwa na sfinansowanie kosztow
realizacji zadan, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 2a-2¢<d, 3 i 3b. Dotacja nie
uwzglednia kosztéw administracyjnych.

9. (uchylony)

Art. 116. 1. Przychodami Funduszu sa:

1) nalezne skiadki na ubezpieczenie zdrowotne;

2) odsetki od nieoptaconych w terminie sktadek na ubezpieczenie zdrowotne;

3) darowizny i zapisy;

4) srodki przekazane na realizacje zadan zleconych w zakresie okreslonym w ustawie;

5) dotacje, w tym dotacje celowe przeznaczone na finansowanie zadan, o
ktérych mowa w art. 97 ust. 3 pkt 2a-2-¢d, 3i 3b;

6) srodki uzyskane z tytutu roszczeh regresowych;

7) przychody z lokat;
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7a) (uchylony);

7b) kwoty, o ktérych mowa w art. 4 ust. 10 ustawy o refundaciji;

7c) kwoty, o ktérych mowa w art. 34 ust. 6 ustawy o refundacji;

7d) kwoty z tytutu natozonych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia kar pienieznych, o ktérych
mowa w art. 50-52 ustawy o refundacii;

7e) kwoty zwrotu czesci uzyskanej refundaciji, o ktérej mowa w art. 11 ust. 5 pkt 4 ustawy o refundaciji;

8) inne przychody.

la. Przychody, o ktérych mowa w ust. 1, zmniejsza sie o odpis na taryfikacje swiadczen, o ktorym mowa
w art. 31t ust. 5-8.

2. Srodki finansowe Funduszu mogg pochodzi¢ réwniez z kredytéw i pozyczek.

Art. 117. 1. Kosztami Funduszu sg:

1) koszty $wiadczen opieki zdrowotnej dla ubezpieczonych;

1a) (uchylony)

2) koszty $wiadczen opieki zdrowotnej dla oséb uprawnionych do tych $wiadczen na podstawie
przepis6w o koordynaciji;

3) koszty refundacji okreslone ustawg o refundacij;

4) koszt zadania, o ktdrym mowa w art. 97 ust. 3 pkt 2a, 2d, 3 3b;

5) koszty zadan zleconych w zakresie okreslonym w ustawie;

6) koszty dziatalnosci Funduszu, w szczegdlnosci koszty amortyzacji, koszty zwigzane z utrzymaniem
nieruchomosci, koszty wynagrodzen wraz z pochodnymi, diet i zwroty kosztéw podrézy;

7) koszty poboru i ewidencji sktadek na ubezpieczenie zdrowotne;

8) koszt wyptaty odszkodowan;

9) inne koszty wynikajgce z odrebnych przepiséw.

2. Srodki finansowe Funduszu mogg byé przeznaczone réwniez na splate kredytéw i pozyczek.

Art. 118. 1. Prezes Funduszu sporzadza corocznie plan finansowy Funduszu zréwnowazony w
zakresie przychodoéw i kosztow.

2. W planie finansowym Funduszu Prezes Funduszu okresla wysokos¢:

1) planowanych kosztéw dla centrali, w tym:

a) kosztow finansowania dziatalnosci centrali,

b) rezerwy na koszty realizacji zadan wynikajacych z przepiséw o koordynaciji,

c) (uchylona)

d) rezerwy na koszty realizacji zadan wynikajgcych z art. 42b;

2) planowanych kosztéw poszczegdlnych oddziatéw wojewddzkich Funduszu, w tym:

a) kosztéw finansowania dziatalno$ci poszczeg6lnych oddziatéw;

b) rezerwy na koszty $wiadczen opieki zdrowotnej w ramach migracji ubezpieczonych;

C) rezerwy—o-kiorefmowaw-art-3-ust—3-ustawy-o-refundacii:(uchylony)

3) tacznych przychodéw i kosztéw Funduszu.

3. Planowane $rodki na pokrycie kosztoéw finansowania przez oddzialy wojewddzkie Funduszu
$wiadczen opieki zdrowotnej dla ubezpieczonych, z wytgczeniem $rodkéw odpowiadajacych przychodom
wymienionym w art. 125, dzieli sie pomiedzy oddzialy wojewédzkie Funduszu uwzgledniajac:

1) liczbe ubezpieczonych zarejestrowanych w oddziale wojew6dzkim Funduszu;

2) wydzielone, wedtug wieku i pici, grupy ubezpieczonych oraz wydzielone grupy $wiadczen opieki
zdrowotnej, w tym swiadczenia wysokospecijalistyczne;

3) ryzyko zdrowotne odpowiadajgce danej grupie ubezpieczonych, w zakresie danej grupy swiadczen
opieki zdrowotnej, w poréwnaniu z grupg odniesienia.

4. Planowane koszty finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej przez dany oddziat wojewddzki
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Funduszu nie moga by¢ nizsze niz wysokos¢ kosztéw finansowania swiadczen opieki zdrowotnej dla
danego oddziatu w roku poprzednim, zaplanowanych w planie finansowym, o ktérym mowa w art. 121
ust. 3i 5 oraz art. 123 ust. 3.

5. W planie finansowym, o ktérym mowa w art. 121 ust. 3 i 5 oraz art. 123 ust. 3, tworzy sie rezerwe
0gdbing w wysokosci 1% planowanych naleznych przychodéw z tytutu sktadek na ubezpieczenie
zdrowotne.

6. Przepiséw ust. 3 i 4 nie stosuje sie w zakresie srodkdw przekazywanych Funduszowi z budzetu
panstwa na podstawie przepis6w ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie
Medycznym.

Art.  124. 1. Zmiany planu finansowego Funduszu mozna dokona¢ w przypadku zaistnienia sytuaciji,
ktorych nie mozna byto przewidzie¢ w chwili zatwierdzenia albo ustalenia planu.

2. Zmiany planu finansowego Funduszu zatwierdzonego w trybie, o ktorym mowa w art. 121 ust. 4, moze
dokona¢ Prezes Funduszu. Przepisy art. 121 ust. 1-4 stosuje sie odpowiednio.

3. Zmiany planu finansowego Funduszu ustalonego zgodnie z art. 121 ust. 5 albo art. 123 ust. 3 moze
dokona¢ minister wkasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw finanséw
publicznych na uzasadniony wniosek Prezesa Funduszu. Do wniosku o zmiane planu dotgcza sie opinie
Rady Funduszu, opinie komisji wtasciwej do spraw finanséw publicznych oraz komisji wtasciwej do
spraw zdrowia Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej.

4. Prezes Funduszu, po poinformowaniu ministra wiasciwego do spraw zdrowia i ministra wtasciwego do
spraw finanséw publicznych, moze dokonac¢ przesuniecia kosztow w planie finansowym centrali
Funduszu oraz przesuniecia kosztéw w ramach kosztéw administracyjnych w planie finansowym
Funduszu, a takze dokona¢ zmiany planu finansowego w zakresie srodkéw przekazywanych
Narodowemu Funduszowi Zdrowia z dotacji budzetu panstwa.

5. Dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu, po poinformowaniu Prezesa Funduszu, moze dokona¢
przesunigcia kosztéw w ramach kosztéw przeznaczonych na swiadczenia opieki zdrowotnej w planie
finansowym oddziatu wojewé6dzkiego Funduszu.

6. Prezes Funduszu podejmuje decyzje o uruchomieniu rezerwy ogdlnej po uzyskaniu pozytywnych
opinii ministra wtasciwego do spraw zdrowia oraz ministra wtasciwego do spraw finanséw publicznych.

