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Alert prawny

Projekt Szybkiej / Szerokiej Nowelizaciji
Ustawy o Refundacji opublikowany

Dnia 22 maja 2025 r. na stronie Rzgdowego Centrum Legislacji zostat
opublikowany projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji oraz niektérych
innych ustaw (dalej jako: ,,Projekt”), zwany potocznie Szybkg Nowelizacja
Ustawy o Refundaciji (,SZNUR”).

Zmiany przewidziane w projekcie pokrywaja sie z wieloma aspektami
wskazywanymi w zapowiedziach z ostatnich miesiecy.

Wigkszos¢ zmian przewidzianych w ramach SZNUR nalezy ocenic
pozytywnie pod kgtem ich kierunku — szybszego zapewnienia terapii
pacjentom.

Dotycza one réwniez zaadresowania wielu watpliwosci zgtaszanych po
wejsciu w zycie ostatniej nowelizacji (,DNUR”), a w niektérych miejscach
wrecz cofajg wprowadzone wczesniej modyfikacje systemowe.

Wiaza sie jednak réwniez z dodatkowymi obowiazkami czy
ograniczeniami dla czesci interesariuszy systemu.

Ponizej prezentujemy w punktach najwazniejsze zmiany wraz z
naszym syntetycznym komentarzem po pierwszej, wstepnej lekturze
Projektu. Przedmiotowy alert ma charakter przekrojowy.

Zapraszamy do szerokiej dyskusji nad zaproponowanymi zmianami
podczas najblizszych warsztatow :)
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Etap prac w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
(»AOTMIT”)

(a) Uchylenie wydawania ,,warunkowych” rekomendaciji przez Prezesa AOTMiT
(procedura, o ktérej mowa w art. 35 ust. 8a-8c Ustawy o refundacji'),
prowadzacych m. in. do zawieszenia postepowan.

(b) Uchylenie przepiséw dotyczacych umorzenia postepowania w przypadku
braku uzupetnienia wniosku w ramach minimalnych wymagan AOTMiT.

(c) Wprowadzenie maksymalnego terminu zawieszenia wniosku celem uzupetienia
minimalnych wymagan - 45 dni.

KOMENTARZ: Wspomniane zmiany nalezy oceni¢ pozytywnie. Przepisy dotyczgce
obligatoryjnego umorzenia wiazaty sie z ryzykiem braku dostepu pacjentéw do terapii
lub jego opdznieniem. Podobnie pozytywnie — tym razem pod katem przyspieszenia
postepowania, oceniamy usuniecie mechanizmu dodatkowego warunku potagczonego
z wezwaniem przez Prezesa AOTMIT.

Zmianag, ktora nie pozwala na jednoznaczng ocene jest ograniczenie czasu na
przygotowanie odpowiedzi na wezwanie do uzupetnienia tzw. “minimalnych”. Z jednej
strony rozumiemy che¢ przys$pieszenia postepowania, z drugiej taki termin bedzie w
wielu przypadkach wymagajacy.

Programy lekowe

(a) Program lekowy nadal pozostaje w gestii Ministra Zdrowia — utrzymano model
konsultacji jego tresci m. in. z wnioskodawca.

(b) Wprowadzono dodatkowo obowigzek konsultacji tresci programu lekowego przed
ztozeniem wniosku (wiecej o tej zmianie w pkt. dotyczacym procedury).

(c) Doprecyzowano zakres konsultacji tresci programu z Prezesem AOTMIT
0 zgodnosc¢ z ChPL oraz wytycznymi klinicznymi.

(d) Publikacja raportéw przez Zespoty Koordynacyjne bedzie sie odbywac raz w roku
(vs. co 6 miesiecy).

(e) Uchylono zatagczniki zawierajgce opis programu z decyzji wydanych przed
1 listopada 2023 r.

KOMENTARZ: Potwierdzenie istniejgcej obecnie dyskrecjonalnosci Ministra Zdrowia
w ustalaniu tresci programu oraz przypisanie tej swobody do decyzji wydanych przed
1 listopada 2023 r.

() Wprowadzono mozliwos¢ udziatu przedstawiciela organizacji pacjentéw
(bez prawa gtosu) w posiedzeniach Zespotoéw Koordynacyjnych.

KOMENTARZ: Mamy nadzieje, ze proponowana zmiana przyczyni sie do jeszcze
lepszego zrozumienia potrzeb pacjentow.

' Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (t.j. Dz. U. z 2024 r. poz. 930 z pdzn.
zm.; ,Ustawa o refundac;ji”).
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3. Kary za brak dostepnosci

(a) Wprowadzenie nowego brzmienia przepiséw dot. kar za brak dostepnosci (art. 34

UR), tak aby:

(i) wnioskodawca mogt unikna¢ kary kiedy udowodnit, ze potrzeby
pacjentow zostaly zaspokojone (powrot w kierunku poprzedniego
brzmienia przepisow),

(ii) kara dotyczyta wytacznie produktow wpisanych na tzw. liste
antywywozowa (za okres od kiedy lek byt wpisany na ww. liste),

(iii) kara za brak ciaggtosci dostaw nie dotyczyta lekéw refundowanych w ramach
programow lekowych,

(iv) w ramach sprawdzenia czy zostat zrealizowany obowigzek dot. ciggtosci
dostaw badano caty tancuch dystrybucji dla wszystkich opakowan
zwolnionych na terytorium RP (od poziomu hurtowni, poprzez
apteki/punkty apteczne czy szpitale),

(v) Prezes NFZ sprawdzat, ile opakowan zostato wprowadzonych w danym
kwartale oraz uwzgledniat opakowania z poprzednich,

(vi) kara byta wymierzana przez Prezesa NFZ w drodze decyzji
administracyjnej (z mozliwoscig odwotania). Natomiast ptatnos¢ byta
wymagalna w terminie 30 dni od nabrania rygoru ostatecznosci.

KOMENTARZ: W naszej ocenie jest to jedna z najwazniejszych, pozytywnych zmian,
ktére widzimy w analizowanej regulacji. Organ w tym kontekscie odszedt od wielu
problematycznych postanowien rozumiejgc, ze zapewnienie dostepnosci jest mozliwe
do realizacji jedynie wspdlnym wysitkiem (np. z fatwiejszym wykorzystaniem
zagranicznych opakowan).

Uwzglednit m. in. brak zasadnosci wymierzania kar w sytuacji, w ktorej potrzeby
pacjentow sg zabezpieczone przez inne komparatory, czy wskazat, ze bedzie brat pod
uwage catosc stocku w taricuchu dystrybucji.

Dodatkowo wazng zmiang jest ograniczenie karania do przypadkéw produktow
deficytowych (zawartych na czarnej liscie) oraz tylko za okres kiedy dany produkt na
tym wykazie pozostawat. Przy czym nalezy pamietac, iz dotychczas proces dodawania
produktow na ww. liste jest dyskrecjonalny.

4. Komisja Ekonomiczna

(a) Uchylenie art. 18a ust. 1 Ustawy o refundacji — przywrocenie mozliwosci
modyfikowania wnioskow oraz przedktadania nowych ofert finansowych po
wydaniu uchwaty przez Komisje.

