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USTAWA
zdnia .......

0 zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkéw publicznych

Art. 1. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych. (t.j. Dz. U.z 2015 r.

poz. 345 z pdin. zm.) wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1) w art. 11 ust. 2 po punkcie 8 dodaje sie pkt 9 w brzmieniu:

,9) kwote odptatnosci dla swiadczeniobiorcy w zakresie nadanej kategorii
dostepnosci refundacyjnej ustalang w przypadku, gdy urzedowa cena zbytu z
uwzglednieniem liczby DDD jest nizsza od urzedowej ceny zbytu odpowiednika

wyznaczajgcego podstawe limitu.”

2) w art. 12 po punkcie 12 dodaje sie pkt 12a w brzmieniu:
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,12a) priorytetéw refundacyjnych, okreslonych w przepisach wydanych na podstawie

art. 35a,”’;

3) po art. 14 dodaje sie art. 14a w brzmieniu:

,»Art. 14a. 1. Odptatnosc Swiadczeniobiorcy, o ktérej mowa w art. 6 ust. 2, liczona tylko
do wysokosci limitu refundacyjnego, nie moze przekroczy¢ w danym roku
kalendarzowym 75% minimalnego wynagrodzenia za prace, ogtaszanego w
obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z

dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace.

2. Po przekroczeniu przez Swiadczeniobiorce w danym roku maksymalnej kwoty
odpfatnosci, o ktérej mowa w ust. 1, lek, Srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrdb medyczny, dla ktdrego wydana zostata decyzja
administracyjna o objeciu refundacjg w zakresie nadanej kategorii dostepnosci
refundacyjnej, o ktdrej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1, jest wydawany swiadczeniobiorcy
bezptatnie, do wysokosci limitu finansowania, jezeli jego cena nie przekracza limitu

refundacyjnego.

3. Informacje o przekroczeniu przez swiadczeniobiorce w danym roku maksymalnej
kwoty odptatnosci, o ktdrej mowa w ust. 1, apteka uzyskuje w oparciu o dane
przekazywane za posrednictwem Systemu Rejestru Ustug Medycznych - "RUM - NFZ",
o ktérym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w

ochronie zdrowia.

4. Wydawanie bezptatnych lekéw odbywa sie w aptece ogélnodostepnej wybranej

przez $wiadczeniobiorce na podstawie przepiséw ustawy o swiadczeniach.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Prezesa Funduszu,

okresli, w drodze rozporzadzenia, sposéb, tryb uzyskiwania przez apteke informacji o
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przekroczeniu przez $wiadczeniobiorce limitu maksymalnej odptatnosci, majac na
uwadze konieczno$é zapewnienia wtasciwej identyfikacji i uwierzytelniania apteki
oraz ochrony danych osobowych przed nieuprawnionym dostepem lub

ujawnieniem.”;

4) art. 15
- ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Podstawe limitu w danej grupie limitowej lekéw stanowi najwyzsza sposréd
najnizszych cen hurtowych za DDD leku, ktéry dopetnia 25% obrotu ilosciowego,
liczonego wedtug DDD, zrealizowanego w tej grupie limitowej w miesigcu

poprzedzajgcym o 3 miesigce ogloszenie obwieszczenia, o ktérym mowa w art. 37.”;
- dodaje sie ust. 15 w brzmieniu:

,15. W przypadku, gdy w decyzji, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 okreslono wysokos¢
odpfatnosci swiadczeniobiorcy, odptatnosé ta jest stata i obowigzuje przez caty okres,

na jaki decyzja zostata wydana.”;

5) w art. 17 dodaje sie ust. 4a-4c w brzmieniu:

»4a. W posiedzeniach Komisji z gtosem doradczym ma prawo uczestniczy¢ trzech
przedstawicieli organizacji pozarzgdowych i podmiotéw, o ktérych mowa w art. 3 ust.
2 i 3 ustawy z dnia 24 kwietnia 2003 r. o dziatalnosci pozytku publicznego i o
wolontariacie, ktérych cele statutowe lub przedmiot dziatalno$ci obejmujg dziatania
na rzecz pacjentéw, powotanych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia

sposrod osdéb zgtoszonych w terminie 14 dni od dnia publikacji na stronie
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podmiotowe] Biuletynu Informacji Publicznej urzedu obstugujgcego ministra

wiasciwego do spraw zdrowia ogtoszenia o naborze tych przedstawicieli.
4b. Do naboru oséb, o ktérych mowa w ust. 4a, art. 20 i 21 stosuje sie odpowiednio.
4c. Przedstawiciele organizacji i podmiotéw, o ktdrych mowa w ust. 4a:

1) nie uczestniczg w negocjacjach z wnioskodawcg;

2) nie otrzymujg wynagrodzenia za udziat w posiedzeniach Komisji.”;

6) po art. 24 dodaje sie art. 24a w brzmieniu:

LArt. 24a. 1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze wyda¢ decyzje o objeciu
refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego rowniez z urzedu lub na wniosek

podmiotu, o ktérym mowa w ust. 2.