7. Prezes Funduszu podejmuje decyzje o uruchomieniu rezerwy, o ktorej

mowa w art. 118 ust. 2 pkt 1 lit. b i pkt 2 lit. b, erazrezeranyo-kicrejmowaw
art-3-ust-3-ustawy-o-refundaci; po poinformowaniu ministra wtasciwego do

spraw zdrowia oraz ministra wkasciwego do spraw finanséw publicznych.
Prezes Funduszu podejmuje decyzje o uruchomieniu rezerwy, o ktorej
mowa w art. 118 ust. 2 pkt 2 lit. b,rezerwy, o kicrejmowa wart-3-ust-3-
ustawy-o-refundaci na wniosek dyrektora oddziatu wojewddzkiego
Funduszu.

8. Zmian planu finansowego Funduszu, o ktérych mowa w ust. 1-3, dokonuje sie zgodnie z zasadami
okreslonymi w art. 118, z zastrzezeniem, iz w przypadku zmiany planu finansowego Funduszu
przewidujgcej zwigkszenie planowanych kosztéw $wiadczen opieki zdrowotnej oddziatéw wojewddzkich
Funduszu, zasady okreslone w art. 118 ust. 3 stosuje sie do kwoty zwiekszenia tych kosztow.

9. Do zmian planu finansowego, o ktérych mowa w ust. 4-7, oraz do zmiany planu finansowego
wynikajgcej z art. 129 ust. 3 i 4 nie stosuje sie przepisow art. 118 ust. 3 oraz art. 121.

10. (uchylony)

11. (uchylony)

Art., 144 Postepowanie w trybie rokowan moze by¢ przeprowadzone, jezeli:

1) uprzednio prowadzone postepowanie w trybie konkursu ofert zostato uniewaznione, a szczegétowe
warunki postepowania w sprawie zawarcia umowy o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej sg takie
same jak w konkursie ofert lub

2) zachodzi pilna potrzeba zawarcia umowy o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej, ktorej wczesniej
nie mozna byto przewidzie¢, lub

3) jest ograniczona liczba $wiadczeniodawcéw, nie wieksza niz pieciu, mogacych udziela¢ $wiadczen
opieki zdrowotnej bedacych przedmiotem postepowania w sprawie zawarcia umow o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotne;j.

4) post epowanie w sprawie zawarcia umowy o udzielenie

Patrz uzasadnienie zmian w art. 37 ust. 2 pkt 9a.
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Art. 4. Do wnioskow, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1 ustawy zmienianej w art.
1, ztozonych przed dniem wejscia w zycie ustawy i nierozpatrzonych przed

tym dniem stosuje sie przepisy dotychczasowe.

Art. 4. Do wnioskow, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1 ustawy
zmienianej w art. 1, ztozonych przed dniem wejscia w zycie ustawy
I nierozpatrzonych przed tym dniem stosuje sie przepisy
dotychczasowe, z zastrze zeniem art. [X].

W zakresie lekéw o kategorii dostepnosci w programie lekowym
przepisy przejsciowe okreslone sg w art. X.

Art. 5. Jezeli okres obowigzywania decyzji o objeciu refundacjg i ustaleniu
urzedowej ceny zbytu uptywa po dniu wejscia w zycie ustawy przed dniem
ogtoszenia kolejnego obwieszczenia, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1 albo ust.
4 ustawy zmienianej w art. 1, okres ten ulega przedtuzeniu do dnia wydania
tego obwieszczenia.

art. 5b.
1. Z dniem publikacji pierwszego obwieszczenia, o kt6  rym
mowa w art. 37 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, p o dniu

wejscia w zycie ustawy, decyzje o obj eciu refundacj g i
ustaleniu urz edowej ceny zbytu leku w ramach kategorii
dost epno $ci okre slonej w art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. a ustawy
zmienianej w art. 1, z mocy prawa otrzymuj g w zakresie
kategorii dost epno $ci refundacyjnej brzmienie wskazane w
art. 1 pkt. 5 ustawy. Pozostate warunki refundacji p  ozostaj g
bez zmian.

2. Zmiana w zakresie kategorii dost epno $ci, o ktérej mowa w
ust. 1 nie wymaga zmiany decyzji administracyjnych o obj eciu
refundacj a.

3. Zmienione kategorie dost epnosci publikowane s g w
obwieszczeniu, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy
zmienianej w art. 1.”

Proponowany przepis reguluje sytuacje prawng decyzji
administracyjnych wydanych przed wejsciem w zycie nowelizacji o
kategorii dostepnosci okreslonej w art. 6 ust. 1 pkt 1 ustawy o
refundacji. Z mocy prawa zmieniona zostanie ona w decyzjach
administracyjnych bez wymogu zmiany poszczegoélnych decyzji
administracyjnych.

Art. 6. W sprawach wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia w
zycie ustawy, w zakresie postepowan, o ktérych mowa w art. 34 ustawy

zmienianej w art. 1, stosuje sie przepisy dotychczasowe.

Art. 7. Czlonkowie Komisji Ekonomicznej, ktérzy nie spetniajg kryteridw,
ktérych mowa w art. 17 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym
ustawg, wykonujg swoje zadania do dnia powotania przez ministra

wiasciwego do spraw zdrowia nowych czionkéw Komisji Ekonomicznej.

Art. 8. Narodowy Fundusz Zdrowia dostosuje plan finansowy na 2017 r., do

przepiséw ustaw zmienianych w art. 1 i art. 3, w brzmieniu nadanym

ustawsg.
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Art. 9. Decyzje o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu

obowigzujgce przed dniem wejscia w zycie ustawy, zachowujg waznosg.

Art. 9a. Do lekéw, Srodkéw spo zywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, dla
ktérych decyzj e o objeciu refundacj g wydano przed dniem
wejscia w zycie ustawy, nie stosuje si e art. 13 ust. 6a w
brzmieniu nadanym ustaw 3.

Proponujemy dodanie przepisu przejsciowego gwarantujgcego, iz
zmiana wprowadzona w art. 13 ust. 6a nie bedzie obowigzywata w
stosunku do decyzji refundacyjnych wydanych przed dniem
wejscia w zycie niniejszej nowelizacji. Wnioskodawcy podczas
ustalania instrumentow dzielenia ryzyka w poprzednich
postepowaniach refundacyjnych dziatali w innym otoczeniu
prawnym, majgc swiadomos¢, iz instrumenty te bedg mogly byé
zmienione w nastepnych decyzjach refundacyjnych.

Art. 10. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 24
ust. 7 ustawy zmienianej w art. 1, zachowujg moc do dnia wejscia w zycie
przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 24 ust. 7 ustawy
zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym ustawa, jednak nie dtuzej niz przez

okres 24 miesiecy od dnia wejscia w zycie ustawy.

Art. X ust. 1. Wnioski, o ktérych mow a w art. 24 ust. 1 pkt 1,
ustawy o ktérej mowa w art. 1, w przypadku wnioskowa nia o
objecie refundacj g w kategorii dost epno $ci, o ktérej mowa w
art. 6 ust. 1 pkt 3 zlo zone przed dniem wej Scia w zycie

niniejszej ustawy i nierozpatrzone przed tym dniem, rozp atruje
sie na zasadach okre s$lonych w niniejszej ustawie.
2. Whnioski, o ktérych mowa w ust. 1 uzupetlnia si e w terminie

60 dni od dnia dor eczenia wezwania ministra wta s$ciwego do
spraw zdrowia, o informacje, o ktérych mowa w art. 2 5 pkt 6
lit. g i h w brzmieniu ustalonym przepisami niniejszej ustawy.
Whnioskodawca mo ze rOwnie z uzupetni ¢ wniosek, o ktérym

mowa w ust. 1, bez wezwania ministrawta $ciwego do spraw

zdrowia.

Przepis reguluje sytuacje wnioskéw, ktére rozpatrywanie nie
zakonczyto sie przed wejsciem w zycie nowelizacji. Tryb opisany w
niniejszym przepisie przewiduje procedure uzupetnienia wnioskéw
o0 stosowne informacje, zgodne z nowym systemem rozszczepienia
programow lekowych. Tryb uzupetnienia moze by¢ zainicjowany
przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia (tak, jak miato miejsce
w ramach mechanizmu przejsciowego przewidzianego w zwigzku
z wejsciem w zycie ustawy refundacyjnej) lub tez przez samg firme
— co umozliwi uzupetnienie wnioskbw bez koniecznosci
oczekiwania na wezwania.