KOMENTARZ: Pozytywna zmiana. Obecny przepis ogranicza mozliwosci
whnioskodawcy, co nie jest uzasadnione z perspektywy ekonomiki postepowania. Mimo,
Ze juz obecnie Minister czesto przyjmowat nowe propozycje cenowe ztozone po
wydaniu uchwaty Komisji usuniecie ww. ograniczen zaadresuje czesc pytan
dotyczacych momentu ostatecznego skfadania ofert.
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(b) Koniecznos¢ przedktadania przez cztonkéw KE dokumentéw poswiadczajgcych
posiadanie konkretnych kompetencji.

(c) Wprowadzenie kadencyjnosci KE (co do zasady 6 lat).

KOMENTARZ: Pozytywna zmiana. Caty czas obserwujemy proces dalsze;j
profesjonalizacji Komisji Ekonomicznej, wiec jest to niejako odzwierciedlenie dobrej
praktyki.

(d) Zmiana warunkéw prowadzenia negocjacji z Komisjg Ekonomiczna:

(i) =zwiekszenie maksymalnej liczby przedstawicieli wnioskodawcy — do
czterech reprezentantow firmy,

(i) mozliwos¢ “powotania” przez firme do udziatu w negocjacjach jednego
przedstawiciela organizacji pacjentow,

(iii) zniesienie obecnosci przedstawiciela NFZ w kazdym zespole,

(iv) wprowadzenie mozliwosci prowadzenia negocjacji w zakresie wielkosci
dostaw - co ciekawe, zapotrzebowanie pacjentow na produkt bedzie
okreslane przy uwzglednieniu konkretnych, ustalonych w ustawie kryteriow
(np. liczba zrefundowanych opakowan w okresie roku poprzedzajagcym
negocjacje).

KOMENTARZ: Zmiana co do zasady pozytywna. Przy czym nalezy zauwazyc,

ze ewentualny udziat organizacji pacjentow w spotkaniach z KE musi uwzglednia¢
zaadresowanie potencjalnego konfliktu interesdéw oraz zabezpieczac tajemnice
przedsiebiorstwa (np. odpowiednie umowy o zachowaniu poufnosci).

Co ciekawe w przepisach wskazano, iz przedstawiciel organizacji pacjentéw zostanie
“powotany” przez danego wnioskodawce. Innymi stowy catos¢ kwestii zwigzanych
z zabezpieczeniem jego udziatu bedzie po stronie firmy farmaceutycznej.

Ponadto negocjowanie z Komisjg Ekonomiczna wielkosci dostaw jest z pewnoscig opcjg
lepszg od ,,sztywnych” algorytméw - stanowi tez potwierdzenie dotychczasowej praktyki.

(e) Ocena kryteridw, ktére bierze pod uwage Komisja Ekonomiczna prowadzac
negocjacje, bedzie przeprowadzana z wykorzystaniem Systemu Wspomagania
Decyzji w Polityce Lekowej lub danych podawanych przez NFZ.

KOMENTARZ: Ta zmiana ma charakter techniczny, poniewaz zgodnie z naszg wiedzg
juz teraz Komisja Ekonomiczna korzystata z konkretnych systemoéw informatycznych.
Co istotne — ustawa nie przewiduje dostepu do SWDPL przez wnioskodawcow.

() Ograniczenie obowiazku publikowania protokotéw negocjacyjnych jedynie
do sytuacji wydania negatywnych uchwat dla lekéw nieposiadajgcych
refundowanego odpowiednika w danym wskazaniu.

KOMENTARZ: Utatwienie z perspektywy kwestii technicznej dla MZ i wnioskodawcy
(brak obowiagzku zaczerniania danych poufnych przy kazdej uchwale negatywnej).
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5. Finansowanie lekéw przez wnioskodawce w nowych programach
lekowych

(a) Przeniesienie na wnioskodawcow obowigzku zapewnienia dostepnosci
do terapii, w przypadku lekéw nieposiadajacych refundowanych
odpowiednikéw w danym wskazaniu, finansowanych w nowo utworzonych
programach lekowych, od pierwszego dnia obowigzywania decyz;ji.

(b) Wprowadzenie ww. mechanizmu w ramach instrumentu dzielenia ryzyka,
zobowigzujacego do dostarczenia produktu do swiadczeniodawcy bezkosztowo
do dnia zawarcia przez NFZ umowy dot. danego programu lekowego.

(c) Maksymalny czas ww. obowigzku — do 3 miesiecy.

KOMENTARZ: Zmiana kierunkowo pozytywna, poniewaz adresuje dotychczasowy
problem z dostepnoscig do terapii w ramach programu lekowego. Obecnie od momentu
objecia refundacjg w ramach programu lekowego do rzeczywistego dostepu do terapii
moze ming¢ nawet kilka miesiecy. Do dyskusji pozostaje natomiast:

* narzucenie na wnioskodawce nowego, istotnego obowigzku, w ramach ktérego
miatby on faktycznie ponosi¢ koszty danej technologii, az do zakontraktowania
osrodkow,

=  ww. dodatkowy koszt powinien by¢ przynajmniej odzwierciedlony w warunkach
finansowych na caty okres refundacji,

= brak doprecyzowania, w jakich osrodkach terapia miataby byc¢ finansowana przez
wnioskodawce. Przepisy wskazujg w tym zakresie, ze zostang one wskazane przez
Prezesa NFZ wraz z wtasciwymi konsultantami,

= wskazanie okresu 3 miesiecy, ktéry moze by¢ niewystarczajacy na
zakontraktowanie osrodka.

Dodatkowo przepis nie naklada wprost na Prezesa NFZ obowigzku przyspieszenia
kontraktacji (w postaci maksymalnego czasu na zabezpieczenie populaciji).
Watpliwosci moze tez budzi¢ sytuacja pacjentéw, wobec ktoérych bedzie prowadzona
terapia produktem finansowanym przez wnioskodawce, a po trzech miesigcach

od objecia refundacjg, ich osrodek nie bedzie posiadat umowy w zakresie danego
programu lekowego.

6. Zasady dotyczace ustalania cen

(a) Wprowadzenie definicji legalnej ceny efektywnej. Zgodnie z propozycjg ma to byé
cena produktu w przeliczeniu na jedno opakowanie lub na jednego pacjenta
ponoszona przez NFZ, z uwzglednieniem instrumentow dzielenia ryzyka.

KOMENTARZ: Pomyst wprowadzenia definicji ceny efektywnej nalezy ocenic
pozytywnie. Brak definicji prowadzi do niejasnosci w zakresie skutkow
zaproponowanych mechanizméw oraz ryzyka uwzgledniania elementow, ktore nie
dotyczg indywidualnej ceny/kosztu opakowania.

Co istotne w ramach uzasadnienia do Projektu zostato wskazane, ze do wyliczen ceny
efektywnej powinny by¢ brane pod uwage mechanizmy pay-back, pre-paid oraz
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maksymalna CHB dla swiadczeniodawcy w przypadku nabycia celem realizacji
Swiadczenia gwarantowanego.

