Komentowany przepis Komentarz Izby Gospodarczej ,,FARMACJA POLSKA”

Art.4f. Nowe przepisy wymagajg dookreslenia:(1)
grupy pacjentéw - brak jednoznacznej definicji dla
terminu ‘skuteczne leczenie produktem
leczniczym’.

(2) Produkty lecznicze podlegajgce CU: : nalezatoby
rozszerzy¢ zakres produktéw leczniczych, ktérymi
mogg by¢ leczeni pacjenci w ramach ZPW,
wskazany w projektowanym art. 4f ust. 1, o
zarejestrowany produkt leczniczy, dla ktérego
toczy sie badanie kliniczne lub badanie zostato
zakoniczone we wskazaniu innym niz
zarejestrowane.

Art. 4f ust. 3 pkt 3) PF, przewidujacy koniecznosé
uwzglednienia we wniosku zobowigzania
whnioskodawcy do nieodptatnego dostarczenia
produktu leczniczego objetego wnioskiem oraz
urzadzen stosowanych do jego podawania, w
ramach realizacji zgody Prezesa Urzedu na
Zastosowanie Podyktowane Wspétczuciem wraz z
kosztorysem realizacji Zastosowania
Podyktowanego Wspdtczuciem

Art. 4f — 4j PF w zakresie, w jakim regulujg
procedure ubiegania sie o zgode na ZPW,
wydawania tej zgody oraz odmowy wydania zgody
na ZPW

Zmiany w ustawie - Prawo Farmaceutyczne (,,PF”)

To postanowienie ograniczy mozliwos¢ prowadzenia programéw Zastosowania
Podyktowanego Wspétczuciem (dalej: ,ZPW”) w odniesieniu do lekdw, ktérych
podanie wymaga zastosowania urzadzen o znaczacym koszcie, takich jak np. pompy
infuzyjne. Watpliwosci moze takze budzi¢ kwestia zastosowania urzadzen do
diagnostyki w sytuacji, w ktorej lek, ktory miatby by¢ stosowany w takim programie,
jest lekiem do diagnostyki wtasnie, jak w przypadku niektérych radiofarmaceutykow,
ktére sg podawane w trakcie badania PET. W tym przypadku mozliwa jest
interpretacja, zgodnie z ktérg urzgdzeniem stosowanym do podawania leku jest
skaner PET. To postanowienie jest tym bardziej problematyczne, ze przepisy nie
precyzujg, na jaki okres jest wydawana zgoda na ZPW, ba, nie przewidujg nawet, by
whnioskodawca miat to wskazywac we wniosku.

Niezaleznie od powyzszego, chcielibysmy wskazac, ze catkowite wykluczenie
mozliwosci finansowania czy wspétfinansowania programéw ZPW ze srodkow
publicznych znacznie ograniczy mozliwos¢ pozyskania takich programoéw do
prowadzenia w Polsce.

W naszej ocenie zaproponowana przez autoréw projektu ustawy procedura
ubiegania sie o zgode na ZPW jest przeregulowana, nadmiernie rozbudowana i nie
odpowiada wymaganiom programéw tego rodzaju. Zwracamy uwage, ze
zastosowanie leku podyktowane wspétczuciem bardzo czesto ma miejsce po
zakoriczonym badaniu klinicznym u pacjentéw wczeséniej w tym badaniu
uczestniczacych, gdzie kluczowe jest zapewnienie im dostepu do leku dotychczas
podawanego w badaniu jak najszybciej, tak, aby utrzymad ciggtosé dostepu do
terapii. Rdwniez w innych przypadkach szybko$¢ udostepnienia leku pacjentowi
moze by¢ kluczowa dla skutecznosci leczenia. Tymczasem projekt przewiduje



Art. 4k ust. 1 pkt 5) PF, zgodnie z ktérym do
obowigzkéw wnioskodawcy, ktéry uzyskat zgode na
ZPW nalezy:

