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Tworzenie prawa — ocena skutkow regulaciji

— ~Przyjmowane przez Panstwo rozwigzania legislacyjne powinny realizowa¢ maksimum celow
gospodarczych, srodowiskowych i spotecznych przy minimalnym mozliwym obcigzeniu
podmiotow gospodarczych i spoteczenstwa” - ,Wytyczne do oceny skutkow regulacji’ —
dokument przyjety przez Rade Ministrow RP dnia 10 pazdziernika 2006 r.

— Regulamin Pracy RM — Par 12 ust. 2. "Organ wnioskujgcy, kierujgcy do uzgodnien projekt
ustawy lub projekt innego aktu normatywnego o szczegolnej doniostosci spoteczney,
ekonomicznej lub prawnej, jest obowigzany, z zastrzezeniem ust. 2a, wystapic z wnioskiem do
Szefa Kancelarii Prezesa Rady Ministrow, Sekretarza Rady Ministrow albo Prezesa
Rzgdowego Centrum Legislacji o skierowanie projektu do zaopiniowania przez Rade
Legislacyjng przy Prezesie Rady Ministrow. W przypadku wyrazenia opinii przez Rade
Legislacyjng, organ wnioskujgcy ma obowigzek odniesienia sie do tej opinii oraz dotgczenia jej
do projektu aktu normatywnego kierowanego do rozpatrzenia przez staty komitet Rady
Ministrow oraz Rade Ministrow”



Wadliwy proces tworzenia ustaw zdrowotnych —

ustawa o swiadczeniach
USTAWA O SWIADCZENIACH

ustawa o powszechnym ubezpieczeniu w NFZ obalona w Trybunale Konstytucyjnym —
wyrok z dnia 7 stycznia 2004 r., sygn. k 14/03

poprawiona wersja nowelizowana do dzis 50 razy (2 zmiany wejdg w zycie 1 stycznia
2013 r.), co daje srednio ponad 6 zmian rocznie

ustawa koszykowa — 2009/2010 przepisata zawartosS¢ zarzadzen NFZ nazywajac to
koszykiem.
tres¢ koszyka kosultowana spotecznie przez tydzien w sierpniu 2009 roku

AOTM ocenit caty koszyk w jedno stronicowej rekomendacji



Ustawa koszykowa - AOTM

Stanowisko nr 54/16/2009 z dnia 6 sierpnia 2009 r. w sprawie wykazéw swiadczen opieki zdrowotnej gwarantowanych
do finansowania ze srodkéw publicznych

Rekomendacja

Po rozpatrzeniu wniosku zawartego w pismie Dyrektora AOTM z dnia 28 lipca 2009 roku, znak: AOTM/SKtAA/596/1820/2009 w
nawigzaniu do pisma Ministra Zdrowia z dnia 27 lipca 2009 roku, znak: MZ-UZ-OPK-0212-16313-1/MS/09 w sprawie zajecia
stanowiska dotyczgacego wykazow Swiadczen opieki zdrowotnej gwarantowanych do finansowania ze srodkéw publicznych
Rada Konsultacyjna przedstawia nastepujgce stanowisko:

Rada Konsultacyjna rekomenduje finansowanie ze Srodkéw publicznych Swiadczen zawartych w wykazach $wiadczen
zatgczonych do projektow rozporzadzen w poszczegdlnych zakresach wymienionych w art. 15 ust. 2 pkt 1-13, pod warunkiem,
Ze obejmujg one wszystkie $wiadczenia obecnie finansowane w ochronie zdrowia ze $rodkéw publicznych. Swiadczenia te
nalezy uznac za gwarantowane.

Uzasadnienie rekomendacji

Swiadczenia finansowane obecnie ze srodkéw publicznych sa usankcjonowane doswiadczeniem i praktyka kliniczna.
Nalezy sadzié, ze zostaly one umieszczone na listach Swiadczen po zasiegnieciu opinii specjalistbw oraz danych o
istniejacej praktyce.

Ocena poszczegdlnych swiadczen zawartych w wykazach bedzie mozliwa po wykonaniu analiz zgodnie z zasadami
okreslonymi w ustawie.



Pakiet Zdrowotny 2010/2011

Ustawa i data uchwalenia

Ustawa o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych zostata
uchwalona na pos. nr 92 dn. 12-05-2011 (Dz.U. Nr 122, poz. 696).