Samo brzmienie proponowanego przepisu nie jest jednak jasne:

* nie precyzuje mechanizméw branych pod uwage oraz nie wskazuje jak ma
wyglada¢ przeliczenie,

= trudno zgodzi¢ sie z uwzglednieniem mechanizmodw, ktore miaty charakter
jednorazowy np. prepaid w momencie pierwszego objecia refundacjg (ktory wynika
z uzasadnienia).

Nalezy wiec postulowac¢ doprecyzowanie zaproponowanej definicji w ramach przepisu.

(b) Referencja do ceny zbytu netto swojej najtanszej prezentacji znajdujgcej sie na
wykazie refundacyjnym w danym wskazaniu.

KOMENTARZ: Zaproponowang zmiane nalezy teoretycznie ocenic¢ pozytywnie. W wielu
przypadkach utatwi ona okreslenie punktu odniesienia dla propozycji cenowe;j,
problematyczne niestety pozostang przypadki braku liniowosci ceny nowych,
drozszych prezentacji.

(c) Zmiana wymogow dotyczagcych dokumentow sktadanych jako uzasadnienie
do wnioskéw o podwyzszenie ceny zbytu netto.

Zgodnie z uzasadnieniem, wdrazane rozwigzanie ma umozliwi¢ wnioskodawcy
wybor czy poprze swoj wniosek w formie pisemnego uzasadnienia, wraz

z dowodami, czy tez przekaze z wnioskiem analize ekonomiczng, uzasadniajgca
whnioskowany poziom podwyzszenia ceny zbytu netto.

KOMENTARZ: Obecne brzmienie przepisu stawia przed wnioskodawcg istotne bariery
dla ztozenia wniosku podwyzkowego (m. in. z uwagi na ograniczong dostepnos¢ danych
czy tajemnice przedsiebiorstwa). Zaproponowana zmiana powinna ufatwi¢ ztozenie tego
whniosku.

(d) Modyfikacja mechanizmu majgca na celu usuniecie sytuacji, w ktérej na skutek
»Wyjscia z refundacji” czesci produktow, status pierwszego odpowiednika moze
pojawicC sie wiecej niz raz.

KOMENATRZ: W naszej ocenie uzasadniona zmiana. Obnizka wynikajgca
z jednorazowego mechanizmu nie powinna by¢ wymagana kilkukrotnie.

(e) Zmiana ostatecznego terminu na skfadanie wnioskéw obnizkowych —
nie pézniej niz na 60 dni przed dniem obowigzywania pierwszego obwieszczenia
refundacyjnego, na ktérym obnizka ma sie ziscic.

KOMENTARZ: Zmiana jest zrozumiata w kontekscie wydawania list refundacyjnych
natomiast moze ogranicza¢ mozliwos¢ reakcji w przypadku pilnej potrzeby obnizenia
ceny. W takim wypadku — dla dobra pacjentow, w szczegolnosci w przypadku lekow
aptecznych, gdzie wystepuje doptata do kosztu wydania leku - powinien istnie¢
mechanizm pozwalajgcy na dokonanie takiej zmiany.



RYMARZ - ZDORT ~MARUTA

() Przywrdcenie wczesniejszego brzmienia art. 13 ust. 6a Ustawy o refundaciji,
poprzez dopisanie wyrazéw ,w danym wskazaniu”.

KOMENTARZ: Zmiana moze by¢ oceniana negatywnie np. w sytuacji, gdy firma chce
referowa¢ do swojej obecnej ceny dla leku, ktory jest refundowany w innym wskazaniu.

(g) Zmiana sposobu ustalania ceny progowej nowych lekéw wnioskowanych do
refundacji w grupach wieloczasteczkowych.

KOMENTARZ: Obecnie wystepujg sytuacje, w ktérych wartos¢ progowa wyznaczona
najtaniszym odpowiednikiem jest tak niska, ze inne produkty nie majg faktycznej
mozliwosci “wejscia” do danej grupy wieloczgsteczkowej. Zmiany majg na celu
mozliwo$¢ wprowadzenia do grupy wiekszej ilosci produktéw do grup
wieloczgsteczkowych.

Kierunek zmiany jest pozytywny, natomiast do szczegotowej analizy pozostaje
praktyczne zastosowanie regulacji, w ramach case study. Dodatkowo dyskusja
dotyczaca tworzenia grup zawierajgcych wiele roznych, niekiedy stosowanych w innych
wskazaniach terapii jest nadal aktualna.

Obowigzek obnizenia warunkow finansowych po uptywie okresu
ochronnego

(a) Rezygnacja z obowigzku obnizenia ceny o 25 punktéw procentowych,
w momencie, gdy uplywa ochrona wynikajaca z patentu.

(b) Pozostaje odniesienie do uptywu okresu wytacznosci rynkowej, przy czym ma
to dotyczy¢ najwczesniejszego terminu wygasniecia okresu wytgcznosci rynkowej
(niezaleznie od wskazania) oraz by¢ jednorazowe.

KOMENTARZ: Zmiana kierunkowo pozytywna. Po wejsciu w zycie DNUR uptyw
»ochrony wynikajgcej z patentu” wprowadzit dodatkowe, czesto nierealne ograniczenia.
Do dalszej dyskusji pozostaje proponowane ustawienie obnizki na uptywie
najwczesniejszego terminu. Plus jest jasne wskazanie, ze bedzie to jednorazowa
obnizka.

UWAGA: Konieczne jest uwzglednienie przepisow przejsciowych dla produktow, dla
ktorych po wejsciu w zycie DNUR zostata wydana krétsza decyzja. Niestety
zaproponowane w projekcie przepisy przejsciowe nie adresujg tego problemu.

(c) Obnizenie ceny bedzie uwzgledniato warunki zaproponowane w pierwszej
decyzji refundacyjnej oraz wszystkie dokonane w miedzyczasie obnizki —
mechanizm obnizki ,,kroczacej”.

(d) Dodatkowo proponuije sie realizacje obnizki w ramach modelu hybrydowego
(cena oficjalna + cena efektywna), gdy w pierwszej decyzji byt zawarty RSS
obnizajacy cene efektywnag, jak i w ramach ceny efektywne;j.

KOMENTARZ: Zmiana jest oczywiscie kierunkowo pozytywna, natomiast nie adresuje
postulatu usuniecia obowigzkowej, stanowigcej ewenement na skale europejska,
obowigzkowej obnizki. Dodatkowo nalezy zastanowic sie nad punktem odniesienia dla
obnizki w przypadku, gdy ,,po drodze” nastgpita podwyzka ceny. W uzasadnieniu jest
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wskazane, ze w takim przypadku nalezy obnizy¢ cene o wiecej niz 25% wzgledem
pierwotnej decyzji.

UWAGA: Realizacja obowigzkowej obnizki w ramach ceny efektywnej i w modelu
hybrydowym ma by¢ wytgczona dla produktow z refundacji apteczne;j.

(e) Zniesienie zakazu podwyzszania cen przed uptywem okresu wytgcznosci
rynkowe;.

KOMENTARZ: Niezasadne jest odgorne zakazywanie sktadania wnioskow o podwyzke
CZN w ostatniej decyzji refundacyjnej. Zmiana jest zatem pozytywna, ale jeszcze lepiej
bytoby powréci¢ do brzmienia przepisow sprzed DNUR.