Art. X ust. 2. Wnioski o wydanie opinii, o ktérejm  owa w art. 31
ust. 12 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, uzupetniasi e w terminie
60 dni od dnia dor eczenia wezwania ministra wta s$ciwego do
spraw zdrowia, o informacje, o ktorych mowa w art. 2 5 pkt 6
lit. g i h w brzmieniu ustalonym przepisami niniejszej ustawy.
Whnioskodawca mo ze réwnie z uzupetni ¢ wniosek o wydanie

opinii, o ktérej mowa w art. 31 ust. 12 ustawy, o k  torej mowa
w art. 1, bez wezwania ministra wla $ciwego do spraw

W tym samym zakresie, co sytuacje wnioskOw o objecie produktu
refundacjg w przepisach przejsciowych rozstrzygng¢ nalezy
sytuacje ztozonych przed wejsciem w zycie nowych przepiséw
wnioskow o wydanie opinii w sprawie tresci programu lekowego.
Tryb uzupelnienia moze by¢ zainicjowany przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia (tak, jak miato miejsce w ramach
mechanizmu przejsciowego przewidzianego w zwigzku z wejsciem
w zycie ustawy refundacyjnej) lub tez przez samg firme — co

zdrowia. umozliwi uzupetnienie wnioskoéw bez koniecznosci oczekiwania na
wezwania.
Art. X+2 Wskazany przepis przewiduje mozliwo$¢ zmiany dotychczas

1. W terminie miesi gca od dnia wej scia w zycie niniejszej
ustawy minister wta $ciwy do spraw zdrowia wszczyna
z urzedu postepowanie w sprawie dostosowania
programow lekowych ustanowionych w decyzjach w

wydawanych decyzji w ramach programéw lekowych i
zastosowanie do nich nowych rozwigzan poprzez zastgpienie
zalgczonego do nich opisu programu lekowego opisem warunkéw
stosowania danego produktu oraz poprzez wyr6znienie w tresci
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sprawie obj ecia lekéw lub Srodkow spo zywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego refundacj g
do wymogdw niniejszej ustawy.

Wraz z postanowieniem w sSprawie Wwszcz ecia
post epowania, o ktorym mowa w ust. 1, minister
wilasciwy do spraw zdrowia przesyla wnioskodawcy
projekt opisu warunkOw stosowania okre  slonego leku
lub srodka spo zywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego w programie lekowym

Warunki stosowania okre $lonego leku lub  srodka
Spo zywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego w programie lekowym odpowiadaj g
tresci dotychczasowej decyzji w sprawie obj ecia
refundacj g i ustalenia urz edowej ceny zbytu oraz nie
mog g wykracza ¢ poza dotychczasowy opis programu
lekowego.

W razie, gdy projekt, o ktorym mowa w art. 2, nie
spetnia wymaga n, o ktérych mowa w ust. 2, minister
wia sciwy do spraw zdrowia koryguje jego brzmienie i
wydaje  decyzj e administracyjin g w  sprawie
dostosowania programéw lekowych ustanowionych w
decyzjach w sprawie obj ecia lekéw lub $rodkow

spo zywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego refundacj @ do wymogOw niniejszej
ustawy .

Do post epowania, , 0 ktébrym mowa w ust. 1, znajduje
odpowiednie  zastosowanie art. 155 kpa @z
zastrze zeniem ust. 6.

W post epowaniu, o ktébrym mowa w ust. 1 nie jest
wymagana zgoda pozostatych  wnioskodawcdw,
ktérych leki lub  Srodki spo zywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego S g objete tym samym
programem lekowym.

W przypadku przeprowadzenia dla danego programu
leku  lub srodka  spo zywczego  specjalnego
przeznaczenia zywieniowego post epowania, o ktbrym
mowa w art. 1, do obwieszczenia, o ktérym mowa w art.
37 ustawy, o ktorej mowa w art. 1, zal gczany b edzie
zarowno dotychczasowy opis programu lekowego, jak

i opis warunkow stosowania danego leku w programie
lekowym.

W razie sprzeczno $ci mi edzy dotychczasowym
opisem programu lekowego, a opisem warunkow
stosowania okre $lonego leku lub s$rodka spo zywczego
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego w programie
lekowym decyduj gcg role ma opis warunkow
stosowania okre slonego leku w programie lekowym.

decyzji nazwy programu. Taki mechanizm z jednej strony moze
pozwoli¢ na przyspieszenie procesu modyfikacji obecnej
niepozadanej sytuacji wielosci lekéw w jednym programie. Bedzie
to miato pozytywny wplyw na spéjnos¢ systemu programow
lekowych, z drugiej zas$ strony, pozwoli wnioskodawcom na
uzyskanie w pehni zindywidualizowanej decyzji cechujgcej sie dalej
idgca elastycznoscia.

Przeprowadzona w tym trybie zmiana decyzji nie wplynie na okres
obowigzywania pierwotnie wydanej decyzji, nie bedzie wiec
negatywnie oddziatywac na  sytuacje pacjentow i
Swiadczeniodawcow.

Proponujemy, aby w okresie przejsciowym, w ktorym funkcjonowaé
bedg zaréwno wyodrebnione opisu stosowania leku jak i dawne
zbiorcze opisy programéw, MZ publikowat w obwieszczeniu
obydwa dokumenty, z zasadg wyzszosci nowego opisu dla
okreslonego leku nad "starym" tekstem programu. Pozwoli to na
unikniecie konfuzji, a jednoczesnie stopniowe zastepowanie
dotychczasowego brzmienia programu, zmienionymi decyzjami
opisujgcymi warunki stosowania w programie poszczegOlnych
lekow.
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Art. X+3
Do dnia wydania decyzji, o ktorej mowa w art. X+2,
obwieszczenie, o ktérym mowa w art. 37 ustawy, o ktor €]
mowa w art. 1, w zakresie odnosz gcym si e do poszczegoélnych
lekow lub srodkéw spo zywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego finansowanych w dniu wej $cia w zycie
niniejszej ustawy w ramach kategorii dost epno $ci, o ktérej
mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 tej ze ustawy, ogltasza si e na
zasadach okre slonych przepisami niniejszej ustawy, przy
czym:
1) nazwe programu lekowego, o ktorej mowa w art. 11

ust. 2 pkt 3 ustawy, o ktérej mowa w art. 1 ustala  sie

na podstawie zat gczonego do decyzji opisu programu

lekowego.

zamiast opisu warunkow stosowania tych lekow w progr amie
lekowym do obwieszczenia zat gcza si e zatgczony do decyzji
opis programu lekowego.

Niniejsze przepisy wskazujg relacje pomiedzy programami
lekowymi w ,nowej” i ,aktualnej” wersiji.

Przepis zawiera wytyczne dotyczace tworzenia zmodyfikowanego
obwieszczenia z wykorzystaniem opiséw zawartych w dotychczas
wydanych decyzjach.

Art. X+4

Zmiany, o ktérych mowa w art. X+2 nie wpltywaj g na umowy
zawarte ze Swiadczeniodawcami o ktérych mowa w art. 132 z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych w zakresie realizaciji
programow lekowych.

Art. 11.

1. W latach 2017-2026 maksymalny limit wydatkéw z budzetu panstwa,
bedacych konsekwencjg wejscia w zycie ustawy wynosi 1 362 763 000 zt., z

tym, ze w poszczegolnych latach wyniesie odpowiednio w:
1) 2017 r.—10 260 000 zk;
2) 2018 r.—50 284 000 zk;
3) 2019 r. — 100 295 000 zk;
4) 2020 r. — 200 303 000 z;
5) 2021 r.-200 310 000 zk;

6) 2022 r.—200 318 000 zt,
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7) 2023 r.—200 326 000 zt,
8) 2024 r. —200 334 000 z;
9) 2025 r. —200 342 000 z;
10) 2026 r. — 200 351 000 zt.

