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Projekt zmian ustawy o refundacji a Bezpieczenstwo Lekowe Panstwa - przywileje dla lokalnych wytwércéw,
zmiany doptat dla pacjentéw i zmiany w zakresie marz hurtowych. Jakie zmiany czekaja pacjentéw i rynek?

Przywileje dla lokalnych wytwodrcow

Projekt ustawy wprowadza liczne przywileje dla lokalnych wytwércéw. W tym celu zaproponowano
definicje leku i odpowiednika wytwarzanego w Polsce, zgodnie z ktérg jest to lek lub odpowiednik leku
w odniesieniu do ktérego wszelkie dziatanie prowadzgce do jego powstania, w tym zakup i
przyjmowanie w miejscu wytwarzania przez wytwoérce materiat w uzywanych do produkcji oraz
produkcja odbywa sie w catosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przez przedsiebiorce nie
bedacego osobg zagraniczng w rozumieniu ustawy o zasadach uczestnictwa przedsiebiorcow
zagranicznych i innych oséb zagranicznych w obrocie gospodarczym na terytorium Rzeczypospolitej
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Polskiej. W rozumieniu definicji wytwarzaniem w Polsce leku nie jest jego zakup, pakowanie lub
przepakowywanie, magazynowanie i dystrybucji, a takze czynnosci kontrolne zwigzane z tymi
dziataniami, w tym zwalnianie do obrotu.

Whnioskodawca sktadajgcy wniosek o objecie refundacjg leku wytwarzanego w Polsce bedzie mdogt
skorzystac z nastepujacych przywilejéw sktadajgc wniosek o refundacje:

* zwolnienie ustawowego paybacku w przypadku przekroczenia catkowitego budzetu na
refundacje i w takim wypadku koszt ten ponosi Fundusz.

e wydanie pierwszej decyzji 0 objeciu refundacja na okres 3 lat, a kazdej kolejnej decyzji o objeciu
refundacja na okres 5 lat pod warunkiem, ze proponowana cena zbytu netto nie przekroczy
150% ceny zbytu netto leku stanowigcej podstawe limitu w grupie limitowej, w ktérej znajduje
sie lek bedacy przedmiotem wniosku, a jesli lek nie byt dotychczas wytwarzany w Polsce
wowczas pierwsza decyzja o objeciu refundacjg jest wydawana na okres 5 lat;

¢ zwolnione z negocjacji cenowych z Komisjg Ekonomiczna, w ramach wnioskéw stanowigcych
kontynuacje refundacji leku dostepnego na recepte w aptece pod warunkiem, ze proponowana
cena zbytu netto nie przekroczy 150% ceny zbytu netto leku stanowigcej podstawe limitu w
grupie limitowej, w ktérej znajduje sie lek bedacy przedmiotem wniosku, z obwieszczenia
obowigzujgcego w dniu ztozenia wniosku;

e rozpatrzenie wniosku w terminie nie dtuzszym niz 90 dni w przypadku leku dostepnego na
recepte w aptece, oraz nie dtuzszym niz 120 dni dla lekéw refundowanych w ramach
chemioterapii lub programéw lekowych;

e zmniejszenie optaty za wniosek lub jego uzupetnienie, a takze optaty za analize weryfikacyjna
AOTMIT do poziomu 50% wartosSci optaty;

e zmniejszenie poziomu odptatnosci pacjenta za ten lek;

e ustalenie urzedowej ceny zbytu w wysokosci 75% urzedowej ceny zbytu jedynego odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu;

o ustalenie urzedowej ceny zbytu leku wytwarzanego w Polsce lub wytworzonego z
wykorzystaniem substancji czynnej wytwarzanej w Polsce dla jednej DDD leku dostepnego na
recepte w aptece w wysokosci przekraczajacej 150% podstawy limitu finansowania, o ile w
danej grupie limitowej udziat lekdw wytwarzanych w Polsce nie przekracza 50% obrotu
iloSciowego, liczonego wedtug DDD, zrealizowanego w tej grupie limitowej w kwartale
poprzedzajgcym ogtoszenie obwieszczenia.

Ponadto minister zdrowia tworzac wykaz lekéw refundowanych (obwieszczenie) uwzglednia w
pierwszej kolejnosci leki wytwarzane lokalnie, co moze skutkowac¢ wyeliminowaniem lekéw
wytwarzanych zaréwno poza terytorium jak i na terytorium Unii Europejskiej, ale poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.

Whnioskodawca bedacy lokalnym wytwdrca chcac skorzystac z przywilejéw okreslonych we wniosku
refundacyjnym bedzie miat obowigzek dotgczy¢ dowdd wytwarzania leku w Polsce lub wytwarzania
leku z wykorzystaniem substancji czynnej wytwarzanej w Polsce. Projektodawca zaktada réwniez
sankcje na wypadek, kiedy wnioskodawca przestat spetnia¢ warunki uprawniajgce do wydania decyzji,
w ktorej uwzgledniono przywileje dla lokalnych wytwércéw proponujac, aby wéwczas minister zdrowia
uchylat decyzje i w zobowigzywat wnioskodawce do zwrotu uzyskanych korzysci, w terminie 14 dni od
dnia, kiedy decyzja stanie sie ostateczna.