UWAGA: Nadal wytagczona ma by¢ mozliwos¢ sktadania wnioskow podwyzkowych przez
okres 12 miesiecy od obowigzkowego obnizenia.

Zmiany w zakresie procedury refundacyjnej

(a) Wprowadzenie obowiazku informowania o planach refundacyjnych na kolejny
rok w “okienku refundacyjnym”, tj. w okresie 1 listopada — 31 grudnia roku
poprzedzajgcego.

KOMENTARZ: Zmiana jest warta obserwaciji. Przedmiotowy przepis wprowadza bowiem
obowigzek informowania o planie dot. ztozenia wniosku za posrednictwem SOLR. Jak
rozumiemy jest to usankcjonowanie praktyki tzw. horizon scanningu znanej z ostatnich
miesiecy. Co istotne proponowane przepisy nie wskazuja na sankcje w przypadku braku
spetnienia ww. obowigzku.

(b) Wprowadzenie obowigzku wczesniejszych konsultacji kategorii dostepnosci
refundacyjnej (oraz wskazania) w przypadku produktu, ktory nie ma odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu (tzw. wstepna opinia).

KOMENTARZ: Mozliwos¢ konsultaciji zakresu wniosku moze przyspieszy¢ moment
objecia refundacja. Otwartym pozostaje pytanie co w przypadku braku konsensusu
z organem w zakresie dot. kategorii dostepnosci — przepis wskazuje na mozliwosc
wezwania do zmiany kategorii oraz pozostawienia wniosku bez rozpoznania w
przypadku braku jej dokonania.

(c) Proponuje sie usuniecie obowiazujacego wzoru (algorytmu) wielkosci dostaw.
(d) Obowigzek ten zostanie zastapiony negocjacjami z KE w zakresie wielkosci
dostaw.

KOMENTARZ: Zmiane nalezy oceni¢ pozytywnie. Obecny wzdr powoduje powstanie
rozbieznosci z rzeczywistym zapotrzebowaniem czy mozliwosciami produkcyjnymi.
Literalne brzmienie przepisow wymuszato czesto zaproponowanie wielkosci dostaw
niezgodnej z potrzebami rynkowymi oraz mogacej skutkowac¢ natozeniem kar.

Negocjacje z KE powinny umozliwi¢ konsensus co do propozycji dostaw, ktora bedzie
w rzeczywisty sposob odpowiadata potrzebom pacjentow i ptatnika. Pierwsze przypadki
dyskusji o wielkosci dostaw widzieliSmy juz w zesztym roku.
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(e) Usuniecie umorzenia (pelnego) postepowania refundacyjnego w przypadku
braku zakonczenia (pozytywna decyzja) w okresie roku od dnia ztozenia
danego wniosku.

KOMENTARZ: Zmiane nalezy oceni¢ pozytywnie, automatyczne umorzenie mogto
prowadzi¢ do ograniczenia ilosci nowych refundacji. W skrajnych przypadkach —

w zwigzku z czasem potrzebnym na przejscie etapu uzgodnienia programu, AOTMIT czy
negocjacji — na dyskusje z Ministrem Zdrowia pozostawato nam kilka tygodni.

() Zmiany zwigzane z terminem ,,waznosci” analiz HTA.

KOMENTARZ: Analizy bedg wazne przez 3 lata od daty ich sporzadzenia, niezaleznie od
daty ztozenia wniosku, co nalezy ocenia¢ pozytywnie, poniewaz postepowanie moze
trwac dtuzej niz rok z przyczyn niezaleznych od wnioskodawcy.

(g) Zamiast dowodu dostepnosci w obrocie w chwili sktadania wniosku,
wnioskodawca bedzie mégt ztozy¢ wraz z wnioskiem oswiadczenie o zapewnieniu
dostepnosci od dnia wejscia w zycie decyzji o objeciu refundacja (oswiadczenie
to sktadane bytoby pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie
fatszywych zeznan).

KOMENTARZ: Zmiana ta jest kierunkowo pozytywna — pozwoli na przyspieszenie
postepowania refundacyjnego. W obecnym brzmieniu przepiséw konieczne jest
zatgczenie dowodu dostepnosci produktu na etapie sktadania wniosku. Powoduje to
czesto odsuniecie w czasie ztozenia wniosku refundacyjnego, gdy dowod dostepnosci
jest brakujgcym dokumentem.

Dyskusyjne jest natomiast ztozenie oswiadczenia pod rygorem odpowiedzialnosci
karnej, tym bardziej, ze miatoby to dotyczy¢ przysztego stanu faktycznego.

(h) Nowa procedura przeniesienia praw i obowigzkow z obowigzujacej decyzji na
nowy podmiot (nowego adresata decyzji).

KOMENTARZ: Zmiane nalezy oceni¢ pozytywnie, stanowi ona odpowiedz na zgtaszang
przez branze potrzebe wprowadzenia procedury przenoszenia decyzji refundacyjne;j.
Warto w tym zakresie zwroci¢ uwage na szczegotowo opisany zakres tego
postepowania.

(i) Stworzenie procedury skrdcenia technicznego decyzji w odniesieniu do leku,
ktory jest na wykazie refundacyjnym, a produkt ten ma by¢ objety na podstawie
nowej decyzji w co do zasady szerszym wskazaniu.

KOMENTARZ: Zmiane nalezy oceni¢ pozytywnie, poniewaz pozwoli na unikniecie
sytuacji, w ktorych dla jednego produktu nalezato przeprowadzac kilka postepowan
w krétkim okresie (w tym formalnie negocjacii).

()) Nowa procedura dla lekow w obcojezycznych opakowaniach, ktore znajdujg
sie na wykazie refundacyjnym, z czym ma sie wigzac:

(i) uproszczony zakres wnioskowania oraz zwolnienie z negocjacji z KE,
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(i) zaliczenie dostarczonych opakowan obcojezycznych na poczet
zobowigzania, dla leku w polskojezycznym opakowaniu (jak zaktadamy,
dotyczy to zobowigzania dotyczgcego ciggtosci i wielkosci dostaw).

KOMENTARZ: Zmiane nalezy oceni¢ pozytywnie - pozwoli na usprawnienie systemu
refundacji oraz umozliwi zapewnienie ciggtosci dostaw dla pacjenta.

Elementem, ktéry trudno rozumiec jest ograniczenie tego modelu do lekow, ktére
znajduja sie na tzw. liscie antywywozowej oraz opakowan sprowadzonych w trybie

art. 4 ¢ PF (zwolnienie z obowigzku znakowania w jezyku polskim). Poza zakresem tego
przepisu bytyby opakowania sprowadzone w trybie art. 4 b PF (leki sieroce) czy
niedopuszczone do obrotu na terytorium RP (art. 4 ust. 1, 8 9 PF).

(k) Nowa procedura dla importerow rownolegtych, z czym ma sie wigzac:
(i) mniejszy zakres informacji przekazywanych we wniosku refundacyjnym,

(ii) zwolnienie z negocjacji z KE.