- kontynuowanie ZPW do czasu stwierdzenia
wygasniecia zgody na ZPW, jej cofniecia albo
skrécenia okresu waznosci

Art. 4k pkt 7) PF, ktory stanowi, ze wnioskodawca,
ktéry otrzymat zgode na ZPW, jest zobowigzany

zasadniczo 30 dni na rozpatrzenie wniosku oraz 7dni na wydanie opinii przez
wskazane w artykule 4g PF instytucje, ktére to terminy mogg jeszcze ulec wydtuzeniu
z uwagi na mozliwos¢ zwrdcenia sie przez Prezesa Urzedu rejestracji do
whnioskodawcy o dodatkowe informacje. Co wiecej, nie ma terminu na wydanie
opinii przez Europejska agencje lekdw, co moze znaczaco wydtuzy¢ czas oczekiwania
na zgode na realizacje programu Zastosowania Podyktowanego Wspodtczuciem.

W dodatku rozbudowany zakres danych, ktére nalezy uwzgledni¢ we wniosku,
powoduje, ze jego przygotowanie bedzie czasochtonne i dodatkowo wydtuzy proces
ubiegania sie o zgode na ZPW. Niektdre z wymagan - np. zawarcie uméw przed
pozyskaniem zgody - czynig wrecz mozliwos¢ przeprowadzenia ZPW nierealng, skoro
zgoda precyzuje tak istotne elementy przedmiotu umowy jak populacje i okres.

Ponadto, zgodnie z art. 4K ust. 1 pkt 4) PF, uruchomienie programu ZPW bedzie
wymagato takze zawarcia umowy z podmiotem leczniczym, jezeli wnioskodawcg o
wydanie zgody na program bedzie podmiot odpowiedzialny lub sponsor badaniu
klinicznym, co takze wydtuzy proces przygotowania wniosku i jest niezgodne z
praktyka - czasami niemozliwe do spetnienia. Zwykle na etapie sktadania wniosku
nie wiadomo jeszcze, ktére podmioty lecznicze beda zainteresowane udziatem CU i
w ktérych podmiotach bedg leczeni pacjenci kwalifikujacy sie do CU. W praktyce
sponsor / MAH najpierw wystepuje o zgode a dopiero nastepnie szpitale moga
przystepowac do programu. Rekomendacja: usuniecie obowigzku wskazania
konkretnego podmiotu na etapie sktadania wniosku (mozna wprowadzi¢ wymaog
przekazania tych danych pézniej).

Przepis ten przewiduje obowigzek wnioskodawcy do kontynuowania programu ZPW
do czasu stwierdzenia wygasniecia zgody na ten program, jej cofniecia albo
skrécenia okresu waznosci zgody przez Prezesa Urzedu rejestracji. To oznacza, ze
whnioskodawca nie bedzie miat kontroli nad okresem prowadzenia programu ZPW,
zwtaszcza, ze w mysl artykutu 4n PF Prezes Urzedu Rejestracji moze, ale nie musi,
skrdci¢ okres waznosci zgody na wniosek wnioskodawcy. Stanowi to bardzo duze
zobowigzanie dla wnioskodawcy, ktére moze spowodowag, ze uruchomienie
programu ZPW w Polsce bedzie w praktyce bardzo trudne. Proponujemy wprost
wskaza¢ w ustawie okres na jaki powinna by¢ wydawana zgoda / wprost wskazaé, ze
to wnioskodawca okresla ten okres we wniosku o ZPW.