2. W przypadku, gdy kwoty przewidziane na refundacje lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych z budzetu na innowacje, wyliczane zgodnie z danymi zawartymi
w decyzjach o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu,
przekrocza po pierwszym potroczu w danym roku kalendarzowym 75% limitu
wydatkéw przewidzianego na ten rok, minister wtasciwy do spraw zdrowia w
kolejnym potroczu danego roku, wydaje decyzje do wysokosci kwoty
pozostatej w tym budzecie.

3. Organem wiasciwym do monitorowania wykorzystania limitu
wydatkéw, o ktérych mowa w ust. 1, oraz wdrozenia mechanizméw
korygujacych, o ktorych mowa w ust. 2, jest minister wiasciwy do spraw
zdrowia.

Art. 12. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r., z wyjatkiem art.

1 pkt 24, 32 i 33, ktdre wchodzg w zycie z dniem 1 stycznia 2018 r.
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oraz wyrobow medycznych oraz niektérych innych wstdalej: ,Projekt”)

Przepis, ktérego dotyczy proponowana zmiana
Tre$¢ Projektu

Proponowana zmiana

Uzasadnienie

Zapewnienie pacjentom wczesnego dost

epu do terapii

Art. 4f. 1. Minister wkasciwy do spraw zdrowia moze
wyda¢ zgode na zastosowanie  produktu
leczniczego, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1 i2
rozporzadzenia nr 726/2004/WE, dla ktérego
zlozony zostat wniosek o dopuszczenie do obrotu
lub ktéry jest w trakcie badan klinicznych, dla
okreslonej grupy pacjentow, cierpigcych na chorobe
przewlekta lub powazng, wycienczajgcg Ilub
zagrazajgcg zyciu, jezeli tej grupy pacjentéw nie
mozna podda¢ skutecznemu leczeniu produktem
leczniczym dopuszczonym do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, w ramach programu
indywidualnego stosowania produktu leczniczego,
zwanego dalej ,programem indywidualnego
stosowania”.

Art. 4f. 1. Prezes Urz edu Minister
whasciwy-do-spraw-zdrowia, po
zasiegni eciu opinii ministra

wia sciwego do spraw zdrowia,
moze wydac¢ zgode na
zastosowanie produktu leczniczego,
0 ktérym mowa w art. 3ust. 1i 2
rozporzgdzenia nr 726/2004/WE,
dla ktérego ztozony zostat wniosek
o dopuszczenie do obrotu lub ktéry
jest w trakcie badan klinicznych, dla
okreslonej grupy pacjentow,
cierpigcych na chorobe przewlekig
lub powazng, wycienczajaca lub
zagrazajgca zyciu, jezeli tej grupy
pacjentéw nie mozna poddaé
skutecznemu leczeniu produktem
leczniczym dopuszczonym do
obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, w ramach
programu indywidualnego
stosowania produktu leczniczego,
zwanego dalej ,programem
indywidualnego stosowania”.

Proponujemy, aby kompetencie w zakresie
wydawania decyzji na podstawie art. 4 (w catosci

lub w  zakresie oceny  dokumentacji
merytorycznej), jak rowniez art. 4f byly
przekazane Prezesowi Urzedu Rejestracji

Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych. Sg to decyzje ,quasi-
rejestracyjne”, a to Prezes Urzedu wydaje

pozwolenia na  dopuszczenie  produktow
leczniczych do obrotu i pozwolenia na
prowadzenie badan Klinicznych. Programy
wczesnego dostepu czesto wymagaja
wspotpracy i informacji pomiedzy agencjami

panstw czionkowskich odpowiedzialnych za
dopuszczanie lekow do obrotu Ilub EMA.
Obowigzek zasiegniecia opinii MZ w sprawie
zgody na compassionate use powinien by¢
wystarczajgcym zabezpieczeniem
uwzgledniajgcym stanowisko resortu w trosce o
zabezpieczenie potrzeb zdrowotnych
spoteczenstwa i realizacje warunkéw decyzji (w
zakresie odnoszgcym sie do celow oraz
finansowania takiego programu.

Jednoczesnie  proponujemy  wprowadzenie
Zmiany powigzanej w ustawie z dnia 18 marca
2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw
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Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, polegajgcej na dodaniu punktu m do
art. 4 ust. 1 pkt 1 tej ustawy:

m) wydawanie zgdéd na zastosowanie
produktu leczniczego, o ktbrym mowa w art. 3
ust. 1 i 2 rozporz agdzenia nr 726/2004/WE, w
ramach programu indywidualnego
stosowania.

Art. 4f ust. 2 PF

Zgoda, o ktérej mowa w ust. 1, jest wydawana na
wniosek podmiotu odpowiedzialnego, w przypadku
produktu leczniczego, wobec ktérego zostat ztozony
wniosek o0 wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu zgodnie z art. 6 rozporzadzenia nr
726/2004/WE lub sponsora, w przypadku produktu
leczniczego ktory jest w trakcie badan klinicznych.

2. Zgoda, o ktérej mowa w ust. 1,
jest wydawana na wniosek
podmiotu odpowiedzialnego, w
przypadku produktu leczniczego,
wobec ktorego zostat ztozony
wniosek o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zgodnie z
art. 6 rozporzadzenia nr
726/2004/WE lub sponsora, w
przypadku produktu leczniczego,
ktéry jest w trakcie badan
klinicznych lub wobec ktorego

uko nczono badanie kliniczne.

Niezbedne jest dodanie, iz sponsor moze ztozyé
wniosek po zakonczeniu badania klinicznego, a
przed ztozeniem wniosku o wydanie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu. W przeciwnym
wypadku nie bedzie mozliwosci ztozenia wniosku
w sytuacji zakonczenia badania, kiedy wniosek o
rejestracje nie zostanie jeszcze ziozony, co
znacznie ograniczy dostep pacjentébw do
programu indywidualnego stosowania. Co wiecej
mozliwos¢ ztozenia wniosku po zakonczeniu
badania klinicznego zostala przewidziana w
projekcie art. 4f ust 4 pkt 15 PF. Zgodnie z nim do
wniosku dotagcza sie broszure badacza
stosowang w prowadzonym lub zakonczonym
badaniu klinicznym (...).

Art. 4f ust. 3 pkt 2 PF
zobowigzanie do zapewnienia dostepnosci do
produktu leczniczego objetego wnioskiem dla
pacjentéw, u ktérych produkt leczniczy ma byé
stosowany do czasu wprowadzenia produktu
leczniczego do obrotu;

2) zobowigzanie do zapewnienia
dostepnosci do produktu
leczniczego objetego wnioskiem dla
pacjentéw, u ktorych  produkt
leczniczy ma by¢ stosowany do
=
leczniczego—do—obrotu— ko nca

terminu obowi gzywania zgody ;

Proponujemy, aby wnioskodawca miat mozliwos¢
dostarczania produktu w ramach programu przez
caly okres obowigzywania zgody, takze po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu do
czasu, kiedy produkt nie bedzie dostepny dla
pacjentow w ramach finansowania ze Srodkéw
publicznych.

Art. 4f ust. 3 pkt 3 PF

okreslenie  sposobu finansowania  programu
indywidualnego stosowania, w tym szacunkowy
koszt podania produktu leczniczego;

3)  okreslenie  proponowanego
sposobu finansowania programu
indywidualnego stosowania, w tym

Smooulisun s szacunkowego

W naszej opinii nalezy da¢ podmiotowi mozliwosé
doprecyzowania/zadeklarowania np. we wniosku,
ktére koszty bedzie w stanie pokryé, a ktore
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kosztu podania produktu
leczniczego oraz deklaracj e, ktore
z okre slonych kosztow realizacji
programu b edzie pokrywa ¢
whnioskodawca ;

powinny  by¢ ptatnika
publicznego.