KOMENTARZ: Zmiane nalezy oceni¢ kierunkowo pozytywnie, poniewaz wptynie na
zwiekszenie dostepu do terapii dla pacjentéw. Jej praktyczne zastosowanie moze jednak
stanowi¢ wyzwanie dla systemu (w szczegolnosci z punktu widzenia deklaracji dostaw
adresata decyzji, bedgcego podmiotem odpowiedzialnym badz jego przedstawicielem
czy tez instrumentow dzielenia ryzyka).

() Kompleksowa zmiana trybu z art. 30a UR, dotyczacego dotychczas refundacji
tzw. lekow o ugruntowanej skutecznosci klinicznej. Projekt proponuje
wprowadzenie mozliwosci wezwania wnioskodawcy przez Ministra Zdrowia do
ztozenia wniosku refundacyjnego dla danego leku, z czym ma sie wigzac:

(i) krotszy czas procedowania wniosku (120 dni),

(ii) nizsza optata za analize weryfikacyjng (50% kosztéw) w przypadku leku, ktory
nie ma odpowiednika w danym wskazaniu, ani dotychczas nie byt
refundowany w danym wskazaniu i jest objety okresem wytgcznosci
rynkowej, ochrony patentowej w tym SPC,

(iii) brak opfaty za analize weryfikacyjna w przypadku leku, ktéremu uptyneta
wylacznosc¢ rynkowa, ochrony patentowej w tym SPC. Minister Zdrowia
bedzie mogt natomiast wystgpic o opinie Rady Przejrzystosci dot. refundac;ji
takiego produktu.

KOMENTARZ: Zmiana kierunkowo pozytywna — utatwienie dla wnioskodawcy poprzez
zapewnienie preferencyjnych warunkow, co moze przyczynic sie do wiekszej liczby
refundowanych terapii.

(m) Wprowadzenie przepisu okreslajgcego sposéb zmiany grupy limitowej dla danego
produktu. Przed dokonaniem zmiany, Minister Zdrowia bedzie mogt
(fakultatywnie) zasiegna¢ opinii Prezesa AOTMIT.

KOMENTARZ: Jest to niejako odzwierciedlenie ostatniej praktyki. Naturalnie
wczesniejsze usuniecie grupy limitowej z decyzji (w ramach DNUR) nalezy oceni¢
negatywnie. Postulowanym kierunkiem bytby powrot do wczesniejszych regulacii.
Zmiana grupy limitowej w trakcie obowigzywania decyzji moze bowiem wptywac na
pojawienie sie szeregu ryzyk (np. zwigkszenia doptat, przekroczenia CAP).
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(n) Gdy dla wszystkich lekow w danej grupie limitowej nie beda dostepne dane
dotyczace obrotu ilosciowego, podstawe limitu w danej grupie limitowej w aptece
stanowi¢ ma cena hurtowa za DDD leku o najnizszej cenie zbytu netto za DDD.

KOMENTARZ: Regulacja ta ma adresowac przede wszystkim sytuacje produktow
obejmowanych refundacjg pierwszy raz w tym lekdw o ugruntowanej skutecznosci
klinicznej. W jakims zakresie reguluje rowniez obecng praktyke odnoszenia sie do kosztu
najtanszej terapii. Przy czym moze to powodowac wyzsze doptaty pacjentow.

(o) Podstawe limitu nowo tworzonej grupy limitowej lekdw, w przypadku programéw
lekowych, chemioterapii oraz tzw. czwartej kategorii, ma stanowi¢ cena hurtowa
za DDD leku, ktory wedtug zobowigzania dot. dostaw z decyzji, dopetnia 100%
szacowanego zapotrzebowania na te leki.

KOMENTARZ: Obecnie punktem odniesienia w takich przypadkach jest deklaracja
dostaw z wniosku. MZ zwraca uwage, ze ze wzgledu na zmiany deklaracji dostaw w
trakcie postepowania, zasadnym jest odnoszenie sie do finalnego zobowigzania.

(p) Zniesienie wymogu przedkiadania kompletu analiz HTA i optaty za przygotowanie
analizy weryfikacyjnej przez AOTMIT, w przypadku wnioskow dotyczacych lekow
ztozonych refundowanych w aptece, pod warunkiem finansowania w tozsamym
zakresie wskazan ich jednosktadnikowych odpowiednikow.

KOMENTARZ: Zmiane nalezy oceni¢ pozytywnie. W przesziosci koniecznosc¢ przejscia
przez petng sciezke agencyjng dla produktu leczniczego dwu- lub trzysktadnikowego,
podczas gdy kazdy ze sktadnikdw byt przedmiotem osobnej oceny agencji, powodowata
wydtuzenie postepowania refundacyjnego oraz zaangazowanie czasu pracownikow
agencji. Mamy nadzieje, ze spowoduje to zwiekszenie liczby refundacji lekéw ztozonych.

(q) Wprowadzenie w ramach art. 30a UR uproszczonego trybu dla terapii
skojarzonych. W przypadku wniosku refundacyjnego dot. leku objetego okresami
ochronnymi, w potgczeniu z innym lekiem nie bedzie koniecznosci sktadania
kompletu analiz HTA. Dla terapii skojarzonej Prezes AOTMIT miatby
przygotowywac¢ wspolng analize weryfikacja.

W przypadku braku ztozenia wniosku dla leku bedgcego uzupetnieniem terapii
skojarzonej, Minister Zdrowia umarzatby “gtéwne” postepowanie.

KOMENTARZ: O ile jest to dobry kierunek, o tyle regulacja ta wymagataby
dopracowania. Ponadto trudno akceptowac sytuacje, w ktérej z uwagi na brak dziatania
podmiotu trzeciego, umarzane bytoby inne postepowanie refundacyjne. Tym bardziej, ze
widzimy obecnie sytuacje w ktdrych pojedynczy wniosek pozwala na finansowanie
terapii dwoma lekami.

() Stworzenie nowej kategorii dostepnosci refundacyjnej dla lekéw stosowanych
w chorobach nieonkologicznych (w okreslonym stanie klinicznym) w ramach AOS
i leczenia szpitalnego.

KOMENTARZ: Zmiana pozytywna, pozwalajgca na przeniesienie czesci terapii

z programoéw lekowych, zwiekszajgc dostepnos¢ do leczenia. Pozytywny skutek
mozemy upatrywac¢ w odejsciu od obostrzen charakterystycznych dla programow
lekowych (kryteria kwalifikacji wychodzace poza ChPL). Dodatkowo powinno
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to ograniczy¢ zakres obowigzkéw zwigzanych z raportowaniem po stronie osrodka
(SMPT).

Nie mamy informaciji czy bedzie ona dotyczyta wytgcznie lekow posiadajacych
generyczne odpowiedniki.

9. Instrumenty dzielenia ryzyka i tajemnica refundacyjna

(a) Ograniczenie zakresu tajemnicy refundacyjnej jedynie do informaciji
dot. instrumentow dzielenia ryzyka.

(b) Modyfikacja w zakresie podmiotéw, do ktérych przekazywane sg informacije
o zawartych instrumentach ryzyka (m. in. poszerzenie o realizatoréw programow
zdrowotnych).