Zapis ten rodzi watpliwosci wskazane w punkcie 1 powyzej. Dodatkowo wskazujemy,
ze wnioskodawca, zgodnie z projektem ustawy, moze by¢ réwniez podmiot leczniczy,



zapewnic pacjentom bezptatny dostep do
produktéw leczniczych oraz urzadzen
stosowanych do ich podawania objetych zgoda na
Zastosowanie Podyktowane Wspétczuciem

Art. 4n PF, zgodnie z ktérym Prezes Urzedu
Rejestracji moze, ale nie musi, skréci¢ okres
waznosci zgody ZPW na wniosek wnioskodawcy

Art. 4s PF, regulujacy zakres swiadczen
finansowanych przez wnioskodawce w
programach ZPW, w tym swiadczen
gwarantowanych

w ktérym program ZPW bedzie prowadzony. W takiej sytuacji wnioskodawca nie
bedzie mdgt sie zobowigzac¢ do zapewnienia pacjentom bezptatnego dostepu do leku
stosowanego w programie przez caty okres jego trwania, poniewaz nie moze
zagwarantowad, ze bedzie w stanie taki lek zakupi¢ od wytwdrcy czy podmiotu
odpowiedzialnego . Do rozwazenia postulat zawezenia obcigzen finansowych po
stronie wnioskodawcy jedynie do wydatkéw na sam lek + na te swiadczenia, ktdre s
nieodtacznie powigzane z jego podaniem i stosowaniem w ramach ZPW. Pozadane
bytoby przy tym jednoznaczne wskazanie, jakie Swiadczenia kwalifikujg sie jako
nieodtacznie powigzane z prowadzong terapia oraz w jaki sposéb nalezy definiowac
ich zakres. Warto rozwazyé¢, aby wykaz tych swiadczen byt powigzany z
charakterystyka programu ZPW przedktadang przez wnioskodawce, a ich zakres byt
precyzowany juz w momencie udzielania zgody na realizacje programu.

W sytuacji, gdy w Swietle projektu ustawy Wnioskodawca ponosi catkowicie koszty
prowadzenia programu ZPW, powinien on mie¢ mozliwos$¢ ograniczenia czasu
trwania programu, a takze jego skrécenia. Tymczasem wskazany tu przepis pozbawia
whnioskodawce kontroli nad okresem prowadzenia programu ZPW, co moze oznaczac
koniecznos¢ dalszego finansowania programu w sytuacji, gdy wnioskodawca z
réznych powoddéw nie moze juz tego robi¢. Wskazujemy, ze tego rodzaju regulacja
rodzi ryzyko ograniczenia mozliwosci prowadzenia programéw ZPW w Polsce,
poniewaz podmioty odpowiedzialne lub sponsorzy badar klinicznych beda sie
obawiac rozpoczecia programu, nad ktérym nie beda mie¢ kontroli.

W ustepie 1 tego artykutu ponownie zapisano obowigzek wnioskodawcy
zapewnienia pacjentom bezptatnie produktéw leczniczych objetych zgoda na ZPW
oraz urzadzen stosowanych do ich podawania, co budzi watpliwosci wskazane w pkt.
1i4 powyzej. Niezaleznie, zgtaszamy zastrzezenia réwniez do ustepu 2 i 3 tego
artykutu, wprowadzajgcych zasade finansowania przez wnioskodawce swiadczen
opieki zdrowotnej zwigzanych z programem ZPW, ktdre nie mieszczg sie w zakresie
Swiadczen gwarantowanych; a takze Swiadczer gwarantowanych w okreslonych
przypadkach. Wprowadzono tu zasady finansowania identyczne do tych
przewidzianych w odniesieniu do badan klinicznych, w artykule 59 ustawy o
badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. Naszym zdaniem
jednak podejscie do programéw ZPW powinno by¢ odmienne, poniewaz tego typu
programy sg prowadzone z przyczyn charytatywnych, w celu zapewnienia pacjentom
bezptatnego dostepu do potrzebnego im leczenia, a nie w celu gromadzenia danych
niezbednych do wniosku o rejestracje produktu, a wiec w celach komercyjnych jak w
przypadku badan klinicznych.