Zasady powinny by¢ co najmniej takie jak w
badaniach klinicznych (art. 37k PF). Przy
zalozeniu, ze wszystkie koszty pokrywa
wnioskodawca, z uwagi na wielkos¢ tych
kosztéw, istnieje obawa, ze dostepnos¢ do
programu indywidulanego stosowania bedzie
zablokowana przez brak skladania wnioskow
przez podmiot odpowiedzialny lub sponsora. W
zwigzku z tym proponujemy dodanie do art. 49
ust. 3a przepisu moéwigcego, ze w przypadku
dostarczenia leku przez wnioskodawce w ramach
programu indywidualnego stosowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej w zakresie
ustalonym w zgodzie wydanej na podstawie art.
4f ust. 1 Prawa farmaceutycznego stanowig
swiadczenia gwarantowane, tj. sg finansowane
przez NFZ.

pokrywane przez

Art. 4f ust. 3 pkt 4 PF

umowe z podmiotem leczniczym na realizacje
programu, jezeli podanie produktu leczniczego w
ramach programu indywidualnego stosowania
bedzie wymagalo jego podania w podmiocie
leczniczym;

Proponujemy skreslenie lub zmiane
na:

4) umow-¢ deklaracj e zawarcia
umowy z podmiotem leczniczym na

realizacje programu; jezeli-podanie
produktuleczniczego-wramach

programu indywidualnego
stosowania bedzie-wymagato-jege
podania w podmiocie leczniczym;

Proponowana tres¢ art. 4f ust. 3 pkt 4 PF jest
sprzeczna z art. 4h ust 1 pkt 8 PF, w ktérym jest
mowa 0 podpisaniu umowy po wydaniu zgody na
program indywidualnego stosowania. W zwigzku
Z powyzszym brak jest uzasadnienia na tym
etapie dla przediozenia umowy z podmiotem
leczniczym wraz z wnioskiem w sytuacji, gdy
umowa ma by¢é podpisywana po uzyskaniu
zgody, o ktérej mowa w art. 4f ust. 1 PF.
Jednoczesnie umowa taka wydaje sie konieczna
w kazdym przypadku - takze w przypadku
wydawania produktu w ramach programu do
stosowania w warunkach ambulatoryjnych, nie
tylko w sytuacji stosowania wymagajgcego
podania w podmiocie leczniczym.
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Art. 4 f ust. 3 pkt 5 PF 5) wskazanie sposobu realizacji | Proponowana tres¢ art. 4 ust. 3 pkt 5 PF wymaga
zobowigzania, o ktérym mowa w pkt | doprecyzowania oraz umozliwienia opisowego
wskazanie sposobu realizacji zobowigzania, o 2, w tym okre Slenie sposobu | okreslenia sposobu dostarczenia produktu do
ktérym mowa w pkt 2; dostarczenia produktu podmiotéw leczniczych. Ponadto niezbedne jest
leczniczego, jego | okreslenie sposobu dostarczania oraz wydawania
przechowywania i wydawania produktu pacjentom. Potencjalny problem — brak
pacjentom, je $li dotyczy ; odpowiednich przepiséw regulujgcych dziatanie

hurtowni (lek poza obrotem), wydawania produktu
w leczeniu ambulatoryjnym, w szczegélnosci w

przypadku produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu.
Art. 4 f ust. 4 pkt 7- 14 PF Proponujemy wykreslenie pkt od 7) | Informacje zawarte w pkt 7-14 art. 4 f ust. 3 sg
do 14) czescig broszury badacza lub proponowanej
okreslenie sposobu stosowania produktu | ekre$lenie—sposobu—stosowania— | ChPL, ktére to dokumenty nalezy zalgczy¢ do
leczniczego, w tym: sroduldiloeznlezooo b wniosku zgodnie art. 4 f ust. 3 pkt 15

a) sposobu  dawkowania oraz zalecen | a}——spoesebu-dawkewaniaoraz—
dotyczgcych dawkowania, w tym okre$lenie | zaleceA———detyez geyeh-
dawkowania dla poszczegolnych grup pacjentow, | dawkewania,—w—tym—okre—Slenie-

jezeli dotyczy, Soypdeonnlodlo cosmemnocloel
b) czasu trwania leczenia oraz sposobu jego | grup-pacjentowje—zeli-dotyczy—
monitorowania, B—emocutnoninloezonio e

C) sposobu podania produktu leczniczego, w | spesebujego-rmonitorowania,—
tym sposobu przygotowania produktu leczniczego | €)——sposebupodaniaprodukiv—
do podania; leczniczego, —w——tym——sposobu—
8) wskazanie ostrzezen oraz niezbednych | przygetewania———produkiv—
srodkéw ostroznosci dotyczgcych stosowania | leezniczego-do-podania—

produktu leczniczego; G——wmlenzonle ootme Yol cpns
9) okreslenie przeciwwskazan do stosowania | riezb-ednych———— Srodkéw-
produktu leczniczego; ecte—metel—— clobres ol
10) okreslenie interakcji z innymi produktami | stesewania-produkivleczriczego—
leczniczymi lub innych rodzajoéw interakcij; 99— okreglenie-

11) okreslenie bezpieczenstwa i zalecen co do | przeciwawskazahA—do—stosowania—
stosowania produktu leczniczego w okresie cigzy i | produkiuleczniczego—

laktacii; 10) okre slenie interakcji z mnymi
12) okreslenie sposobu postepowania w | predukiami——leezniezymi—lub—
przypadku przedawkowania; temyehredzniouiniomlal—
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13) okreslenie okresu waznosci produktu
leczniczego, warunkéw jego przechowywania oraz
transportu;

14) inne informacje istotne dla bezpieczenstwa
pacjentow, w stosunku do ktorych zastosowany ma
by¢ produkt leczniczy, w tym informacje dotyczace
wlasciwosci farmakologicznych produktu
leczniczego, podsumowanie istotnych wtasciwosci
klinicznych ~ produktu  leczniczego,  warunki
monitorowania  bezpieczenstwa w  trakcie
stosowania produktu leczniczego, informacje na
temat sposobu usuwania i utylizacji produktu
leczniczego;

Art. 4f ust. 5 PF

Wydanie zgody, o ktérej mowa w ust. 1, stanowi
podstawe do sprowadzenia z zagranicy produktu
leczniczego, jezeli jest to niezbedne w celu
zastosowania produktu leczniczego, w ilosci
koniecznej do realizacji programu indywidualnego
stosowania. O kazdym sprowadzeniu z zagranicy
produktu leczniczego, podmiot, ktéry otrzymat
zgode, o ktérej mowa w ust. 1, powiadamia
ministra wkasciwego do spraw zdrowia, wskazujgc

5. Wydanie zgody, o ktérej mowa w
ust. 1, stanowi podstawe do
sprowadzenia z zagranicy produktu
leczniczego, jezeli jest to niezbedne
w celu zastosowania produktu
leczniczego, w ilosci koniecznej do
realizacji programu indywidualnego
stosowania. O-kazdym-

. .
produkiv-leczniczego-pP- odmiot,

Proponujemy  wprowadzenie raportowania
kwartalnego analogicznie jak w przypadku
zastawienia hurtowni dotyczgcego lekow z
importu docelowego zgodnie z art. 4 ust. 6 PF.
Zbyt duzym obcigzaniem jest w naszej ocenie
wprowadzanie obowigzku informowania 0
kazdym sprowadzaniu z zagranicy produktu. Jak
zostalo to wskazane powyzej, proponujemy
réwniez zmieni¢ wtasciwos¢ organu na Prezesa
Urzedu.
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ilos¢ sprowadzonego produktu leczniczego, numer
serii oraz date jego waznosci.

ktory otrzymat zgode, o ktérej mowa
w ust. 1, przekazuje Prezesowi
Urzedu, nie po zniej ni z do 10 dnia
po zako hczeniu ka zdego

kwartatu, zestawienie

lo-$€ sprowadzonegeych w danym
kwartale produktowy-
leczniczychege; ktorych dotyczy
zgoda, o ktérej mowa w ust. 1,
wskazuj gce ich ilo $¢€, numer serii
oraz date jege- ich waznosci.