2. Whnioski, o ktérych mowa w ust. 1, mogg sktada¢ do ministra wtasciwego do spraw

zdrowia:
1) konsultanci krajowi;

2) stowarzyszenia bedgace zgodnie z postanowieniami ich statutow
towarzystwami naukowymi o zasiegu krajowym - za posrednictwem

konsultantéw, o ktérych mowa w pkt 1;
3) Prezes Funduszu;

4) stowarzyszenia i fundacje, ktorych celem statutowym jest dziatanie na

rzecz pacjentéw - za posrednictwem konsultantow, o ktérych mowa w pkt 1.
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3. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1, wydanie decyzji o objeciu refundacja

nastepuje po uzyskaniu rekomendacji Prezesa Agencji.

4. Wnioski w sprawach, o ktérych mowa w ust. 1, zawierajga:

1) oznaczenie podmiotu, o ktérym mowa w ust. 2;

2) siedzibe podmiotu, o ktérym mowa w ust. 2, lub jego adres;

3) wskazanie leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego, ktérego dotyczy wniosek;

4) uzasadnienie wskazujgce wptyw danego sSwiadczenia opieki zdrowotnej na

stan zdrowia obywateli 5) date sporzadzenia wniosku;

6) wykaz zatgczonych do wniosku dokumentéw potwierdzajgcych zasadnosé

whniosku;

7) podpis osoby upowaznionej do ztozenia wniosku.

5. Do postepowania w sprawie wnioskow, o ktérych mowa w ust. 1, przepisy art. 31f-

hiart. 311 ustawy o Swiadczeniach stosuje sie odpowiednio.

6. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob i
procedury przygotowania raportu w sprawie wnioskéw, o ktérych mowa w ust. 1,

uwzgledniajgc wiedze z zakresu oceny technologii medycznych.

7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor
whniosku, o ktérym mowa w ust. 1, majgc na wzgledzie ujednolicenie informacji i

przekazywanych dokumentdw oraz zapewnienie przejrzystosci wnioskéw.”;

7) w art. 33 ust. 1 po punkcie 4 dodaje sie pkt 5 w brzmieniu:
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,5) wydania decyzji o wstrzymaniu w obrocie lub o wycofaniu z obrotu leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, dla

ktorego wydano decyzje administracyjng o objeciu refundacja.”;

8) po art. 35 dodaje sie art. 35a w brzmieniu:

,Art. 35a. 1. Do dnia 30 czerwca kazdego roku kalendarzowego wnioskodawcy
sktadajg ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia informacje o produktach, dla
ktorych zamierzajg w ciggu kolejnych 36 miesiecy ztozy¢ wnioski, o ktérych mowa w

art. 24 ust. 1 pkt 1..
2. Informacja, o ktérej mowa w ust. 1, zawiera dane o:

a) planowanym terminie ztozenia wniosku;
b) przewidywanym wskazaniach klinicznych i grupie docelowej;
c) planowanej wielkosci sprzedazy i cenie lekéw;

d) uzasadnienie dla umieszczenia produktu w priorytetach refundacyjnych;

3. Prezes Agencji powotuje zespot do spraw priorytetéw refundacyjnych i organizuje

jego prace.
4. W sktad zespotu wchodzi:

1) 6 przedstawicieli Rady Przejrzystosci wyznaczonych przez
Przewodniczgcego Rady;

2) 6 przedstawicieli Komisji Ekonomicznej wyznaczonych przez
Przewodniczgcego Komisji;

3) 6 przedstawicieli organizacji pozarzgdowych i podmiotéw, o ktérych mowa
w art. 3 ust. 2 i 3 ustawy z dnia 24 kwietnia 2003 r. o dziatalnosci pozytku

publicznego i o wolontariacie, ktdrych cele statutowe lub przedmiot
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dziatalnosci obejmuja dziatania na rzecz pacjentéw, powotanych przez
ministra wtasciwego do spraw zdrowia sposréd oséb zgtoszonych w terminie
14 dni od dnia publikacji na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji
Publicznej urzedu obstugujgcego ministra wtasciwego do spraw zdrowia

ogtoszenia o naborze tych przedstawicieli.

