Uzasadnienie

1. Cel, potrzeba wydania ustawy, stan rzeczywisty

Celem projektu ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkdéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektdrych innych
ustaw jest kompleksowy przeglad przepiséw dotyczacych refundacji oraz wdrozenie rozwigzan
umozliwionych poprawe tych przepiséw, ktére w obecnym ksztalcie nie funkcjonuja
prawidtowo. Wiele zaproponowanych zmian wynika z potrzeby doprecyzowania rozwiazan,
ktére obecnie budzg watpliwosci interpretacyjne. Projekt jest takze odpowiedzia na wnioski
kierowane do ministra whasciwego do spraw zdrowia od przedsigbiorcow obecnych na rynku
farmaceutycznym, pacjentéw i innych grup spolecznych, na ktoérych funkcjonowanie wptywajg
przepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 345, z pézn.

Zm.).

Analizie poddano zasady wydawania decyzji o objeciu refundacijq i ustaleniu urzedowej
ceny zbytu. Obecne przepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
przewiduja te same zasady obejmowania refundacja wszystkich lekéw — bez uwzgledniania ich
specyfiki (np. leki stosowane we wskazaniach ultrarzadkich, leki sprowadzane w ramach
importu réwnoleglego). To powoduje, ze wiele lekdw nie moze wejsé na liste refundacyjna,
poniewaz podmiot odpowiedzialny nie ma mozliwosci obnizenia ich ceny zgodnie z zasadg
przewidziang w ustawie dla odpowiednika, lub nie spelniaja kryterium cenowego. Obecna
sytuacja, w ktorej podmiot odpowiedzialny ma obowiazek przedstawi¢ analize ekonomiczng
dla lekow stosowanych we wskazaniach ultrarzadkich, dla ktérych zaden odpowiednik w
danym wskazaniu nie jest objety refundacjg oraz brak procedury refundacyjnej wlasciwej dla
tych lekéw powoduje, Ze objecie ich refundacia jest niezwykle trudne — nie uwzglednia
specyfiki choréb i stosowanych technologii medycznych zwiazanych z malg populacja
pacjentdw. Wazng kwestia jest wdrozenie wiasciwych procedur dotyczacych decyzji
refundacyjnych i ustalania cen dla tych lekéw. W przypadku lekow stosowanych w chorobach
powszechnych decyzje refundacyjno-cenowe dokonywane sa w podejsciu utylitarnym,

odnoszgc wyniki klasycznej analizy ekonomicznej do granicy oplacalnosci wyznaczangj w
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Polsce trzykrotnoscig PKB na osobg za jeden QALY. Sytuacja powinna by¢ jednak odmienna
w przypadku pierwszych technologii medycznych o udowodnionej efektywnoscei klinicznej

w chorobach ultrarzadkich.,

Pojawiajg si¢ rOwniez sytuacje, w ktorych — z uwagi na interes pacjentéw lub
wnioskodawcow — nalezatoby objaé refundacja lek lub zmieni¢ decyzje o objeciu refundacja.
W tej chwili zaréwno wnioskodawcy, jak i minister wlasciwy do spraw zdrowia maja
ograniczone mozliwosci w tym zakresie. Brak pewnej elastycznosci wida¢ migdzy innymi przy
tworzeniu opisdw programow lekowych. Obecnie aby zmodyfikowaé brzmienie opisu
programu lekowego, minister wlasciwy do spraw zdrowia musi mieé zgode wszystkich

wnioskodawcow, ktorych leki sg refundowane w ramach tego programu.

Obecnic nie ma takze mozliwosci podawania pacjentom lekOw w ramach tzw.
compassionate use. Pacjenci nie majg mozliwosci skorzystania z lekow, ktore jeszcze nie sg
zarejestrowane, mimo 7e prowadzone badania kliniczne wykazuja skutecznosé¢ terapii. Ta
sytuacja dotyczy pacjentéw cierpigcych na przewlekla, wycienczajaca lub zagrazajacg zyciu
chorobe, dla ktorych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej nie ma dostepnej innej skutecznej
technologii lekowej.