(c) Doprecyzowanie w zakresie dotyczgcym podmiotow objetych tajemnica
refundacyjna.

KOMENTARZ: Z jednej strony rzeczywiscie obecny zakres tajemnicy refundacyjnej jest
dosy¢ szeroki, natomiast ograniczenie go jedynie do instrumentéw dzielenia ryzyka
wydaje sie by¢ niezasadne (istniejg rowniez inne kategorie informaciji, ktére powinny by¢
objete przedmiotowa tajemnica). Ponadto warto rozwazy¢ wprowadzenie przepisow,
ktdre pozwolg na lepsze zabezpieczenie informacji, gdy zostang przekazane poza Resort
Zdrowia.

10. Systemy informatyczne, dane i raporty

(a) Stworzenie Systemu Wspomagania Decyzji w Polityce Lekowej (,SWDPL”)
dostepnego na uzytek MZ, KE, NFZ, GIF, URPL oraz AOTMIT . Majg by¢ w nim
potaczone moduty zbierajace dane z réznych systemow, w tym systemu
monitorowania programow lekowych. Dane zawarte w SWDPL nie bedg podlegac
udostepnianiu w trybie dostepu do informacji publiczne;j.

(b) Obowigzek raportowania przez podmioty odpowiedzialne do ZSMOPL informac;ji
o kazdym fakcie zwolnienia serii produktu leczniczego wprowadzanego do obrotu
na terytorium RP, nie zas jak do tej pory wytgcznie produktow leczniczych
zamieszczanych w wykazie produktow zagrozonych brakiem dostepnosci.

(c) Umozliwienie podmiotom odpowiedzialnym dostepu za pomocg ZSMOPL do
zagregowanych danych ilosciowych o produktach, dla ktérych podmiot
odpowiedzialny uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

(d) Wspodtpraca w zakresie systemu monitorowania programéw lekowych z Centrum
e-Zdrowia (ustawowe uregulowanie tej materii).

KOMENTARZ: Zmiany polegajace na usprawnieniu systemoéw teleinformatycznych
nalezy ocenic¢ pozytywnie. Postulatem wartym dalszego uwzglednienia jest dzielenie sie
ww. informacjami w miejscach gdzie nie narusza to tajemnicy przedsigbiorstwa

z interesariuszami systemu.

(e) Umozliwienie podmiotom odpowiedzialnym dostepu za pomoca ZSMOPL
do zagregowanych danych ilosciowych o produktach.
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KOMENTARZ: Pozytywna zmiana, ktéra umozliwi wnioskodawcom weryfikacje stanow
magazynowych na roznych etapach faricucha dystrybucji (z uwzglednieniem hurtowni
zewnetrznych, aptek czy szpitali), utatwi realizacje zobowigzania dotyczacego wielkosci
i ciggtosci dostaw oraz pomoze ocenic realne zapotrzebowanie na dany produkt.

Do dyskusji pozostaje zakres informacji, do ktérych nadany bedzie dostep.

11. Choroby rzadkie

()

(b)

()

(d)

Wprowadzenie definicji legalnej leku sierocego (poprzez odwotanie do definicji
z art. 2 lit. b rozporzadzenia (WE) 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych produktow leczniczych).
Zaproponowanie definicji wielokryterialnej analizy decyzyjnej jako analizy
wieloczynnikowej, uwzgledniajgcej kryteria kosztowe oraz pozakosztowe,
wspomagajgce proces decyzyjny (ma stanowi¢ element analizy ekonomicznej
dotyczacej leku sierocego).

Informacja o posiadanym statusie leku sierocego bedzie wskazywana we wniosku
refundacyjnym.

Minimalne wymagania dot. wielokryterialnej analizy decyzyjnej zostang okreslone
w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia.

KOMENTARZ: Zmiane nalezy oceni¢ pozytywnie — ma ona na celu umozliwi¢
zwiekszenie dostepu do terapii w chorobach rzadkich, a nadto realizuje potrzebe
wprowadzenia definicji legalnych dla choréb rzadkich czy innego mechanizmu oceny.

UWAGA: Do pogtebionej analizy pozostawac bedzie szczegotowa regulacja dotyczaca
analizy wielokryterialnej, ktéra ma zosta¢ szczegotowo uregulowana na poziomie
wytycznych AOTMIT. Wazne jest to, ze w ich opracowywaniu beda brali udziat: pacjenci,
uczelnie medyczne, konsultanci czy inni eksperci.

12. Finansowanie strat za niewykorzystane czesci opakowan lekéw
(tzw. wastage)

()

(b)

()

Wprowadzenie obowigzkowego instrumentu dzielenia ryzyka zobowigzujagcego
wnioskodawce do sfinansowania niewykorzystanej czesci opakowania, ktére
to wynika z indywidulanego dawkowania na kilogram masy ciata lub powierzchnie
ciata swiadczeniobiorcy.

Obowigzek bedzie dotyczyt lekow stosowanych w onkologii albo chorobie
rzadkiej.

Objecie finansowaniem ze srodkow z subfunduszu terapeutyczno-innowacyjnego
strat za niewykorzystywane czesci opakowan ww. lekow.

KOMENTARZ: Finansowanie strat technologicznych z Funduszu Medycznego nalezy
oceni¢ pozytywnie, poniewaz adresuje dotychczasowe problemy z rozliczeniem drogich
lekow, ktérych czes¢ nie byta wykorzystana.
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Nalezy jednak zwrdci¢ uwage, ze propozycja zgodnie z ktorg wszelkie straty
technologiczne w przypadku wnioskow sktadanych po wejsciu w zycie SZNUR majg byc¢
zaadresowane w ramach RSS moze okazac¢ sie problematyczna dla wnioskodawcow.

Lek, jego formulacja, droga/sposéb podania oraz inne aspekty technologiczne sg
wynikiem badan klinicznych oraz wieloletniej pracy nad nowym produktem. Trudno w
tym kontekscie oczekiwac, iz sposdb rozliczania kosztu podania leku w jednym z ponad
190 istniejacych na swiecie krajow bedzie podstawg dokonania w tym zakresie zmian.

13. Wyroby medyczne

(a) Wprowadzenie obowigzku dokonywania przez Ministra Zdrowia raz na dwa lata
przegladu rozporzadzenia o wyrobach medycznych wydawanych na zlecenie,
a w przypadku stwierdzenia koniecznosci aktualizacji — znowelizowania
rozporzadzenia.

(b) Wprowadzenie zmian dot. odbioru przez pacjenta samego wyrobu medycznego
na zlecenie, likwidujgc wymaog formalny polegajacy na podaniu numeru PESEL,
a w przypadku jego braku — serii i numeru paszportu albo numeru innego
dokumentu tozsamosci.

(c) Wprowadzenie obowigzku raportowania do ZSMOPL danych o wyrobach
medycznych, dla ktérych wydano decyzje refundacyjna.

KOMENTARZ: Zmiane nalezy oceni¢ pozytywnie, dotychczas zmiany w ramach
rozporzgdzenia o wyrobach medycznych wydawanych na zlecenie byty nieregularne,
a w przypadku zidentyfikowania btedéw — czesto byly one naprawiane z opdznieniem.