5. Do zadan zespotu nalezy opracowywanie rekomendacji obejmujgcych wykaz
obszardéw terapeutycznych, ktére powinny byc¢ objete priorytetem refundacyjnym,
majac na uwadze dostepnosc terapii alternatywnych oraz ich przetomowosci dla

procesu leczenia.

6. Do dnia 31 grudnia kazdego roku kalendarzowego minister wtasciwy do spraw
zdrowia, po zasiegnieciu opinii konsultantdw krajowych w odpowiednich dziedzinach
medycyny, okresli, w drodze rozporzadzenia, priorytety refundacyjne na kolejny rok
kalendarzowy, majac na uwadze konieczno$é objecia refundacjg nowoczesnych

terapii, z uwzglednieniem:

a) mozliwosci finansowych podmiotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen opieki zdrowotnej ze sSrodkéw publicznych;

b) informac;ji przekazywanych przez wnioskodawcéw w sposdb okreslony w

ust. 1;

c) rekomendac;ji zespotu, o ktérym mowa w ust. 5.”;

Art. 2. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (t.j. Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdzn. zm.) wprowadza

sie nastepujgce zmiany:
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1) art. 102 ust. 5 pkt 31 otrzymuje brzmienie:
,»31) podawanie co miesigc do publicznej wiadomosci informacji o:

a) wielkosci kwoty refundacji i ilosci zrefundowanych opakowan jednostkowych
lekow, sSrodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
jednostkowych wyrobow medycznych wraz z podaniem kodu identyfikacyjnego EAN

lub innego kodu odpowiadajacego kodowi EAN;

b) catkowitej odplatnosci §wiadczeniobiorcoéw i o efektywnym poziomie
wspotplacenia, z uwzglednieniem wydatkéw na leki refundowane nabywane przez

Swiadczeniobiorcow za pelng odptatnoscia”;
2) w art. 102 ust. 5 po punkcie 31 dodaje si¢ punkty 31a i 31b w brzmieniu:

,,31a) podawanie do 31 stycznia kazdego roku kalendarzowego informacji o wielkosci
oszczednosci w budzecie refundacyjnym w roku poprzednim oraz o ich przyczynach i

przeznaczeniu;

31b) prowadzenie systemu informacji dla Swiadczeniobiorcow na temat dostepnosci
lekéw refundowanych w postaci serwisu internetowego z lokalizatorem oraz

telefonicznej infolinii;”.

Art. 3. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

UZASADNIENIE

Niniejszy projekt stanowi zarys propozycji zmian w systemie refundacji, majgcych na celu
szersze uwzglednienie potrzeb pacjentéw. Obecnie, pomimo iz na skutek wprowadzenia

ustawy refundacyjnej Polska znalazta sie w gronie krajow o najnizszych cenach lekow w Unii
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Europejskiej, pacjenci nie sg beneficjentem tej pozytywnej zmiany. W obecnym ksztatcie
ustawa refundacyjna nakierowana jest bowiem w przewazajgcej mierze na ograniczenie
wydatkdw na refundacje lekéw ponoszonych przez Narodowy Fundusz Zdrowia, nie jest
natomiast jej celem zapewnienie nizszego poziomu wspodfptacenia za leki ze strony
pacjentéw. W tym modelu refundacja przyznawana jest wnioskodawcy, a sposdb

uregulowania catego procesu ma z zatozenia zmniejsza¢ wydatki budzetu, a nie pacjenta.

W chwili obecnej najwazniejsze obawy pacjentdw w kontekscie dostepu do farmakoterapii
dotycza tego, czy uda im sie dostac potrzebne leki w aptece, gdzie znajdg potrzebny lek, czy
uda sie kupi¢ je w tej samej cenie co ostatnio czy tez doptata bedzie wyzsza, czy bedzie ich
staé na wykupienie lekow, czy nie bedzie potrzeby kolejny raz zmieni¢ lekdw na oraz czy

bedg mie¢ dostep do nowych lekdéw gdy te sie pojawia.