Obecnie na podstawie ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych minister
wlasciwy do spraw zdrowia przy podejmowaniu decyzji o objgcie refundacja moze bra¢ pod
uwage dziatalnosé¢ naukowo-badawcza i inwestycyjng wnioskodawcey w zakresie zwigzanym z
ochrona zdrowia (na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej oraz w innych panstwach
cztonkowskich Unii Europejskicj lub pafistwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnych Handlu). W praktyce nie ma jednak wskaznikéw, ktdre pozwolityby ocenié dang
dziatalno$¢, ani mechanizméw weryfikujgeych ich znaczenie dla ochrony zdrowia. Dlatego

nalezato wprowadzi¢ rozwigzania, ktore umozliwig urzeczywistnienie tych kryteriow.

2. Réinice migdzy stanem obecnym a projektowanym stanem prawnym

Jednym z podstawowych zalozen projektu jest wprowadzenie podejécia egalitarnego w
stosunku do lekéw stosowanych we wskazaniach ultrarzadkich. Leki te, z uwagi na specyfike

chor6b i stosowane w nich technologie medyczne, nie sg w stanie spelni¢ warunku



efektywnosci kosztowej — migdzy innymi ze wzgledu na matg populacj¢ pacjentéw. Dlatego w
ich przypadku nalezy wdrozy¢ inne rozwiazanie niz dla lekdéw stosowanych przez duze
populacje pacjentéw. W decyzjach o objgciu refundacjg lekow ze wskazan ultrarzadkich, ktére
nie majg refundowanego odpowiednika w danym wskazaniu, kluczowe bedzie uzasadnienie

ceny, a nie — jak obecnie — analiza ekonomiczna.

Planowana jest takze zmiana wskazan, w ramach ktérych bedzie mozliwe obejmowanie
refundacja lek6w, srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyroboéw medycznych. W tym celu dotychczasowe brzmienie art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. a ,,we
wszystkich zarejestrowanych wskazaniach i przeznaczeniach” zostalo zastgpione fragmentem:
W pelnym zakresic wskazati i przeznaczen”. Caly zakres wskazan i przeznaczen bedzie si¢
odnosit do wszystkich mozliwych zastosowan danego leku, $rodka spozywezego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznege o ugruntowanej praktyce 1
potwierdzonym bezpieczenstwic i skutecznosci stosowania w danym wskazaniu. Przyjmuje sig,
ze obejmowanie refundacja lekéw w pelnym zakresie wskazar i przeznaczen powinno stanowic

zasade.

Pozostanie jednak mozliwo$¢ obejmowania refundacjg lekéw, Srodkéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych w okreslonym stanie
klinicznym. Dzieki temu mozliwe bedzie obejmowanie lekow w niektorych wskazaniach, bez
odnoszenia si¢ do Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPl), lub tez mozliwe bedzie
zastosowanie wskazan, ktore wynikaja z Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPl), beda
musialy by¢ one wowcezas wymienione w decyzji administracyjnej — jako okre§lone wskazania
kliniczne. To ulatwi osobom uprawnionym do wystawiania recept zapoznawanie si¢ ze
wskazaniami, ktore sg objete refundacja. Nie bedzie juz konieczno$ci analizowania ChPl za

kazdym razem, poniewaz wszystkie niezbgdne informacje znajda sie¢ w wykazie.

Projektowane przepisy zmieniaja sposéb tworzenia catkowitego budzetu na refundacje —
uwzgledniajg one srodki finansowe, ktére pochodza z instrumentow dzielenia ryzyka oraz z
ustawowego paybacku. Proponuja takze odejscie od wskazywania w rozporzadzeniu sposobu
podziatu §rodkéw finansowych, ktére stanowia wzrost catkowitego budzetu na refundacje w
roku rozliczeniowym w stosunku do catkowitego budzetu na refundacj¢ w roku poprzednim.

Ten podzial nie ma odzwierciedlenia w rzeczywistym przeznaczaniu Srodkow, wigce



niepotrzebnie obcigza ministra wiasciwego do spraw zdrowia obowigzkiem wydawania

rozporzadzenia w tej sprawie.