Art. 4g ust. 1 PF

Minister wtasciwy do spraw zdrowia rozpatruje
wniosek o wydanie zgody, o ktérej mowa w art. 4f
ust. 1, w terminie nie dtuzszym niz 30 dni, przy czym
bieg tego terminu ulega zawieszeniu na okres
konieczny do wydania opinii przez Europejska
Agencje Lekéw, o ktérej mowa w art. 4f ust. 6.

Art. 4 ¢g. I-Ministerwia sciwy-do-
spraw—zdrowia— Prezes Urzedu
rozpatruje wniosek o wydanie zgody,
o ktoérej mowa w art. 4f ust. 1, w
terminie nie dluzszym niz 30 dni,
przy czym bieg tego terminu ulega
zawieszeniu na okres konieczny do
wydania opinii przez Europejska
Agencje Lekdw, o ktérej mowa w art.
4f ust. 6, ale nie diu zszy ni z 30 dni.

Proponujemy wprowadzenie terminu zawieszenia
biegu terminu na wydanie zgody z uwagi na
potrzebe uzyskania takiej zgody w jak
najszybszym terminie biorgc pod uwage potrzeby
terapeutyczne pacjentdw spetniajgcych kryteria
opisane w art. 4f ust. 1 PF.

Art. 4 g ust. 3 pkt 2 PF
2) nazwe produktu leczniczego oraz jego postac
farmaceutyczng, droge podania, moc, ilos¢;

2) nazwe produktu leczniczego oraz
jego posta¢ farmaceutyczna, droge

podania, dawk emec; oraz
szacowan g ilos¢ na podstawie
whniosku ;

Proponujemy zmiane w pkt 2 art. 4f ust. 1 PF
poprzez zmiane ‘mocy’ na ‘dawke’ oraz
doprecyzowanie, iz nalezy wskaza¢ szacowang
ilos¢ produktu chodzi. Podanie konkretnej ilosci
moze okazac¢ rozwigzaniem niepraktycznym i
zbyt ograniczajgcym.

Art. 4g ust. 3 pkt 5 PF

Proponujemy dodanie kolejnego
elementu zgody:

5) zakres kosztéw realizacji
programu indywidualnego

Postulujemy, aby zgoda okreslala zakres
kosztéw, do pokrycia ktorych jest zobowigzany
wnioskodawca. Reszte kosztéw - w zakresie
Swiadczen gwarantowanych powinien ponosi¢
ptatnik publiczny na zasadach ogo6lnych.
Proponujemy dodanie stosownego zapisu to
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stosowania, do pokrycia ktérych jest
zobowigzany wnioskodawca.

wyrazajgcego w art. 4g ust. 3a ponizej. Jest to
rozwigzanie analogiczne do zasad
przewidzianych obecnie dla badan klinicznych, z
tym ze umozliwi ono bardziej konkretny podziat
kosztéw, aby unikng¢ problemdéw wystepujgcych
w badaniach klinicznych w zakresie okreslenia
zakresu finansowania $wiadczen.

Art. 49 ust. 3a PF

3a. Koszty realizacji programu
indywidualnego stosowania inne niz
okreslone w zgodzie na podstawie
art. 4f ust. 3 pkt 5, a stanowigce
Swiadczenia  gwarantowane, o]
ktérych mowa w ustawie z dnia 27
sierpnia 2004 r. o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, sg
finansowane na zasadach

Por. uzasadnienie do proponowanego art. 4g ust.
3 pkt 5 PF powyze,.

Art. 4g ust. 4 PF

Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze cofngé
zgode, o ktérej mowa w art. 4f ust. 1: (...)

1) na wniosek podmiotu, o ktérym mowa w art. 4f
ust. 2, lub z urzedu w przypadku niezgodnosci
programu indywidualnego stosowania z opiniami, o
ktérych mowa w art. 83 ust. 4 i 5 rozporzgdzenia nr
726/2004/WE;

2) w przypadku gdy zastosowanie produktu

leczniczego nie  zapewnia bezpieczehstwa
pacjentéw wigczonych do programu
indywidualnego stosowania lub gdy pojawity sie
watpliwosci co do skutecznosci stosowania

produktu leczniczego.

okreslonych w tej ustawie.

4, Mnster—wlotebee deo o
zdrowia- Prezes Urzedu moze
cofna¢ zgode, o ktérej mowa w art.
4f ust. 1:

1) meownieselesedmisine o m—
w przypadku niezgodnosci programu
indywidualnego stosowania z
opiniami, o ktérych mowa w art. 83
ust. 4 i 5 rozporzadzenia nr
726/2004/WE;

2) w przypadku gdy zastosowanie
produktu leczniczego nie zapewnia
bezpieczenstwa pacjentow
wigczonych do programu
indywidualnego stosowania lub gdy
pojawily sie watpliwosci co do

Niezbedne jest zagwarantowanie mozliwosci
zakonczenia programu indywidulanego
stosowania na wniosek podmiotu, o ktérym mowa
w art. 4f ust. 2 (podmiot odpowiedzialny lub
sponsor badania). W przeciwnym wypadku —
podmiot bylby zobligowany do dostarczania i
finansowania  dostarczania  produktu  bez
mozliwego przewidzenia zakonczenia programu.
Stgd zmiana polegajgca na odrebnej regulacii
cofniecia zgody na wniosek w proponowanej
ponizej zmianie do art. 4g ust. 5 PF.
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skutecznosci stosowania produktu
leczniczego.

Art. 4g ust. 5 PF

Whioskodawca moze ztozy¢é wniosek o cofniecie
zgody, o ktérej mowa w art. 4f ust. 1, przy czym jest
on zobowigzany podjg¢ dziatania w celu
zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow.

5. Whnioskodawca moze zlozy¢
wniosek o cofniecie zgody, o ktorej
mowa w art. 4f ust. 1, przy czym jest
on zobowigzany podjg¢ dziatania w
celu zapewnienia bezpieczenstwa
pacjentéw. Prezes Urzedu cofa
zgod e, o ktorej mowa w art. 4f ust.
1, na wniosek zlo zony przez
podmiot, o ktorym mowa w art. 4f
ust. 2 PF.

Por. uzasadnienie do zmiany w art. 4g ust. 4 PF.

Art. 4g ust. 6 PF

Zgoda, o ktorej mowa w art. 4f ust. 1, wygasa z
dniem dopuszczenia produktu leczniczego do
obrotu lub z uptywem okresu, na ktéry zostata
wydana.

6. Zgoda, o ktorej mowa w art. 4f
ust. 1, mo ze zosta € przediu zona w
drodze decyzji Prezesa Urz edu na
wniosek podmiotu, o ktorym
mowa w art. 4f ust 2, na kolejny
okres. Zgoda, o ktérej mowa w art.
4f ust. 1, wygasa z dniem
dopuszezenia—obj ecia refundacj g
produktu leczniczego stosowanego
w ramach programu
indywidualnego stosowaniado—
chm ol = nobayeomy slacen me
kitory-zostatawydana—.

Proponujemy  wykre$lenie  dotychczasowego
brzmienia  przepisu, tak aby uzyskanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie
oznaczato automatycznie wygasniecia zgody, o
ktérem mowa w art. 4f ust. 1. Zgoda powinna
wygasac¢ po uplywie terminu, na ktoéry zostata
wydana.