Wprowadzenie rocznego limitu wydatkow na leki

Czesto 0sdb najstarszych i najbardziej schorowanych nie sta¢ na zakup potrzebnych lekéw,
dlatego — przy zachowaniu pewnego poziomu odptatnosci jako zabezpieczenia przed
niepotrzebnym marnotrawstwem lekéw — w projekcie zaproponowano zmiany polegajgce na
wprowadzeniu rocznego limitu wydatkdéw na leki. Kazdy pacjent (zwtaszcza chory na
choroby przewlekte bgdZ nowotworowe) ponositby koszty leczenia tylko do pewnego
poziomu a po jego przekroczeniu leki dla pacjenta bytyby w petni refundowane i wydawane
w aptece nieodpfatnie. Jak wynika z badan przeprowadzonych przez Fundacje MY Pacjenci,
akceptowalna wysokos¢ doptat do lekéw waha sie w przedziale 100 — 120 zt na miesigc.
Powyzej tego poziomu wydatkdéw na miesigc pacjent powinien otrzymac petng refundacje. W

skali roku to kwota 1200 — 1400 pln.
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Podobny system refundacji lekow obowigzuje m.in. w Szwecji, gdzie apteka odnotowuje
wydatki poniesione przez pacjenta, a po przekroczeniu rocznego limitu wydatkéw wydaje
pacjentowi leki nieodptatnie. Taki system moze zapewnié pacjentom z chorobami
przewlektymi poczucie bezpieczenstwa, natomiast Minister Zdrowia uzyskiwatby w ten
sposob narzedzie do negocjacji obnizek cen lekdw refundowanych. W programie ujete
zostatyby tylko leki z ceng nie wyzszg od limitu refundacyjnego co bytoby zachetg dla
producentéw lekéw do obnizki cen lekéw ponizej limitu. Dodatkowg zachetg do obnizania
ceny leku moze by¢ dodanie do decyzji refundacyjnej informacji o wysokosci odptatnosci
pacjenta, ktora obowigzywataby przez caty okres obowigzywania tejze decyzji, ale tylko w

przypadku obnizenia ceny leku ponizej limitu refundacyjnego.

Majgc na uwadze powyzsze w projekcie zaproponowano wprowadzenie zasady, iz
odptatnosc swiadczeniobiorcy nie powinna przekroczy¢ w danym roku kalendarzowym 75%
minimalnego wynagrodzenia za prace, ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady
Ministrow. Po przekroczeniu przez $wiadczeniobiorce w danym roku maksymalnej kwoty
odptatnosci lek, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrdb
medyczny, dla ktérego wydana zostata decyzja administracyjna o objeciu refundacjg w
zakresie nadanej kategorii dostepnosci refundacyjnej bytby wydawany pacjentowi

bezptatnie, do wysokosci limitu finansowania.

Przekazywanie informacji o przekroczeniu przez swiadczeniobiorce w danym roku
maksymalnej kwoty odptatnosci apteka miataby obowigzek uzyska¢ za posrednictwem
systemu RUM NFZ, ktory obecnie gromadzi juz tego rodzaju informacje, udostepniane

pacjentom za posrednictwem Zintegrowanego Informatora Pacjenta.
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Zaktada sie, ze w przypadku wprowadzenia opieki farmaceutycznej wydawanie bezptatnych
lekéw odbywatoby sie w aptece wybranej przez swiadczeniobiorce na podstawie przepiséw
ustawy o swiadczeniach, ktére wprowadzityby te instytucje do systemu ochrony zdrowia.
Apteka wybrana przez pacjenta précz zaopatrywania go w bezptatne leki, zapewniajac ich
dostepnos¢, petnitaby istotng role w nadzorze nad farmakoterapia oraz eliminowaniu
interakcji pomiedzy przyjmowanymi lekami i oszczedzaniu srodkdw na refundacje lekow po

stronie pacjenta i budzetu.

Szczegbtowe zasady przekazywania informacji o przekroczeniu przez swiadczeniobiorce
limitu maksymalnej odptatnosci w danym roku uregulowane zostatyby w drodze
rozporzadzenia Ministra Zdrowia, analogicznie jak w przypadku przekazywania innych

informacji wymagajacych dostepu apteki do systemu RUM — NFZ.