Ustawa o dziatalnosci leczniczej zostata uchwalona na pos. nr 90 dn.
215-04-2011 (Dz.U. Nr 112, poz. 654).

Ustawa o zmianie ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta oraz niektoérych innych ustaw zostata uchwalona na pos. nr 91
dn. 28-04-2011 (Dz.U. Nr 113, poz. 660).

Ustawy o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz Ustawa o
Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobodjczych zostata uchwalona na pos. nr 87 dn. 18-03-2011
(Dz.U. Nr 82, poz. 451).

Ustawa o systemie informacji w ochronie zdrowia zostata uchwalona
na pos. nr 91 dn. 28-04-2011 (Dz.U. Nr 113, poz. 657).

Ustawa o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty zostata
uchwalona na pos. nr 91 dn. 28-04-2011 (Dz.U. Nr 113, poz. 658).

Data wejscia w zycie

Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2012 r., z wyjatkiem:

1) art. 11, art. 17-23, art. 41 ust. 1-51i 8, art. 48 ust. 1-6, art. 63 pkt 26,
art. 67, art. 68 ust. 2 i 3, art. 71, art. 74, art. 79 i art. 80, ktére wchodzg
w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia;

2) art. 63 pkt 13, ktéry wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 2012 .

Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 2011 r., z wyjatkiem art. 17 ust.
2i 3, art. 25, art. 88 ust. 3, art. 106 ust. 2 zdanie trzecie, ust. 3 pkt 13,
ust. 4 pkt 11 i ust. 5, art. 148 pkt 6 oraz art. 172 pkt 10, ktére wchodza
w zycie z dniem 1 stycznia 2012 r.

Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2012 r., z wyjatkiem art. 3,
ktory wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 maja 2011 r., z wyjatkiem art. 3, ktéry
wchodzi w zycie z dniem ogloszenia.

Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2012 r., z wyjatkiem art. 7
ust. 1 pkt 3 i 4, art. 11 oraz art. 50 pkt 1, ktére wchodza w zycie z
dniem 1 sierpnia 2014 r.

Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 2011 r.



Cele ustawy refundacyjnej - ratio legis

— ,Celem proponowanej zmiany prawa jest takie przeksztatcenie systemu refundacji, by w
ramach dostepnych publicznych srodkéw finansowych odpowiadat w mozliwie
najwyzszym stopniu aktualnemu zapotrzebowaniu spofecznemu w zakresie
zaopatrzenia w leki, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby
medyczne, zwane dalej ,produktami refundowanymi”, w sposéb jednoznaczny regulowat
relacje pomiedzy podmiotami gospodarczymi tworzacymi rynek krajowy w tym zakresie
Jjednoczesnie catkowicie odpowiadat wymogom dyrektywy Rady 89/105/EWG z dnia 21
grudnia 1988 r. dotyczacej przejrzystosci srodkow regulujgcych ustalanie cen na produkty
lecznicze przeznaczone do uzytku przez cztowieka oraz witgczenia ich w zakres krajowego
systemu ubezpieczen zdrowotnych (Dz. Urz. WE L 40 z 11.02.1989, str. 8; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 5t. 1, str. 345), zwanej dalej ,,dyrektywg przejrzystosci’.

— Trzy cele ustawy:
= PACJENT - Wieksza dostepnos¢ pacjentéw do lekéw
* RYNEK - ,Jednoznaczna regulacja rynku”
= EUROPA - Wdrozenie Dyrektywy 89/105

— Termin zgtaszania uwag 9.10.2010 roku - wersja przekazana na Rade Ministrow
13.10.2010




Cele ustawy refundacyjnej - ratio legis

— Sprawozdanie Stenograficzne z 87 posiedzenia Sejmu Rzeczypospolitej
Polskiej w dniu 17 marca 2011 r. (drugi dzien obrad)

- Poset Andrzej Orzechowski: (...) Padt zarzut, ze przy okazji tej ustawy moze nastapic
likwidacja polskiego przemystu farmaceutycznego. MySle, ze to wynika troche z
niezrozumienia instrumentow, ktore sq zawarte w projekcie. Miedzy innymi wtasnie sztywne
marze i sztywne ceny majg stuzyc¢ temu, ze bedziemy zainteresowani tanszymi lekami, czyli
lekami generycznymi, a gtownie takie leki polski przemyst farmaceutyczny wytwarza.