Obowigzek regularnych przegladéw pozwoli na lepsze zabezpieczenie potrzeb
pacjentow w zakresie dostepu do wyroboéw medycznych, ktére nie sg refundowane w
trybie wnioskowym (standardowego postepowania refundacyjnego).

(d) Wprowadzenie definicji prezentacji wyrobu medycznego, zgodnie z ktorg jest to
“wyréb medyczny tego samego wnioskodawcy majacy takie samo przewidziane
zastosowanie oraz wiasciwosci, w przypadku ktdrego pomijane sa: dawka,
wielkos¢ opakowania i ksztait”.

KOMENTARZ: Wspolna definicja prezentacji dla lekow i wyrobéw medycznych budzita
watpliwosci interpretacyjne (nie uwzgledniata ona specyfiki wyrobéw medycznych).
Zmiana ma wiec na celu uporzgdkowanie tego obszaru.

14. Kwestie dystrybucyjne

(a) Modyfikacja art. 34a Ustawy o refundacji, aby dotyczyt on produktéw nabytych
przez apteki do 9 miesiecy od zajscia zdarzen w nim wskazanych, a dla hurtowni
farmaceutycznych — produktow nabytych do 12 miesiecy przed zmianami
wskazanymi w przepisie.

(b) Podniesienie dolnego limitu marzy, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1 Ustawy
o refundacji, do 80 gr (z obecnych 50 gr).
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(c) Nadanie nowego brzmienia art. 9 ust. 1 Ustawy o refundacji, aby z literalnego
brzmienia tego przepisu wynikato, ze elementy w nim wskazane ,,tworza” cene
hurtowg brutto.

(d) Dodanie wyrazu ,brutto” po wyrazie ,hurtowej” w art. 7 ust. 6 i 7 UR.

(e) Jednoznaczne wprowadzenie ceny detalicznej do katalogu elementéw, jakie
zawiera obwieszczenie refundacyjne.

() Zmiana art. 127c ust. 1 PF2 poprzez wskazanie, ze administracyjna kara
pieniezna przewidziana w tym przepisie dotyczy nie tylko sytuaciji
nieprzekazania danych do systemu, lecz obejmuje tez nieterminowe ich
przekazanie oraz przekazanie danych nieprawidiowych.

(g) Rozszerzenie uprawnienia GIF wskazanego w art. 81 ust. 1a PF do odstgpienia od
zastosowania obligatoryjnego cofniecia zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej, w przypadku naruszenia przepisow zwigzanych z nakazem
notyfikacji zamiaru wywozu poza terytorium RP, bgdz zbycia podmiotowi
prowadzacemu dziatalnos¢ poza terytorium RP, produktow zamieszczonych
w wykazie, o ktérym mowa w art. 37av ust. 14 PF.

KOMENTARZ: Wigkszos¢ zmian nalezy oceni¢ jako kierunkowo pozytywne. Natomiast
zmiana w art. 127c ust. 1 PF stanowi¢ bedzie istotne ryzyko dla branzy.

Preferencje z art. 13a Ustawy o refundacji

(a) Przeniesienie preferencji zwolnienia z obowigzku zaptaty kwoty przekroczenia
w przypadku przekroczenia catkowitego budzetu na refundacje do katalogu
preferencji ekonomicznych (obecnie administracyjne).

KOMENTARZ: W naszej ocenie jest to zmiana wymagajgca dalszego monitorowania.
Kazda zmiana w tym zakresie, ktéra moze zwieksza¢ prawdopodobienstwo rozpoczecia
procesu ustawowego zwrotu wymaga szerokiej dyskusji, w szczegolnosci w kontekscie
niejasnosci obecnych regulacii.

(b) Wytaczenie mozliwosci zastosowania preferencji polegajacej na zwolnieniu
z negocjacji cenowych z KE dla produktu nieposiadajacego refundowanego
odpowiednika.

KOMENTARZ: Jest to decyzja zrozumiata z punktu widzenia MZ. Natomiast moze
wplyngc¢ na ,,ostabienie” poziomu zachet dla wnioskodawcow oraz wydtuzyc
postepowania w pojedynczych przypadkach.

Nowe informacje w wykazie refundacyjnym

(a) Wprowadzenie mozliwosci wskazania przez Ministra Zdrowia w wykazie
refundacyjnym: specjalizacji lekarskiej wymaganej do naniesienia poziomu
odpfatnosci, okreslenia liczby opakowan refundowanego produktu lub okresu
terapii, w ramach refundaciji aptecznej.

2 Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2024 r. poz. 636; "PF").
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KOMENTARZ: W zamysle organu zmiana ta ma zapewne na celu przeciwdziatanie
nieuzasadnionej preskrypcji w przypadku refundacji aptecznej (wprowadzenie
“bezpiecznikéw”). Przepis ma zapewne pozwoli¢ na ograniczenie przypadkow, kiedy
ilos¢ przepisywanego czy wydanego leku jest nieuzasadniona terapeutycznie.

Jednoczesnie jest to wyjscie naprzeciw wytypowania terapii, ktdre mogtyby byc¢
kontynuowane w ramach dtugotrwatego leczenia, jezeli pierwsza ordynacja leku
rozpoczetfa sie w programie lekowym lub chemioterapii. W konsekwencji mozemy sie
spodziewac¢ otworzenia mozliwosci przeniesienia niektorych terapii do refundacji
apteczne;.

W przypadku pozostawienia tej regulacji, warto rozwazy¢ wskazanie wyjatku
w maksymalnej ilosci mozliwych do przepisania opakowan. Takie sytuacje moga by¢
podyktowane m.in. koniecznoscig podwyzszenia dawki, czy zwykiej utraty leku.

Pozostale istotne aspekty

(a) Wielkos¢ dostaw jest jednym z kryteriow objecia refundacja. Po zmianach ma
odnosic¢ sie do wielkosci zabezpieczajacej “potrzeby zdrowotne
Swiadczeniobiorcow”.

KOMENTARZ: Potrzeby zdrowotne swiadczeniodawcow sg stwierdzeniem dosyc¢
ogolnym. Bedg one zapewne oceniane przez Ministra Zdrowia w zaleznosci od danego
stanu faktycznego. Jak rozumiemy powinna byc ona ustalona indywidualnie m. in.

z uwzglednieniem epidemiologii wskazanej w analizach HTA.

(b) Usuniecie przepiséw dot. obowigzku dostaw do co najmniej 10 hurtownii
(w konkretnych przypadkach).

KOMENTARZ: Jest to kontynuacja kierunku wskazanego w komunikacie Ministra
Zdrowia, ktory wskazat na brak mozliwosci realizacji (oraz celowosci) takiego
zobowigzania.

(c) Powrét do definicji przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego sprzed 1
listopada 2023 r.

KOMENTARZ: Zmiana pozytywna. Posiadanie siedziby na terytorium RP nie powinno
by¢ wymogiem formalnym dla przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

(d) Wycofanie mozliwosci refundacji lekéw OTC, w tym zmiana art. 30a Ustawy
o refundacji oraz umozliwienie uchylenia decyzji refundacyjnej w przypadku
zmiany kategorii dostepnosci leku z Rp na OTC.
Projekt zawiera takze propozycje przywrécenia regulaciji dot. ograniczenia
refundacji lekdw Rp posiadajgcych swoje odpowiedniki OTC (chyba ze wymagaja
stosowania diuzej niz 30 dni w okreslonym stanie klinicznym).