Ustabilizowanie odptatnosci Swiadczeniobiorcéow

Pacjenci potrzebujg stabilizacji zeby czuc sie bezpiecznie, dlatego tez w projekcie
zaproponowano wprowadzenie kwoty odptatnosci dla Swiadczeniobiorcy jako jednego z
elementow decyzji refundacyjnych, ktéra bytaby okreslana w przypadku, gdy urzedowa cena
zbytu z uwzglednieniem liczby DDD bytaby nizsza od urzedowej ceny zbytu odpowiednika
wyznaczajgcego podstawe limitu. Powyzsze wynika z potrzeby ustabilizowania odptatnosci
dla pacjenta, tak, by nie ulegata ona zmianie co 2 miesigce wraz z publikacjg kolejnej listy
refundacyjnej. W przypadku, gdy w decyzji refundacyjnej okreslonoby wysokos¢ odptatnosci
Swiadczeniobiorcy, odptatnos$é ta bytaby stata i obowigzywataby przez caty okres jej

obowigzywania.
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Ponadto proponuje sie zmiane art. 15 ust. 4 ustawy refundacyjnej poprzez okreslenie, ze
podstawe limitu w danej grupie limitowej lekdéw najwyzsza sposréd najnizszych cen
hurtowych za DDD leku, ktéry dopetnia 25% obrotu iloSciowego, liczonego wedtug DDD,
zrealizowanego w tej grupie limitowej w miesigcu poprzedzajgcym o 3 miesigce ogloszenie

listy refundacyjnej. Obecnie wartos¢ ta jest okreslona na 15%.

Ustabilizowanie odptatnosci pacjentéw przyczynitoby sie do redukcji ryzyka
nieprzestrzegania przez pacjentéw zalecen lekarskich przy wdrazaniu zmian na listach lekéw

refundowanych wymuszajgcych zmiany w ordynacji lekéw.

Uwzglednienie przedstawicieli pacjentow w sktadzie komisji ekonomicznej

Majgc na wzgledzie potrzebe zapewnienia szerszej partycypacji przedstawicieli pacjentow w
procesie decydowania o odptatnosci za leki, wyroby medyczne i Srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, proponuje sie dodanie w art. 17 ustawy
refundacyjnej przepiséw pozwalajgcych na udziat w posiedzeniach komisji ekonomiczne;j
trzech przedstawicieli organizacji pozarzadowych i podmiotdw, o ktérych mowa w art. 3
ust. 2 i 3 ustawy z dnia 24 kwietnia 2003 r. o dziatalnosci pozytku publicznego i o
wolontariacie, ktérych cele statutowe lub przedmiot dziatalnosci obejmujg dziatania na rzecz

pacjentéw.

Wskazani przedstawiciele braliby udziat w posiedzeniach Komisji z gtosem doradczym, nie
otrzymujac z tego tytutu wynagrodzenia i nie uczestniczac w negocjacjach z
whnioskodawcami. Przedstawiciele srodowisk pacjenckich byliby powotywani przez Ministra

Zdrowia sposréd zgtoszonych przez organizacje kandydatow. Do naboru tych oséb miatyby
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zastosowanie analogiczne ograniczenia, jak w odniesieniu do cztonkdw komisji

ekonomiczne;j.

Wprowadzenie mozliwosci objecia refundacj3 z urzedu oraz rozszerzenie katalogu

przestanek usuniecie produktéw z systemu refundacji

W zwigzku z brakiem mechanizmu pozwalajgcego na wydanie decyzji refundacyjnej z
urzedu, w projekcie zaproponowano mechanizm wzorowany na procedurze odnoszacej sie
do wnioskéw o wtgczenie lub usuniecie procedury z koszyka Swiadczen gwarantowanych,

uregulowanej w art. 31e ustawy o swiadczeniach.

Zgodnie z projektem Minister Zdrowia mégtby wyda¢ decyzje o objeciu refundacjg i ustaleniu
urzedowej ceny zbytu leku, sSrodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego réwniez z urzedu lub na wniosek konsultanta krajowego oraz Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia, a ponadto towarzystw naukowych o zasiegu krajowym i
stowarzyszenia i fundacje, ktdrych celem statutowym jest dziatanie na rzecz pacjentéw (za

posrednictwem konsultanta krajowego).

Wydanie decyzji refundacyjnej nastepowatoby po zasiegnieciu rekomendacji Prezesa Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. Do postepowania o objecie refundacjg z urzedu
odpowiednie zastosowanie miatyby przepisy ustawy o swiadczeniach odnoszgce sie do

analogicznego trybu odnoszgcego sie do zmiany koszyka Swiadczen gwarantowanych.
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Ponadto w projekcie przewidziano wprowadzenie dodatkowej przestanki uchylenia decyzji
refundacyjnej w przypadku wydania decyzji o wstrzymaniu w obrocie lub o wycofaniu z
obrotu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, dla ktdrego wydano decyzje administracyjng o objeciu refundacjg. Celem
zmiany jest zapewnienie wyeliminowania z systemu refundacji produktéw, ktdre wskutek

wyzej wymienionych decyzji nie powinny znajdowac sie na listach refundacyjnych.