Proponujemy wprowadzenie w ust. 6 art. 4g
mozliwosci przedtuzenia zgody bez koniecznosci
przeprowadzania od poczatku postepowania o
wydanie zgody, jezeli wnioskodawca zawnioskuje
0 to. Przepisy powinny umozliwiaé (ale nie
nakazywac) kontynuowanie dostarczania leku w
ramach programu do czasu uzyskania przez
pacjentéw dostepu do niego w ramach systemu
refundacji. Do przedyskutowania kwestia
dostepnosci produktu od dopuszczenia do
momentu uzyskania refundacji (art. 4F ust. 3 pkt
18) vs art. 4g ust. 6)
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Art. 4g ust. 7 PF

Minister wlasciwy do spraw zdrowia niezwiocznie
informuje Europejskg Agencje Lekéw o wydaniu
zgody, o ktérej mowa w art. 4f ust. 1.

TRV —
zdrowia-Prezes Urz edu

niezwtocznie informuje Europejskg
Agencje Lekéw o wydaniu zgody, o
ktérej mowa w art. 4f ust. 1.

Zmiana zgodna z zaproponowang zmiang
organu wiasciwego do wydania decyzji na
podstawie art. 4 oraz art. 4f PF.

Art. 4h ust. 1 pkt 1 PF

monitorowac bezpieczehnstwo produktu leczniczego
oraz przekazywaé¢ ministrowi wtasciwemu do spraw
zdrowia informacje o wszelkich okolicznosciach i
zdarzeniach  majacych wplyw na  ocene
bezpieczenstwa produktu oraz bezpieczenstwa i
zasadnosci realizacji zgody;

Art. 4h ust. 1 pkt 1 PF

monitorowac bezpieczenstwo produktu leczniczego
oraz przekazywaé¢ ministrowi wtasciwemu do spraw
zdrowia informacje o wszelkich okolicznosciach i
zdarzeniach  majgcych  wplyw na  ocene
bezpieczenstwa produktu oraz bezpieczenstwa i
zasadnosci realizacji zgody;

1) monitorowa¢ bezpieczenstwo

produktu leczniczego przez
aktywne gromadzenie danych

dotycz gcych bezpiecze nstwa
produktu oraz przekazywaé
zdrowia-  Prezesowi Urz edu

zgloszenia indywidualne dziata n
niepo zadanych produktu
leczniczego i wt gczaé do raportow
okresowych  wia $ciwych dla
produktu leczniczego dane
||Ie|_naeje’ o Insze .EEI
majacyche  wplyw na  ocene
bezpieczenstwa  produktu oraz

bezpiecze-Astwa——+  zasadnosci

realizacji zgody;

Poza zmiang organu witasciwego w sprawach
wydawania zgody na program indywidualnego

stosowania (Prezes Urzedu)
doprecyzowanie, iz

proponujemy
monitorowanie

bezpieczenstwa bedzie sie odbywac¢ zgodnie z

zasadami  okreslonymi w  GVP
Pharmacovigilance Practices) Module VI,

(Good

czyli

poprzez aktywne zbieranie danych. Poza tym
proponujemy, aby nie wprowadza¢ obowigzku

odrebnego

informowania organu wydajgcego

zgode o ,wszelkich okolicznosciach i zdarzeniach
majgcych wplyw na ocene bezpieczenstwa

produktu oraz bezpieczenstwa i
realizacji zgody”. Spowoduje to

zasadnosci
bowiem

zdublowanie raportowania, co nie jest potrzebne,

jako ze obowigzujgcy obecnie system
wystarczajgcy. Ponadto nie ma

jest

definicji

~-wszelkich okolicznosci”, a wiec zapis ten daje

zbyt duze pole do interpretacji.

Stad

proponujemy, aby odnies¢ sie do sktadanych w
ramach systemu PV raportéw, tj. indywidualnych
zgtoszenh dziatan niepozgdanych oraz raportow
okresowych, w ktérych zawarte bylyby informacje

9
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majgce wplyw na ocene bezpieczenstwa oraz
zasadnosci realizacji zgody. Odniesienie do tych
raportow spowoduje, ze doktadnie bedzie
wiadome, co i kiedy konkretnie powinno by¢
skladane. Przy obowigzku informowania o
~wszelkich okolicznosciach i zdarzeniach” jest to
wysoce niejasne.

Fakt, ze organem wlasciwym w zakresie
monitowania bezpieczenstwa produktow
leczniczych jest Prezes Urzedu, tym bardziej
przemawia za powierzeniem temu organowi
wydawania zgdd na podstawie art. 4f ust. 1.

Art. 4h ust. 1 pkt. 3 PF

niezwtocznie informowac¢ ministra wlasciwego do
spraw zdrowia o0 opiniach wydanych na podstawie
art. 83 ust. 4 rozporzagdzenia nr 726/2004/WE oraz
o efektach programéw indywidualnego stosowania
ustanowionych w innych panstwach czionkowskich
na podstawie art. 83 rozporzadzenia nr
726/2004/WE;

3) niezwtocznie informowac
- la do

zdrowia-Prezesa Urz edu o opiniach

wydanych na podstawie art. 83 ust. 4

rozporzadzenia nr 726/2004/WE

e

Poza zmiang organu witasciwego w sprawach
wydawania zgody na program indywidualnego
stosowania proponujemy skreslenie obowigzku
informowania o efektach programéw z uwagi na
fakt, iz jest to zobowigzanie zbyt ogodine.

Art. 4h ust. 1 pkt 4-6 PF

4) przekaza¢ pacjentom, ktdrzy majg by¢
wlgczeni do programu indywidualnego stosowania
informacje dotyczgace zasad oraz bezpieczenstwa
stosowania produktu leczniczego objetego tym
programem;

5) weryfikowa¢  dokumentacje = medyczng
dostarczong przez pacjenta w zakresie warunkéw

Proponujemy wykreslenie ust. 4-6 z
art. 4h ust. 1

Poza dostarczeniem wiasciwych dokumentéw
obowigzki okreslone w ust. 4-6 z art. 4h ust. 1 sg
niemozliwe do spetnienia przez wnioskodawce.

Proponujemy dodanie kolejnego ustepu w tym
artykule  zawierajgcego obowigzki lekarza
stosujgcego produkt w ramach programu,
udzielajgcego  swiadczen  zdrowotnych — w

wlgczenia oraz wylgczenia pacjenta z programu | ebjetege-tym-programemn— przedsiebiorstwie podmiotu leczniczego, z ktérym
indywidualnego stosowania; E——wopsdilonn - wnioskodawca zawart umowe na podstawie art.
dokumentacje——medyezng | 4h ust. 1 pkt 8 PF.
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6) po przekazaniu pacjentom informacji
okreslonych w pkt 4, uzyska¢ swiadomg zgode
pacjenta na udzial w programie indywidualnego
stosowania; po wyrazeniu swiadomej zgody pacjent
moze zostac wigczony do programu indywidualnego
stosowania;

Art. 4h ust 1 pkt 7 PF

dostarcza¢ produkt leczniczy zgodnie z warunkami
sprowadzania i stosowania tego produktu
leczniczego, w opakowaniach zawierajgcych co
najmniej dane okreslajgce nazwe produktu
leczniczego i nazwe powszechnie stosowang
produktu leczniczego, jezeli dotyczy, jego postaé
farmaceutyczng, droge podania, moc, nazwe
substancji czynnej, nr serii, date waznosci oraz
sposob przechowywania;

7) dostarczay¢ produkt leczniczy
zgodnie z warunkami zawartymi w

dokumentacji uzasadniaj acej
wydanie decyzji. W przypadku
produktéw leczniczych,
wymagaj acych podania w
podmiocie leczniczym,

opakowanie produktu leczniczego
moze by¢é w jezyku angielskim.

corovmdzonlo L oeoounnln tooe

Proponujemy doprecyzowanie, iz produkt bedzie
dostarczany i stosowany zgodnie z warunkami
wskazanymi we wniosku o wydanie zgody, tj.
zgodnie z jego statusem rejestracyjnym. Ponadto
proponujemy dodanie, iz oznakowanie produktu
leczniczego moze by¢ w jezyku angielskim, pod
warunkiem, iz produkt nie jest przekazywany
pacjentom do samodzielnego stosowania.
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Art. 4h ust. 1 pkt 8 PF

zawrze¢ umowe z podmiotem leczniczym, jezeli
podanie produktu leczniczego w ramach programie
programu indywidualnego stosowania bedzie
wymagato jego podania w podmiocie leczniczym.