— http://orka2.sejm.gov.pl/Stenolnter6.nsf/0/21F1B9CEF3401AD5C1257857004E7FC9/%file/87 b _ksiazka



http://orka2.sejm.gov.pl/StenoInter6.nsf/0/21F1B9CEF3401AD5C1257857004E7FC9/$file/87_b_ksiazka.pdf

Cele ustawy o dziatalnosci - ratio legis

— ,Celem projektowanej requlacji jest uporzadkowanie i ujednolicenie form prawnych, w jakich
udzielane sg Swiadczenia zdrowotne. Jeden akt prawny kompleksowo ureguluje zasady
prowadzenia dziatalnosci leczniczej. Obowigzywac on bedzie wszystkie podmioty prowadzgce
takg dziatalnoSc”

— ~Projektowana ustawa nie bedzie miata bezposSredniego wptywu na zdrowie ludnosci, gdyz
dotyczy ono w gtownej mierze organizacji systemu ochrony zdrowia. Niemniej jednak z uwagi
na projektowane zmiany, przyczyni sie do uelastycznienia zarzgdzania w ochronie zdrowia i
poprawy jego efektywnosci”

— Termin zgtaszania uwag 10.10.2010 - wersja skierowana Rade Ministrow 11.10.2010



Ustawa o prawach pacjenta

»Projekt requlacji nie ma bezposredniego wptywu na zdrowie ludnosci, jednakze spowoduje w

dtuzszej perspektywie czasu podniesienie jakoSci udzielanych Swiadczen zdrowotnych w
lecznictwie szpitalnym”

- Termin zgtaszania uwag uptywa 1 pazdziernika 2010 roku — wersja przekazana na Rady
Ministrow 30.09.2010



Finansowanie opieki zdrowotnej i ustug medycznych w
Polsce

Ministerstwo Zdrowia

ustala koszyk swiadczen gwarantowanych w rozporzadzeniach
wydaje decyzje refundacyjne co do lekéw i wyrobéw medycznyck

Ministerstwo Finansow
- kontroler budzetu . .
Finansowanie

oparte na
systemie
ubezpieczen

NFZ - zarzadzenia Prezesa
Komisja Ekonomiczja — faktyczny zakres
zarzadzania lekami i cenami $wiadczen gwarantowanych
/zakontraktowanych

Agencja HTA

Obwieszczenia refundacyjne Lista ustug medycznych

Opieka szpitalna i ambulatoryjna

Programy lekowe z obwieszczenia (zdrowotne?terapeutyczne)
Finansowanie lekéw inie objetych obwieszczeniem:
1)Lecznictwo szpitalne — katalog chemioterapii
2)Program terapeutyczny chemioterapia niestandardowa do 2013
3)Leki w ramach JGP

auzoajods omisuazoaldzag

Dostarczanie lekow

Pacjenci
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Proces wpisania swiadczenia do koszyka

4

BRAK OKRESLENIA TERMINOW
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Rozporzadzenia ,koszykowe”

- ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 28 sierpnia 2009 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu lecznictwa uzdrowiskowego
(Dz.U. 2009 Nr 139, poz.1136)

- ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 28 sierpnia 2009 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu ratownictwa medycznego
(Dz.U. 2009 Nr 139, poz. 1137)

- ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 29 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu opieki paliatywnej i
hospicyjnej (Dz.U. 2009 Nr 139, poz. 1138)

- ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 29 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki
zdrowotnej (Dz.U. 2009 Nr 139, poz. 1139)

- ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 29 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu $swiadczen
wysokospecjalistycznych oraz warunkéw ich realizacji (Dz.U. 2009 Nr 139, poz. 1140)

- ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 29 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu zaopatrzenia w wyroby
medyczne bedace przedmiotami ortopedycznymi oraz srodki pomocnicze (Dz.U. 2009 Nr 139, poz. 1141)

- ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 29 sierpnia 2009 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz.U.
2009 Nr 140, poz. 1143)

- ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego
(Dz.U. 2009 Nr 140, poz. 1144)

- ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej (Dz.U.
2009 Nr 140, poz. 1145)

- ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu opieki psychiatryczne;j i
leczenia uzaleznien (Dz.U. 2009 Nr 140, poz. 1146)

- ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych (Dz.U.
2009 Nr 140, poz. 1148)

- ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 27 maja 2011 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (Dz.U. 2011 Nr 111, poz. 653)

- ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu swiadczen pielegnacyjnych i
opiekunczych w ramach opieki dtugoterminowej (Dz.U. 2009 Nr 140, poz. 1147)



Proces uzyskania decyzji refundacyjne;

Biag-

180 dni + 60 dni




Przedmiot refundaciji - leki szpitalne

PRZED 1.01.2012

v

Refundowane:

leki podstawowe

leki na choroby przewlekte
Leki szpitale w
rozporzadzeniach
koszykowych a nie wykazach
refundacyjnych, finansowane
na podstawie zarzadzen NFZ
a nie listy refundacyjnej

OBECNIE

v' Refundacja w zakresie wskazan
rejestracyjnych (z ChPL)

v" Refundacja ograniczona do czesci
wskazan terapeutycznych

v" Refundacja uzalezniona od
wykonania dodatkowych badan

v Leki szpitalne ohjete
obwieszczeniami refundacyjnymi

* Leki apteczne nabywane przez
szpitale (antybiotyki, insuliny
etc)

* produkty stosowane w ramach
programu lekowego

» chemioterapia:

» produkt stosowany w ramach
udzielania Swiadczen
gwarantowanych, innych niz
wskazane powyzej (IV
kategoria) — JGP

* do 2013 tzw. chemioterapia
niestanrdowa — na podstawie
indywidualnych zgo6d

v Brak potaczenia regulaciji

refundacyjnej z zasadami
kontraktowania pomiedzy NFZ a
szpitalami

SKUTKI ZMIAN

>

>

>

Mechanizmy apteczne nie przystajg do
leczenia szpitalnego — ograniczenie
wskazan, limity

Powstaje niespéjnos¢ pomiedzy ustawag
refundacyjna a ustawg o
Swiadczeniach, ustawa o prawach
pacjenta, ustawg o zamdéwieniach
publicznych i prawem konkurencji
Ustawa refundacyjna nie reguluje
wptywu decyzji i obwieszczen na
zasady kontraktowania NFZ — szpitale.
Nadal Zarzgdzenia NFZ, ktore nie sg
zrodtem prawa wptywaja na finalng
tres¢ kontraktu. Brak pewnosci prawnej
dla szpitali i dostawcéw lekow, a co za
tym idzie dla pacjentéw

Niejasnos¢ prawna — nadal obowigzuje
rozporzadzenie koszykowe o
programach terapeutycznych



Refundacja w szpitalach - zasady

PRZED 1.01.2012

v' Narodowy Fundusz Zdrowia

OBECNIE SKUTKI ZMIAN

v" Narodowy Fundusz Zdrowia » Brak elastycznych mozliwosci zakupow

finansowat koszty stosowania
substancji czynnej, a nie
zakupu konkretnego leku, w
ramach kontraktow ze

finansuje cene konkretnego leku
(EANu), a nie substancji czynnej,
w ramach kontraktow ze
Swiadczeniodawcami

lekowych — rozliczanie szpitala co do
EANu na paczce a nie substancji —
ogromna biurokracja, ograniczenie
dostepu do terapii

Swiadczeniodawcami Obowigzuja grupy limitowe — » Zastosowanie koncepciji grup limitowych
v' W szpitalach nie refundacja ceny leku w szpitalu w szpitalnictwie w praktyce oznacza brak
obowigzywata refundacja w jest tylko do wysokosci limitu, mozliwosci nabycia lekéw drozszych,
ramach grup limitowych - nawet, jezeli drozszy lek jest nawet terapii gwarantowanych
dopuszczalno$¢ zamieniania potrzebny i gwarantowany » Niejasny charakter cen i marz dla lekéw
preparatéw o tej samej pacjentowi w my$| ustawy o szpitalnych — czy maksymalne czy
substancji czynnej, czesé Swiadczeniach sztywne? Wobec sankcji za obnizanie cen
lekéw finansowana w ramach Programy lekowe (per lek) ale ze niepewnos¢ czy mozna obnizac ceny
tzw. jednorodnych grup starymi wielolekowymi lekéw do szpitali?
pacjentow inne na podstawie zatgcznikami » Programy lekowe ze wielolekowymi
umow na programy lekowe i Wprowadzono mozliwosé zatgcznikami z dawna trescig programéw
chemioterapie zawierania instrumentow zdrowotnych — blokada proceduralna na
v' Programy terapeutyczne dzielenia ryzyka jakiekolwiek zmiany w programach
leczenia choroby wspolne dla »  Brak wykorzystania mechanizmu
wielu lekow ustalane przez instrumentéw dzielenia ryzyka wobec
AOTM i MZ na wniosek niejasnosci przepisdw ich dotyczgcych
konsultantéw » Oszczednosci cenowe z instrumentow