Okreslenie priorytetéw refundacyjnych

Wychodzac z zatozenia, ze pacjenci powinni posiada¢ wiedze o tym, czy odpowiednia dla
nich terapia ma szanse na objecie systemem refundacji, w projekcie zaproponowano
wprowadzenia pojecia priorytetéw refundacyjnych, ktdre bytyby okreslane na dany rok w

drodze rozporzgdzenia Ministra Zdrowia.

W projekcie zaproponowano, by priorytety refundacyjne stanowity jedno z kryteriow
branych pod uwage przy wydawaniu decyzji refundacyjnych. Przy okreslaniu priorytetéw
refundacyjnych istotng role odgrywaliby konsultanci krajowy w odpowiednich dziedzinach
medycyny, a takze zespdt ds. priorytetdw refundacyjnych, w sktad ktérego wchodziliby
przedstawiciele Komisji Ekonomicznej Ministerstwa Zdrowia, Rady Przejrzystosci Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz przedstawiciele organizacji dziatajgcych na
rzecz pacjentéw. Cztonkdw zespotu powotywatby Prezes Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, ktory organizowatby réwniez jego prace. Zadaniem zespotu bytoby
wydawanie rekomendacji dotyczacych najistotniejszych z pespektywy spotecznej obszaréw

terapeutycznych. Podstawg ocen zawartych w rekomendacjach bytaby przede wszystkim
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przetomowos$¢ terapii i istnienie terapii alternatywnych. Powinno tego dokonywac¢ Zespét ds.

priorytetdw na podstawie opinii konsultantéw krajowych oraz przedstawicieli pacjentow.

Okreslajgc priorytety refundacyjne Minister Zdrowia bratby pod uwage informacje
przekazywane przez wnioskodawcéw odnosnie planowanych wnioskdw o objecie refundacjg,
rekomendacje zespotu oraz opinie konsultantéw krajowych we wtasciwych dziedzinach

medycyny.

Wprowadzenia mechanizméw zapewniajacych przejrzystos¢ w wydatkach na refundacje

lekéw

Zatozeniem lezgcym u podstaw wprowadzenia zmian w art. 102 ustawy o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych jest potrzeba zapewnienia
wiekszej publicznej transparentnosci informacji o wydatkach na leki. Opinia publiczna
powinna by¢ informowana o tym, czy i w jakiej wysokosci w danym roku udato sie
wypracowac oszczednosci w budzecie refundacyjnym, jakie sg ich przyczyny i na co zostang
przeznaczone. Obowigzki informacyjne cigzace obecnie na Prezesie Narodowego Funduszu
Zdrowia powinny obejmowac publikowanie danych nie tylko na temat wydatkéw budzetu na
leki refundowane, ale takze skali wspotptacenia pacjentéw, w tym liczby, wartosci oraz
przyczynach wystawiania i realizacji przez pacjentow recept na leki refundowane

wydawanych pacjentom ze 100-procentowg odptatnoscia.

U podstaw proponowane] regulacji lezy zatozenie, iz pacjenci powinni wiedzieé jakie sg

wydatki miesieczne na refundacje lekéw i jakiego wzrostu budzetu na refundacje nalezy sie
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spodziewad. Informacja o oszczednos$ciach w wydatkach na leki i ich przeznaczeniu w

kolejnym roku powinna by¢ w petni transparentna, zrozumiata i publicznie dostepna.

W tym celu zakfada sie natozenie na Prezesa Funduszu obowigzku informowania m.in. o
catkowitej odplatnosci $wiadczeniobiorcow i o efektywnym poziomie wspodiplacenia, z
uwzglednieniem wydatkow na leki refundowane nabywane przez Swiadczeniobiorcow za
petng odptatnoscia. Ponadto Prezes NFZ bylby zobligowany do podawania do 31 stycznia
kazdego roku kalendarzowego informacji o wielkosci oszczednosci w budzecie
refundacyjnym w roku poprzednim oraz o ich przyczynach i przeznaczeniu, a takze do
prowadzenia systemu informacji dla Swiadczeniobiorcow na temat dostepnosci lekow
refundowanych w aptekach w postaci serwisu internetowego z lokalizatorem oraz
telefonicznej infolinii. Zrodtem finansowania dodatkowych obowiazkéw w tym zakresie oraz
infolinii i serwiséw informacyjnych prowadzonych przez Fundusz moglyby by¢ oszczgdnosci

w budzecie refundacyjnym.
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