Zmiany w zakresie odptatnosci za lek

Projekt wprowadza réwniez zmiany w zakresie odptatnosci. Projekt uzaleznia wartos$¢ odptatnosci
ryczattowej od wysokosci minimalnego wynagrodzenia za prace wskazujac, iz bedzie ona wynosita
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0,2% z zaokragleniem do petnych dziesigtek groszy, w ten sposéb, ze kohcédwki kwot wynoszace mniej
niz 5 groszy pomija sie, a koncowki kwot wynoszace 5 i wiecej groszy podwyzsza sie do petnych
dziesiagtek groszy. W konsekwencji czego przy aktualnie obowigzujgcej wartosci wynagrodzenia
minimalnego za ptace w wysokosci 2800 ztotych, odptatnosc¢ ryczattowa, ktéra jest obecnie stata i
wynoszgca 3,20 ztotych wzrosnie do wartosci 5,60 ztotych, a w 2022 roku przy zaktadanej wysokosci
ptacy minimalnej 3000 ztotych odptatnos¢ ryczattowa wzrosnie do 6 ztotych. Pozostate odptatnosci
(bezptatnie, 30 i 50%) nie zaznaja zmian. Jednoczesnie projekt zaktada obnizenie kwoty odptatnosci o
10%, w przypadku leku lub substancji czynnej wytwarzanych w Polsce, albo 0 15% jezeli lek jest
wytwarzany Polsce z wykorzystaniem substancji czynnej wytwarzanej w Polsce. Koszt tej obnizki ma
by¢ refundowany przez NFZ.

Projekt zaktada réwniez aktualizacje odptatnosci objetych refundacjg produktéw dostepnych w aptece
na recepte. Aktualizacja bedzie nastepowata w pierwszym wykazie lekdw refundowanych
obowigzujacym w danym roku kalendarzowym. Zaktada sie, ze podstawg aktualizacji odptatnosci
bedzie miesieczny koszt stosowania dla Swiadczeniobiorcy leku, Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego stanowigcego podstawe limitu w danej grupie
limitowej w ostatnim wykazie w danym roku kalendarzowym poprzedzajacym aktualizacje.
Potwierdzenie zmiany poziomu odptatnosci bedzie nastepowad przez zmiane z urzedu decyzji o
objeciu refundacja.

Kolejng projektowang zmiang jest wprowadzenie uprawnienia dla ministra zdrowia do zmiany poziomu
odptatnosci objetego refundacjg leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego dostepnego w aptece na recepte. Uprawnienie zostato zarezerwowane do
szczegdlnie uzasadnionych przypadkoéw i jego aktualizacja miataby by¢ poprzedzona zasiegnieciem
opinii Rady Przejrzystosci. Trzeba zwréci¢ uwage, ze przepis nie precyzuje katalogu przestanek
kwalifikacji danego przypadku do katalogu ,szczegdlnie uzasadnione”, zas$ opinia Rady Przejrzystosci
w zadnym przypadku nie jest wigzaca dla ministra zdrowia. Zmiana wprowadza mozliwosc¢
administracyjnej regulacji poziomu odptatnosci w okresie obowigzywania decyzji o refundacji, a zatem
stanowi kolejny obszar niepewnosci negocjacyjnej dla wnioskodawcy.

Urzedowa marza hurtowa

Projektowana zmiana urzedowej marzy hurtowej zaktada, iz dla produktéw, dla ktérych urzedowa cena
zbytu jest nizsza niz podstawa limitu, marza w wysokosci 5% bedzie obliczana od wartosci urzedowej
ceny zbytu produktu wyznaczajgcego limit, a dla lekéw wymagajacych przechowywania w
temperaturze 2-8 stopni Celsjusza marza bedzie wynosita 7,5%. Jezeli zgodnie z zatozeniem wyzsza
marza ma rekompensowac koszty przechowywania, to zasadne bytoby objecie wyzsza marza
produktéw przechowywanych réwniez w temperaturze ponizej 2 stopni Celsjusza, w innym razie
uprawnienie naliczenia wyzszej marzy nie dotyczy wielu szczepionek w tym szczepionek przeciwko
SARS-CoV-2.

Nabywanie lekéw refundowanych przez swiadczeniodawcow

Projekt naktada na swiadczeniodawcé4w obowigzek nabywania refundowanych lekdw, srodkdw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych po cenie nie
wyzszej niz urzedowa cena zbytu produktu stanowigcego podstawe limitu, w przypadku produktu
zawierajgcego te sama substancje czynna co produkt wyznaczajacy podstawe limitu a w przypadku
produktéw majacych inng substancje czynna niz produkt stanowigcy podstawe limitu po cenie
najtanszego odpowiednika, powiekszonej o0 marze nie wyzszg niz urzedowa marza hurtowa.

W kolejnej czesci zostang przedstawione zmiany zasad prowadzenia procesu
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refundacyjnego, zmiany ustawy prawo farmaceutyczne i zmiany ustawy o
Swiadczeniach.
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