dzielenia ryzyka po stronie NFZ — dla
szpitala leki czesto drozsze niz
dotychczas



LEKI REFUNDOWANE = SW. GWARANTOWANE (ART 15 UST O SWIADCZENIACH/ ART 6 UST O PR. PACJENTA)

ih

FIRMA X

it

FIRMAY

it

FIRMA Z

ih

FIRMA XX

ih

FIRMA XY

100 PLN

A

Wskazanie 1
Wskazanie 2
Wskazanie 3
A Wskazanie 4

Wskazanie 5

60 PLN

20 PLN

HURTOWNIA

SZPITAL

Art. 9 ust. 2*- LIMIT — BARIERA ZAKUPU LEKU —
LEK LIMITODAWCZY DLA WSZYSTKICH CHORYCH?

Wskazanie 7

Wskazanie 1

Wskazanie 2

Wskazanie 3

Wskazanie 4

Wskazanie 5

Wskazanie 5
Wskazanie 4

Wskazanie 9

A!




MINISTERSTWO ZDROWIA Warszawa, 9 stycznia 2012 r.

Podsekretarz Stanu
Andrzej Wtodarczyk

Komunikat Ministra Zdrowia dla §wiadczeniodawcow
dotyczgcy lekow, Srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

oraz wyrobow medycznych stanowiacych podstawe limitu

Jednoczesnie przypominamy, iz zgodnie z art. 9 ww. ustawy w przypadku zakupu
lekow przez swiadczeniodawcow, urzedowa cena zbytu i urzedowa marza hurtowa maja

charakter ceny i marzy maksymalnej, a nie sztywnej, co oznacza, iz mogg by¢ nizsze.
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MINISTERSTWO ZDROWIA Warszawa, 2012 -(;-
Sekretarz Stanu
Jakub Szulc

Komunikat Ministra Zdrowia w sprawie interpretacji art. 9 ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji lekéw, srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pézn. zm.), zwane] dalej ,,ustawg
o refundacji”

W przypadku, gdy lek bedgcy przedmiotem zakupu posiada inng substancjg czynna
niz lek stanowiacy podstawe limitu w danej grupie limitowej lub limit jest ustalony na
wyzsze] dawce leku, niz ta ktéra ma by¢ przedmiotem zakupu, cena takiego leku powinna
zostaé okreslona w oparciu o przepis art, 9 ust. 1 ustawy o refundacji.

Powyzsze oznacza, iz cena takiego leku jedynie nie moze by¢ wyzsza niz urzedowa

cena zbytu powigkszona o marze nie wyzsza niz urzgdowa marza hurtowa,

18



Program zdrowotny vs. program lekowy

- Kazdy lek dotychczas w programie terapeutycznym ma dla kazdej dawki osobng decyzje refundacyjna. Do
decyzji i obwieszczenia z wykazami zalgczony jest program lekowy - UWAGA! SA TO OBECNE WIELOLEKOWE
PROGRAMY TERAPEUTYCZNE!