KOMENTARZ: Zmiana ma na celu przede wszystkim jednoznaczne wytaczenie lekdéw
OTC z mozliwosci ich refundaciji, co byto przedmiotem dyskusji po wprowadzeniu
DNUR.
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(e) Zmiana w art. 40 Ustawy o refundaciji, w ten sposob, ze opinie Rady Przejrzystosci
i konsultantéw krajowych, o ktérych mowa w tym przepisie, bedg bezterminowe.

KOMENTARZ: Zmiane nalezy oceni¢ pozytywnie, poniewaz pozwoli na zmniejszenie
obcigzenia Agencji, tym samym przyczyniajac sie do usprawnienia postepowan
refundacyjnych.

() Wprowadzenie obowiazku podawania przez wnioskodawcow koddéw
Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chordb i Problemoéw Zdrowotnych
sporzadzonej przez WHO (w przypadku kazdej kategorii dostepnosci).

KOMENTARZ: Zmiane, ktora potwierdza dotychczasowg praktyke nalezy oceni¢ co do
zasady pozytywnie — ma sie przyczyni¢ do utatwienia lekarzom procesu preskrypciji.
Nalezy jednak wskazac, ze zasadne jest umozliwienie wnioskodawcom dodawania
opisow, oprocz koddw ICD-10. Nie wszystkie wskazania sg bowiem mozliwe do opisania
za posrednictwem ww. kwalifikaciji.

(g) Wprowadzenie przepisu ograniczajgcego sktadanie wnioskdw w ramach kategorii
dostepnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 Ustawy o refundaciji
(program lekowy), w przypadku ztozenia wniosku o objecie refundacjg we
wskazaniu ujetym juz na wykazie refundacyjnym, w ramach kategorii dostepnosci
refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6 ust.1 pkt 1 tej ustawy (apteka), dla tego leku
lub jego odpowiednika oraz ,w sytuacji odwrotnej”.

KOMENTARZ: W przypadku ztozenia takiego wniosku, ma by¢ on pozostawiony bez
rozpoznania. To uregulowanie obecnej praktyki.

(h) Liczne zmiany w obszarze lekéw recepturowych (w tym. m. in. wprowadzenie
definicji utensyliow recepturowych, podniesienie limitow finansowania za
jednostke surowca farmaceutycznego z 15 percentyla rozktadu cen danego
surowca farmaceutycznego do 25 percentyla, stworzenie wykazu utensyliow
recepturowych podlegajacych refundacji w drodze rozporzadzenia Ministra
Zdrowia).

KOMENTARZ: Zmiany te majag na celu modyfikacje systemu refundacji lekéw
recepturowych, w szczegoélnosci w odniesieniu do utensylidow. W ramach niniejszego
alertu nie bedziemy sie jednak do nich szczegotowo odnosié.

(i) Jednoznaczne wytaczenie mozliwosci refundacji produktow sprowadzanych
w trybie z art. 4 ust. 8 Prawa Farmaceutycznego (zmiana art. 10 ust. 2 pkt 1 UR).

KOMENTARZ: Przedmiotowg zmiane nalezy oceni¢ negatywnie. Sprowadzanie
produktow w trybie z art. 4 ust. 8 Prawa Farmaceutycznego w szczegdinych
przypadkach dot. problemow z dostepnoscig jest mechanizmem z dtuga praktyka
rynkowa. W konsekwencji moze to wigc spowodowac ograniczenie dostepu do lekéw
przez pacjentow.

() Doprecyzowanie procedury importu docelowego oraz zmiany zwigzane
Z rozszerzeniem mozliwosci wydania zgody na sprowadzenie z zagranicy
produktu leczniczego, ktéry posiada dopuszczone do obrotu i dostepne
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odpowiedniki w przypadku, gdy istniejg medyczne uzasadnione przeciwwskazania
do stosowania tych produktow.

KOMENTARZ: Zmiany majg na celu przede wszystkim wyeliminowanie watpliwosci
pojawiajacych sie w praktyce w przypadku sprowadzenia produktu leczniczego.
W ramach niniejszego alertu nie bedziemy sie jednak do nich szczegétowo odnosic.

[ ] AN [} A L] ~ [ ] AN [ ] AN [ ] A S - AN L] AN [ ]
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Co dalej? Mapa drogowa i kluczowe kroki milowe

Projekt zostat opublikowany na stronie Rzadowego Centrum Legislacji (wraz
z uzasadnieniem oraz Oceng Skutkow Regulaciji), co rozpoczeto etap konsultacji publicznych.
Termin na skladanie uwag w ramach ww. konsultacji wynosi 30 dni.

Uwagi ztozone w ramach konsultacji publicznych powinny zosta¢ zebrane, a nastepnie
opublikowane na stronie Rzadowego Centrum Legislaciji.

Nastepnie Projekt powinien podlegac opiniowaniu — sktadajgcemu sig z kilku etapow (m. in.
Staty Komitet Rady Ministréw czy Komisja Prawnicza). Po skierowaniu Projektu na etap
sejmowy, a przed podpisaniem przez Prezydenta czeka nas jeszcze etap czytania i sktadania
ewentualnych uwag.

Planowany termin wejscia w zycie ustawy nowelizujgcej to 1 stycznia 2026 r., z wyjgtkami
wskazanymi w przepisach koncowych, to jest w szczegdlnosci:

» mozliwosci odstgpienia od cofniecia zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej oraz wymierzania kar pienieznych przedsiebiorcom prowadzacym
hurtownie farmaceutyczne przez Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego, ktére
wchodzg w zycie 14 dni od dnia ogtoszenia ustawy,

» rozbudowy SOID, ktére wchodza w zycie po uptywie 6 miesiecy od dnia ogtoszenia,

= ZSMOPL w zakresie zagregowania danych o stanach magazynowych lekéw
nalezacych do konkretnego podmiotu odpowiedzialnego na réznych poziomach
dystrybucji oraz udostepniania danych z ZSMOPL do NFZ, ktére wejdg w zycie
z dniem 1 kwietnia 2026 r.,

» |ekow, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 2 i 3 ustawy o swiadczeniach, obowigzku
podawania przez wnioskodawcow koddéw ICD w ramach wnioskéw sktadanych dla
refundacji aptecznej, ZSMOPL w zakresie obowigzku raportowania zwolnienia serii
do obrotu (PZO) dla wszystkich produktow leczniczych, ktore wejda w zycie z dniem
1 lipca 2026 r.,

= wielokryterialnej analizy decyzyjnej, SWDPL, niedotrzymania zobowigzania
dotyczgcego ciggtosci dostaw lub wielkosci rocznych dostaw, ktére wejdg w zycie
z dniem 1 stycznia 2027 r.

Majac natomiast na wzgledzie szeroki zakres regulacji, nie mozna wykluczy¢ natomiast
dluzszego procesu legislacyjnego.
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