W projekeic proponuje si¢ takze, aby uprosci¢ system tzw. ustawowego paybacku, ktory
jest zawarty w art. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych. Przepis rozwiewa
watpliwosci, do ktdrego planu finansowego Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) nalezy sig
odnie$é podczas wyliczania przekroczenia — czy do budzetu planowanego, czy budzetu
zrealizowanego. Wychodzac naprzeciw oczekiwaniom podmiotéw zewnetrznych, nalezy
wskazaé budzet planowany. Dzieki temu zmiany w planie finansowym nie bgda rodzity
watpliwodci, kiedy takie przekroczenic moze nastapi¢. Bedzie takze mozliwe wyliczanie przez
wnioskodawce w kazdym miesigcu (na podstawie danych publikowanych przez NFZ), czy w
danym roku nastapi przekroczenie i czy w zwiazku z tym bedzie trzeba dokonaé zwrotu do
NFZ — zgodnie z mechanizmem payback zawartym w ww. ustawie. Sposob wyliczenia
paybacku zostal oparty jedynie na przekroczeniu budzetu na refundacje apteczna, bez
odnoszenia si¢ do grup limitowych, ani do catego budzetu na refundacj¢. Zwolnieni z
uczestnictwa w ustawowym paybacku beda nadal wnioskodawcy, ktérzy maja zawarty
instrument dzielenia ryzyka w decyzji o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu,
oraz ci, ktorych produkty, bedace przedmiotem wydanej decyzji administracyjnej, nie osiagnely

wspotczynnika dynamiki poziomu refundacji réwnego 1.

Novum wprowadzonym do ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow
spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych jest
mechanizm, ktéry pozwala zwigkszyé znaczenie wplywu dzialalnodci naukowo-badawczej i
inwestycyjnej wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej. Wplyw na rozwdj polskiej gospodarki bedzie ocenial minister
wlasciwy do spraw gospodarki — na podstawie informacji i analiz przekazanych przez
wnioskodawce. Opinia ministra whasciwego do spraw gospodarki bedzie zawierata informacje,
w jakim stopniu wnioskowany produkt powinien by¢ finansowany ze $rodkéw pochodzgcych
Z nowo utworzonego budzetu na innowacje, jezeli na podstawie innych kryteriéw z ustawy z
dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych minister wlasciwy do spraw zdrowia uzna, Ze
powinna by¢ wydana decyzja o objeciu refundacjg. Opinia ministra wlasciwego do spraw
gospodarki bedzie brana pod uwage przez Komisj¢ Ekonomiczng podczas negocjacji. Budzet

na innowacje bedzie tworzony ze $rodkéw finansowych pochodzacych z dotacji celowej
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przekazywanej do NFZ przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Srodki te beda
przeznaczane na leki stosowane we wskazaniach ultrarzadkich oraz produkty, ktére nie majg
swojego odpowiednika w danym wskazaniu w danej grupie limitowej. Zobowigzania zwigzane
z dzialalnoécia wnioskodawcy bedg natomiast wprowadzane do decyzji administracyjne] w
ramach uzgodnionego instrumentu dzielenia ryzyka. Aby zabezpieczy¢ budzet na innowacje,
jednym z elementéw tego instrumentu za kazdym razem bedzie okreslenie kwoty wydatkdw,

po przekroczeniu ktérej wnioskodawca bedzie musial zwrocié kwote przekroczenia.

Proponuje si¢ takze zwigkszenie liczby mozliwych do zastosowania instrumentéw dzielenia
ryzyka o instrumenty oparte na dziatalnosci prowadzonej przez wnioskodawce — jest to

zwigzane z nowo tworzonym budZzetem na innowacje.

Zmiany dotycza takze szczepionek dostepnych w aptece na podstawie recepty. Nowelizacja
wprowadza zasady obejmowania ich refundacja — analogiczne, jak w przypadku lekow,
srodkoéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych,
ktére s obejmowane refundacja na podstawie ustawy z dnia 12 maja 2011 r, o refundacji lekow,
srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych,
z przewidzeniem jednak pewnych odmiennogei z uwagi na specyfike tych produktow. Projekt
przewiduje wprowadzenie cate] procedury refundacyjnej — od sktadnia przez podmiot
odpowiedzialny wniosku o objecie refundacjs, przez oceng¢ Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Tarvfikacji, negocjacje z Komisjg Fkonomiczng, do wydania decyzji o objgciu
refundacjg przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Aby prawidlowo wdrozy¢ takie
rozwigzanie, proponuje sie uproszczenie zasad ustalania urzgdowej ceny hurtowej poprzez
ustalenie jej sztywne] wartosci (okre$lonej procentowo) w przepisach ustawy. Projekt
przewiduje takze wyznaczanie podstawy limitu finansowania na najtafiszym produkcie w
grupie limitowej. Szczepionki, jako leki szczegblnego rodzaju, nie bedg posiadaty duzych grup
limitowych. Trudno bedzie takze zmierzyé wielko$¢ obrotu z uwagi na nierdwnomierng
sprzedaz poszczegdlnych szczepionek w skali roku. W zwiagzku z tym wprowadzanie w tym
przypadku skomplikowanych mechanizméw stymulujacych zmiany na rynku jest
nieuzasadnione. Zaklada sig, 2ze wprowadzenie nowych regulacji dotyczacych
wspotfinansowania ceny szczepionek przez pacjenta i publicznego platnika zwigkszy

dostepno$¢ szczepien dla oséb, ktore rezygnujg z ich zakupu z uwagi na cene.