- Zaktadka B i C w obwieszczeniu z wyliczeniami cen i limitéw lekéw w programach i chemioterapii — wida¢, ze
sa leki ktérych cena jest znacznie wyzsza niz limit finansowania stanowiacy dla szpitala limit ich zakupu —
obwieszczenie z dnia 26 pazdziernika 2012 r. dostepne jest pod adresem: http://www.mz.gov.pl/wwwmz/index?
mr=m111111&ms=&mi=pl&mi=&mx=0&mt=&my=&ma=030967

- Zarzadzenia NFZ formuta przeliczenia cen i limitow na wyceny NFZ par. 14 Zarzadzenia Nr 27/2012 - rozliczenie
do limitu, a przy instrumentach dzielenia ryzyka do faktury, nastepnie zmieniona juz pod 1 lipca [zmiana w Zarz.
Nr 42/2012/DGL: http://Infz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=5009]

- Zarzadzenie NFZ NR 26/2012 wprowadza takie same zasady rozliczen w par. 15, takze zmienione dopiero po 1
lipca — juz dwukrotnie — Zarzadzenie nr 41: http://nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=5008

- Czes$¢é chemioterapeutykow poza systemem, bo nie uwzgledniono piszac ustawe lekéw niezarejestrowanych
(najpierw w styczniu nowelizacja musiala dopusci¢ off label, teraz ten problem dotknalt chemioterapii ) —
zarzadzenie o rozliczaniu chemioterapii z importu docelowego [Zarz. Nr 43/2012/DGL:
http:/Infz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=5011]

- Zmiany uméw na dostawy lekéw/ Nowe umowy przetargi? W zwigzku z brakiem koordynacji ustawy
refundacyjnej z zaméwieniami publicznymi szpitale nie maja jasnosci



Grupy limitowe takze dla lekow w programach i chemioterapii —
Kryteria grupowania

- Do grupy limitowej kwalifikuje sie:

= lek posiadajacy te samg nazwe miedzynarodowg albo inne nazwy miedzynarodowe i podobne dziatanie
terapeutycznego oraz zblizony mechanizm dziatania

" przy zastosowaniu nastepujgcych kryteriow:

. tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktorych sg refundowane i

. podobnej skutecznosci

- Po zasiegnieciu opinii Rady Przejrzystosci, opierajgcej sie w szczegodlnosci na poréwnaniu wielkosci kosztow

uzyskania podobnego efektu zdrowotnego lub dodatkowego efektu zdrowotnego, dopuszcza sie tworzenie:

" odrebnej grupy limitowej, w przypadku gdy droga podania leku lub jego posta¢ farmaceutyczna w
istotny sposéb ma wptyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny;

" wspolnej grupy limitowej, w przypadku gdy podobny efekt zdrowotny lub podobny dodatkowy efekt
zdrowotny uzyskiwany jest pomimo odmiennych mechanizmdw dziatania lekow;

= odrebnej grupy limitowej dla sSrodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, jezeli
zawartosc¢ sktadnikow odzywczych w istotny sposob wptywa na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt
zdrowotny.



Grupy limitowe - Wyznaczanie podstawy limitu i limitu finansowania w
programach i chemii

— Podstawe limitu stanowi najwyzsza z najnizszych cen hurtowych za DDD leku, ktory wedtug
deklaracji ztozonej we wniosku o objecie refundacjg dopetnia:
= 110 % obrotu ilosciowego, liczonego wedtug DDD, zrealizowanego w tej grupie limitowej
w roku poprzedzajgcym rok ustalenia podstawy albo
= 100 % szacowanego zapotrzebowania w przypadku leku, dla ktdrego zostanie
utworzona nowa grupa limitowa
- Wysokos$¢ limitu finansowania jest réwna iloczynowi kosztu DDD podstawy limitu i ilosci DDD
podanych swiadczeniobiorcom w ramach realizacji umowy o udzielanie swiadczen opieki
zdrowotne;.
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Chemioterapia niestandardowa

— Nadal ,program terapeutyczny” z rozporzgdzenia koszykowego
—  Przepis przejsciowy ustawy refundacyjnej — art. 70
=  Stare zasady do dnia 31 grudnia 2013 r.,
* indywidualne wnioski lekarzy dla chorych (opinia konsultanta)

*= chory nie jest strong postepowania wnioskowego
*  zgoda oddziatu (rézne praktyki w réznych oddziatach)
*  brak pewnosci co do kontynuaciji terapii

*  Tylko leki dopuszczone do obrotu do dnia 31 grudnia 2011 r. —

=  WSZYSTKIE NOWOSCI DOPUSZCZONE PO 1 STYCZNIA 2012 MUSZA PRZEJSC CALA
PROCEDURE REFUNDACYJNA
*  Brak wzoru wniosku refundacyjnego

*  Niski prog QUALY jako warunek refundac;ji
* DZIURAW LECZENIU, wczesniej mozliwym np. w ramach badan klinicznych
= CZAS!