8) zawrze¢ umowe z podmiotem
leczniczymjezeli-podanie-
redulduloomniemno o e
ESC R re s
taywidualnego stosowania—
bedzie wymagalo jege p.eeleuna "

W  przypadku  programu indywidualnego
stosowania umowa powinna byé zawsze
podpisywana z podmiotem leczniczym.

Nalezatoby w takiej umowie uregulowaé¢ zasady
dystrybucji produktu leczniczego, tj. gdzie jest
dostarczany, przechowywany oraz kto wydaje go
pacjentowi i uzyskuje od niego swiadomg zgode

na udziat w programie indywidulanego
stosowania. Rekomendowanym przez nas
rozwigzaniem jest pozostawienie tego w

kompetencji podmiotu leczniczego, z ktérym
podpisywana jest umowa. W zwigzku z takim
rozwigzaniem proponujemy dodanie w art. 86 ust.
3 PF pkt 11 - udziat apteki szpitalnej w
programach indywidualnego stosowania, o
ktérych mowa w art. 4f PF.

Art. 4h ust. 2 PF

Uzyskanie zgody, o ktorej mowa w art. 4f ust. 1, nie
zwalania  podmiotu  odpowiedzialnego albo
sponsora od odpowiedzialnosci karnej lub cywilnej
wynikajgcej ze stosowania produktu leczniczego w

2. Uzyskanie zgody, o ktérej mowa w
art. 4f ust. 1, nie zwalnia podmiotu
odpowiedzialnego albo sponsora od
odpowiedzialnosci karnej lub
cywilnej wynikajgcej ze stosowania

Proponujemy okreslenie odpowiedzialnosci na
zasadach ogolnych i wykreslenie
odpowiedzialnosci na podstawie przepisow
dotyczacych odpowiedzialnosci za produkt, gdyz
znajdujg one zastosowanie tylko w przypadku

ramach programu indywidualnego stosowania, w | produktu leczniczego w ramach | produktéw dopuszczonych do obrotu produktéw,
tym na podstawie przepisow dotyczgcych | programu indywidualnego | wprowadzonych do obrotu i stosowanych zgodnie
odpowiedzialnosci za produkt. stosowania,—w—tym—na—podstawie— | z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu,
-
Pr2Ep S.S"I". | L . detyezl Iqelyell

Art. 4h ust. 3 PF

Kazde opakowanie produktu leczniczego, ktérego
dotyczy zgoda, o ktérej mowa w art. 4f ust. 1,
powinno zawiera¢ jednoznaczng informacje, ze
produkt leczniczy jest udostepniany na podstawie
tej zgody, oraz ze nie jest produktem leczniczym
dopuszczonym do obrotu.;

3. Do Kkazdego opakowaniae
produktu leczniczego, ktérego
dotyczy zgoda, o ktorej mowa w art.
4f ust. 1, dodawana jest pewinno—

zawiera-€jednoznaczn-3g
informacjea, ze produkt leczniczy-
jest udostepniany w ramach
programu indywidualnego
stosowania na-podstawie-tej—

Iy . P L

Proponujemy zmiane brzmienia art. 4h ust. 3 PF
z uwagi na fakt, iz dodatkowe oznakowanie
opakowania produktu leczniczego to czynnosci
wytwdlrcze, a. - brak jest w obowigzujgcych
przepisach odpowiednich zapiséw regulujgcych
wytwarzanie i obrét hurtowy produktow
stosowanych w ramach programu. Ponadto
obecne brzmienie uniemozliwia wykorzystanie
produktu juz wytworzonego i oznakowanego na
potrzeby badania klinicznego, a potem
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stosowania produktu leczniczego w
podmiocie leczniczym. Zgoda, o
ktorej mowa w art. 4f ust. 1, jest
podstaw g do wytwarzania albo
sprowadzania a tak ze
dostarczania produktu
leczniczego w ramach programu
indywidulanego stosowania przez
podmioty okre slone w
dokumentag;ji zlo zonej na
podstawie art. 4f ust. 3 pkt 5.

loezplem i dosuememomy o dopuszczonego do obrotu. Mozliwosé
ehratu, wykorzystania takiego produktu do leczenia
pacjentéw w ramach programu indywidualnego
stosowania bedzie rozwigzaniem korzystanym

dla pacjentow.
Art. 65 po ust. 2 PF 2a. Nie stanowi obrotu | Konieczne jest wprowadzenie przepisow, ktore
w dodaje sie ust. 2a w brzmieniu: przechowywanie | za—stosowanie | umozliwia  wytwércom, ew. hurtowniom
.2a. Nie stanowi obrotu zastosowanie produktu | lub wydawanie pacjentowi farmaceutycznym oraz podmiotom leczniczym
leczniczego w ramach programu indywidualnego | produktu leczniczego w ramach | podejmowanie dziatan w ramach realizacji
stosowania produktu leczniczego”. programu indywidualnego | programu indywidualnego stosowania, bez

ryzyka naruszenia przepiséw o wytwarzaniu i
obrocie produktami leczniczymi.

Art. 86 ust. 3 PF

3. W odniesieniu do aptek szpitalnych ustugg
farmaceutyczng jest rowniez:

1) sporzagdzanie lekéw do zywienia pozajelitowego;
2) sporzadzanie lekéw do zywienia dojelitowego;

3) przygotowywanie lekow w dawkach dziennych, w
tym lekéw cytostatycznych;

3a) 360 sporzgdzanie produktow
radiofarmaceutycznych na potrzeby udzielania
Swiadczen pacjentom danego podmiotu
leczniczego;

4) wytwarzanie ptynéw infuzyjnych;

5) organizowanie zaopatrzenia szpitala w produkty
lecznicze i wyroby medyczne;

Dodanie do art. 86 ust. 3 PF:

3. W odniesieniu do aptek
szpitalnych ustugg farmaceutyczng
jest rowniez:

1) sporzgdzanie lekéw do zywienia
pozajelitowego;

2) sporzgdzanie lekéw do zywienia
dojelitowego;

3) przygotowywanie lekéw w
dawkach dziennych, w tym lekow
cytostatycznych;

3a) 360 sporzgdzanie produktow
radiofarmaceutycznych na potrzeby
udzielania Swiadczen pacjentom
danego podmiotu leczniczego;

Proponowana zmiana w art. 86 ust. 3 PF umozliwi
przechowywania i wydawanie produktu w ramach
programu indywidualnego stosowania z apteki
szpitalnej.
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6) przygotowywanie roztworéw do hemodializy i
dializy dootrzewnowej;

7) udziat w monitorowaniu dziatan niepozgdanych
lekow;

8) udziat w badaniach klinicznych prowadzonych na
terenie szpitala;

9) udziat w racjonalizacji farmakoterapii;

10) wspotuczestniczenie w prowadzeniu gospodarki
produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi w
szpitalu.

4) wytwarzanie ptynéw infuzyjnych;
5) organizowanie  zaopatrzenia
szpitala w produkty lecznicze i
wyroby medyczne;

6) przygotowywanie roztworow do
hemodializy i dializy dootrzewnowej;
7) udziat w monitorowaniu dziatan
niepozadanych lekow;

8) udziat w badaniach klinicznych
prowadzonych na terenie szpitala;
9) udziat w racjonalizacji
farmakoterapii;

10) wspotuczestniczenie w
prowadzeniu gospodarki produktami
leczniczymi i wyrobami medycznymi

w szpitalu.
11) udziat w  prowadzeniu
programoéw indywidualnego

stosowania, o ktdrych mowa w
art. 4f ust. 1.
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