Projekt zawiera takze zmiany dotyczace ustalania tresci programéw lekowych. Obecnie

opis programu lekowego jest zataczony do decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg i
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ustaleniu urzedowej ceny zbytu. Proponuje si¢, aby w decyzji byly zawarte jedynie elementy
bezposrednio zwigzane z lekiem lub $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, dla ktdrego zostata wydana decyzja. Opis programu lekowego bedzie natomiast
zawierat zbiér informacji z poszczegdlnych decyzji administracyjnych, dla wszystkich lekdw,
ktore maja byé finansowane w danym programie lekowym. Bedzie on zalaczony do
obwieszezenia. Dzieki temu wprowadzanie ewentualnych zmian do programéw lekowych
bedzie tatwiejsze. Dodatkowo organizacje reprezentujgce pacjentdw oraz konsultanci krajowi
lub wojewddzcy z danej dziedziny medycyny beda mogli zglasza¢ swoje uwagi do
proponowanych zasad obejmowania refundacja poszczegélnych produktdw. Wigze si¢ to ze
zmiang, ktora zobowiaze ministra wlasciwego do spraw zdrowia do publikowania na stronie
internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej informacji o
zlozonych wnioskach oraz etapie, na jakim si¢ znajduja. Dzigki temu postgpowanie
refundacyjne bedzie bardziej przejrzyste, a pacjenci bgda mieli dostep do informacji, jakie
zmiany mogg nastapi¢ na wykazie refundowanych produktow.

Obecnie minister wlasciwy do spraw zdrowia nie moze rozpoczal postgpowania
dotyczacego zmiany warunkéw refundacji (procedura refundacyjna tego nic przewiduje).
Proponuje sie wprowadzenie takiej mozliwosci. Decyzje administracyjne bgdg wydawane na
coraz dtuzsze okresy, wprowadzane sg takze nowe mechanizmy, ktére bardziej elastycznie
ksztaltuja zobowigzania po stronie wnioskodawcy, w szczegolnosci zwigzane z mozliwymi do
zastosowania instrumentami dzielenia ryzyka, dlatego umozliwienie ponownej analizy

okolicznosci zwigzanych z refundacja danego leku jest jak najbardziej zasadne.

W projekcie wprowadza sig¢ takZze nowe zasady obejmowania refundacja lekéow
sprowadzanych w ramach importu réwnolegtego. Obecnie do lekéw sprowadzanych w ramach
importu rownoleglego sa stosowane przepisy dotyczgce odpowiednikéw. To powoduje, ze
wiele lekow nie moze by¢ objetych refundacja, poniewaz nie s3 w stanie spetni¢ wymogow
ustawowych. Z tego powodu zostaly wprowadzone pewne uproszczenia — migdzy innymi w
zakresie danych umieszczanych we wniosku. Proponuje si¢ takze wyznaczenie innego progu
kosztowego, jaki leki te muszg spetnia¢ — tj. 85% urzg¢dowej ceny zbytu tego samego leku

dopuszczonego do obrotu w procedurze innej niz import réwnolegly.

Aby zwiekszy¢ znaczenie oraz profesjonalizm Komisji Ekonomicznej proponuje sig
wprowadzenie zmian zwigzanych z kwalifikacjami jej cztonkéw 1 ich uprawnieniami podczas

prowadzonych negocjacji. Kazdy czlonek Komisji Ekonomicznej musi posiada¢ wiedzg w
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zakresie medycyny opartej na faktach, oceny technologii medycznych, budowy instrumentéw
dzielenia ryzyka oraz sposobu ksztattowania cen dla lekéw, §rodkdw spozywezych specjalnego
przeznaczenia ZyWieniowego oraz wyrobdw medycznych. W trakcie negocjacji powinni oni
bra¢ pod uwage réwniez opini¢ ministra wlasciwego do spraw gospodarki (wplyw dziatalnosci
prowadzonej przez wnioskodawce na polska gospodarke), konkurencyjno$é cenowa produktow
(w przypadku lekdéw stosowanych we wskazaniach ultrarzadkich — takze uzasadnienie ceny)
oraz wysokos¢ doplat pacjentéw. Czlonkowie Komisji Ekonomicznej za kazdym razem maja
obowigzek analizowaé wszystkie mozliwe do zastosowania instrumenty dzielenia ryzyka, aby
jak najbardziej optymalnie zabezpieczy¢ pacjentéw przed wysokimi kosztami doplat do lekow
oraz plan finansowy NFZ.