Instrumenty dzielenia ryzyka

— Forma porozumienia o dzieleniu ryzyka medycznego i ryzyka finansowego miedzy MZ a
producentami, w decyzji a nie w umowie, obarczona karami dla producenta, ale moze da
szanse na wigczanie nowych lekow?

— Instrument dzielenia ryzyka wskazywany jest w decyzjach, powinien by¢ odzwierciedlony
przez NFZ w umowie ze sSwiadczeniodawcami.

— Dwa rodzaje instrumentow na leki szpitalne:

= Pay back do budzetu NFZ (poziomy dotychczasowych rabatéw przekute na pay back do
NFZ — zatozenie zwiekszona cena leku ale takze zwiekszony wycena NFZ

= Zobowigzanie do dostawy za cene nie wyzsza niz X.



Zakaz zachet

Art. 49 ust 1
Przedsiebiorca zajmujacy sie wytwarzaniem lub obrotem produktami
podlegajacymi refundacji ze sSrodkoéw publicznych nie moze uzaleznia¢
zawarcia lub ksztattowac istotnych warunkéw umowy od przyjecia lub
spetnienia przez kontrahenta innego $Swiadczenia oraz stosowacé
S niejednolitych warunkéw tych umoéw

r Art=—49-trst-3 ~
Zakazane jest stosowanie jakichkolwiek form zachety odnoszacych sie do
produktéw podlegajacych refundacji ze Srodkéw publicznych, w_szczegélnosci
kierowanych do Swiadczeniobiorcow, przedsiebiorcéw oraz ich pracownikéw lub
0sO0b uprawnionych, w tym: sprzedazy uwarunkowanej, upustow, rabatow,
bonifikat, pakietow iuczestnictwa w programach Ilojalnosciowych, darowizn
nagréd, prezentéow, upominkow, wycieczek, loterii, losowan, wszelkich form
uzyczen, transakcji wiazanych, ufatwien, zakupow lub usfug sponsorowanych,
wszelkiego rodzaju talonéw, bondéw oraz innych niewymienionych z nazwy '

Cl.




Nowelizacja

JArt. 49. 1. Zakazuje sie przedsiebiorcy zajmujacemu sie wytwarzaniem lub obrotem lekami, srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami
medycznymi podlegajacymi refundaciji:

1) uzalezniania zawarcia umowy dotyczacej tych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych lub uzalezniania tresci tej
umowy od przyjecia lub spetnienia przez:

a) innego przedsiebiorce zajmujacego sie wytwarzaniem lub obrotem lekami, Srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobami medycznymi podlegajacymi refundacji,

b) podmiot prowadzacy apteke,

c) kierownika apteki,

d) osobe wydajgca leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne objete refundacjg — swiadczenia
niezwigzanego z przedmiotem tej umowy, w tym korzysci majgtkowe;j lub osobistej, o ktérej mowa w ust. 3;

2) stosowania wobec podmiotéw wymienionych w pkt 1 niejednolitych warunkéw umow.

2. Umowy sprzeczne z ust. 1 sg w tym zakresie niewazne.
3. Zakazuje sie:

1) przedsigbiorcy zajmujacemu sie wytwarzaniem lub obrotem lekami, srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi
podlegajacymi refundacji,

2) podmiotowi prowadzacemu apteke, kierownikowi apteki lub osobie wydajacej leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne objete
refundacjg, w zwigzku z realizacjg recept na refundowane leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne — sprzedazy
uwarunkowanej, upustow, rabatow, bonifikat, pakietow i programéw lojalnosciowych, darowizn, nagréd, wycieczek, gier losowych, zaktadow 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 oséb uprawnionych.

4. Przepisy ust. 1-3 stosuje sie do podmiotéw realizujgcych zaopatrzenie na zlecenie w zakresie wyrobéw medycznych oraz dostawcow tych wyrobow.

5. Jezeli w decyzji o objeciu refundacjq leku, srodka specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, ustalano instrumenty dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w
art. 11 ust. 2 pkt 7, ktore stanowig ktérgkolwiek z korzysci majgtkowych lub osobistych, o ktérych mowa w ust. 3, przepiséw ust. 1-3 nie stosuje sie w zakresie tych
instrumentow.”;
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