Zmianie ulegnie definicja srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego. Bedzie ona odnosila sie do definicji zawartej w rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie zywnosci
przeznaczonej dla niemowlat 1 malych dzieci oraz Zywnosci specjalnego przeznaczenia
medycznego i srodkéw spozywezych zastepujacych calodzienng dieta, do kontroli masy ciata
oraz uchylajace dyrektywe Rady 92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE,
2006/125/WE 1 2006/141/WE, dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz
rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE) nr 953/2009 (Dz. Urz. UE L 181 z dnia
29.06.2013 r.). Wiaze sie to z konieczno$cia dostosowania polskich regulacji do prawa
unijnego. Zgodnie z przepisami art. 20 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 609/2013, dyrektywa
2009/39/WE zostaje uchylona ze skutkiem natychmiastowym od 20 lipca 2016 r. To powoduje
m.in. uchylenie definicji srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wskazanych w tej dyrektywie grup §rodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego. Uchylenie przepiséw dyrektywy Parlamentu FEuropejskiego i Rady
2009/39/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego (Dz. Urz. UE L 124 z dnia 20.05.2009 1.) powoduje, ze przepisy polskiego prawa
zywnosciowego (m.in. ww. ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 1. 0 bezpieczenstwie zywnosci 1
zywienia (Dz. U. z 2015 poz. 594, z pdzn. zm.) zaimplementowane z dyrektywy 2009/39/WE,
nalezy uznaé za nieaktualne mimo braku ich formalnego uchylenia — zatem definicja zawarta
w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych nie moze odnosi¢ si¢ do definicji tam

zawartej.



Projekt zawiera takze zmiany w ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 . poz. 271, z p6Zn. zm.). Wprowadza on regulacje dotyczace stosowania art. 83
rozporzadzenia 726/2004(WE) Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajacego wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego
Europejska Agencje Lekéw (Dz. U. L 136 z 30.4.2004, s. 1). Wprowadzenie do polskiego
prawa takich rozwiagzan umozliwi szybszy dostep do nowoczesnych technologii dla polskich
pacjentow, ktorzy cierpia na przewlekla, wycienczajaca lub zagrazajaca zyciu chorobg i nie ma
innej, alternatywnej technologii umozliwiajacej skuteczne leczenie. Program WCZEsnego
udostepniania produktu leczniczego bedzie zwigzany z wydawaniem przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia kazdorazowej zgody na sprowadzenie takich produkiow do
kraju. Sprowadzony lek bedzie stosowany przez pacjentdw zgodnie z programem dolaczonym
do wniosku. Przed wydaniem decyzji minister wlasciwy do spraw zdrowia bedzie mogl
zasiegnaé opinii konsultanta z danej dziedziny medycyny lub zwrdci¢ sig do Europejskiej
Agencji Lekéw o wydanie opinii, o ktérej mowa w art. 83 ust. 4 rozporzadzenia nr
726/2004/WE. Podmiot, ktéry otrzyma zgode, bedzie m.in. monitorowal bezpieczenstwo
sprowadzonego produktu leczniczego. Bedzie takze przekazywal ministrowi wlasciwemu do
spraw zdrowia informacje o wszystkich okolicznosciach i zdarzeniach, ktére maja wplyw na
ocene bezpieczenstwa produktu oraz bezpieczenstwa 1 zasadnosci realizacji Programu.
Proponowane przepisy umozliwiajg skuteczna kontrole stosowania takich technologii.

Zapewnia takze bezpicczenstwo pacjentdw, ktorzy beda korzystali z takiego sposobu leczenia.

Projekt zaklada rezygnacje z obowiazku dotgczania do wnioskdéw o objecie refundacja 1
ustalanie urzedowej ceny zbytu analiz racjonalizacyjnych. Praktyka pokazuje, Ze rozwigzania
oszezednosdciowe wskazywane w analizach nie wnosza nowych, istotnych informacji dla
procesu refundacji. Dla réznych lekéw powtarzane sa te same rozwiazania oszczednosciowe,
ktére czesto nie spelniajg cech prawidlowe] analizy racjonalizacyjnej. Dodatkowo nie ma

okreslonych i uznanych zasad ewaluacji analizy racjonalizacyjnej.

Wydtuzy si¢ czas miedzy publikowaniem nowych obwieszezen refundacyjnych — do 3
miesi¢ey. Zagwarantuje to wigksza stabilno$¢ cen — zar6wno dla pacjentow, jak 1 dla aptek.
Kwestie dotyczace decyzji administracyjnych o objgciu refundacja i ustaleniu urzedowej ceny
zbytu, ktére zostaty wydane przed dniem wejécia w zycie projektowanych przepisow okreslaja

przepisy przej$ciowe. Zaktadaja one wydtuzenie okresu ich obowiazywania do opublikowania



kolejnego obwieszczenia (jezeli okres jej obowigzywania bedzie si¢ konczyl pomigdzy

obwieszczeniami).

Proponuje si¢ takze zmiang organu, ktéry nadzoruje zapewnienie przez
wnioskodawcdéw (zgodnie z podjetym zobowigzaniem) rocznej wielkosci oraz ciaglosci
dostaw. Obecnie to uprawnienie ma NFZ. Jednak — biorgc pod uwage zadania nalozone
ustawowo na NFZ — nie jest on w stanie skutecznie wywigzywacé sie z tego obowigzku. Dlatego
proponuje sie, aby przenie$é go na Panstwows Inspekcje Farmaceutyczng. Wprowadzenie tego
rozwiazania nastgpi z dniem 1 stycznia 2018 r., wraz z wejsciem w zycie obowigzku
przekazywania danych do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi, co wlatwi inspekcji farmaceutyeznej wykonywanie nowego zadania.

Jednoczesnie, rozporzadzenie wydawane na postawic art. 24 ust. 7 ustawy z dnia 12 maja
2011 1. o refundacji lekéw, srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

oraz wyrobow medycznych bedzie nadal obowigzalo — maksymalnie przez 24 miesigce.

Wszystkic postepowania wszczgte 1 niezakonczone przed wejsciem w Zycie projektu

ustawy, bedg sie¢ toczyly na dotychezasowych zasadach.

Projektowane przepisy powinny wej$é w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r., z wyjatkiem art.
1 pkt 24, 321 33, ktore wejda w zycie z dniem 1 stycznia 2018 r. W tym samym terminie, {j. 1
stycznia 2018 r., wejdzic w zycie obowiazek przekazywania danych do Zintegrowanego
Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi, co pozwoli na prawidiowe
wykonywanie nowych zadan natozonych na Painstwowg Inspekcje Farmaceutyczng w zakresie
nadzoru nad zapewniecniem przez wnioskodawcow (zgodnie z podjetym zobowigzaniem)

rocznej wiclkosci oraz ciaglosei dostaw.
3. Przewidywane skutki spoleczne, gospodarcze, finansowe

Zmiany proponowane w projekcie nie spowoduja bezposrednich skutkéw spolecznych.
Jednak posrednio beda mialy istotny wplyw na zdrowie obywateli. Przede wszystkim
wprowadzenie nowych zasad finansowania lekéw we wskazaniach ultrarzadkich oraz
umozliwienie pacjentom wezesnego dostgpu do nowoczesnych technologii w duzym stopniu

zwickszy dostepnodé tych lekow dla polskich pacjentow.

Wprowadzenie mozliwoéci finansowania szczepionek nabywanych przez pacjentow w

aptekach zwigkszy ilos¢ zaszczepionych osdb, co wplynie na ogolng poprawe zdrowia polskich



pacjentow. Zmniejszenie zapadalno$cei na rézne cigzkie choroby zmniejszy natomiast ilos¢

hospitalizacji, co powinno przynie$¢ wymierne korzysci dla NFZ.

Projektowana ustawa wplynic takze na zwigkszenie liczby inwestycji w scktorze
ochrony zdrowia — z uwagi na wprowadzenie mechanizméw premiujgcych podmioty, ktére
rozwijaja dziatalnodé naukowo-badawcza i inwestycyjng na terytorium Rzeczpospolitej

Polskigj.
Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Projektowana regulacja nie zawiera przepisow technicznych w  rozumieniu
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039, z pézn. zm.). W

zwiazku z tym nie podlega notyfikacji.
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