Art. 4u PF, zgodnie z ktérym zastosowanie
podyktowane wspotczuciem jest eksperymentem
leczniczym w rozumieniu przepiséw ustawy o
zawodach lekarza i lekarza dentysty

Pragniemy wskaza¢, ze ten kategoryczny przepis, bezwzglednie wskazujacy na to, ze
program ZPW jest eksperymentem leczniczym, moze by¢ nieadekwatny w
odniesieniu do czesci takich programéw. Nalezy bowiem inaczej oceni¢ program
ZPW prowadzony dla produktu bedacego jeszcze w trakcie badan klinicznych, a wiec
nie w petni przebadanego, a inaczej program dotyczacy produktu, dla ktérego
badania kliniczne zostaty juz w petni zakoriczone i oczekuje on jedynie na finalizacje
procesu rejestracji. Postanowienie to budzi tez niejasnosci - kto jest zobowigzany do
realizacji obowigzkéw wynikajacych z kwalifikacji jako eksperymentu leczniczego.
Jest tez nadmiarowe, skoro procedura ZPW, w ramach wielu obowigzkdw, ktére sg
W niej przewidziane, zapewnia odpowiedni balans zabezpieczenia praw pacjenta i
ratowania jego zdrowia / zycia.

Zmiany w ustawie o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych

Artykut 47d ust. 1 Ustawy o swiadczeniach,
okreslajacy przestanki zastosowania procedury
ratunkowego dostepu do technologii lekowej

Art. 47d ust. 1a Ustawy o swiadczeniach, w
szczegodlnosci w zakresie, w jakim warunkuje
uzyskanie przez swiadczeniodawce zgody na
ratunkowy dostep do technologii lekowej od

Zwracamy uwage, ze wskazane w tym przepisie przestanki zastosowania procedury
ratunkowego dostepu do technologii lekowej (,,RDTL”), ktére nie rdznig sie od tych
obowigzujacych obecnie, nie rozwigzujg jednego z gtéwnych problemoéw zgtaszanych
w ostatnim czasie przez pacjentéw i podmioty lecznicze, a mianowicie problemu z
dostepem do RDTL w sytuacji, w ktdrej pacjent korzysta z innej formy
refundowanego leczenia, np. w programie lekowym.

Przepisy Ustawy o swiadczeniach nie powinny wyklucza¢ mozliwosci skorzystania
przez pacjenta z dostepu do leku w trybie RDTL, jezeli np. dodanie takiego leku do
obecnie prowadzonej u pacjenta terapii daje szanse na catkowite wyleczenie albo
znaczacg poprawe stanu pacjenta. Nalezy podkresli¢, ze fakt, ze dodanie pacjentowi
kolejnego leku do leczenia moze znaczaco poprawic jego stan, nie oznacza, ze
dotychczas podawany mu lek nie jest skuteczny — moze by¢ skuteczny, ale w
mniejszym stopniu, niz w potaczeniu z inng terapia. | analogicznie, w tej sytuacji nie
jest tez tak, ze leczenie lekiem w RDTL jest zbedne, skoro daje szanse na wieksza
poprawe stanu zdrowia pacjenta, niz dotychczasowa jego terapia.

Zaréwno obecnie obowigzujgce przepisy, jak i regulacja objeta projektem
nowelizacji, nie uwzgledniaja mozliwosci uzyskania u pacjenta korzysci z terapii
faczonej dwoma lub wiecej produktami, lecz kaza pacjentowi, czy tez jego lekarzowi
prowadzacemu, wybiera¢ pomiedzy dwiema potencjalnie dostepnymi terapiami,
ktére w potgczeniu mogtyby zadziatac znacznie lepiej.

Niewatpliwie uzaleznienie zgody na RDTL od akceptacji Narodowego Funduszu
Zdrowia spowoduje, ze dostep do tej procedury zostanie drastycznie ograniczony, co
ktéci sie z jego ratunkowym — ratujgcym zycie i zdrowie pacjentéw — charakterem.
Obecnie obowigzujgce przepisy juz przewidujg ograniczenia wysokosci finansowania



akceptacji pod wzgledem finansowym przez
wiasciwy oddziat wojewddzki Narodowego
Funduszu Zdrowia, ze szczegdlnym
uwzglednieniem dostepnosci najtariszego
odpowiednika produktu leczniczego

procedury RDTL, a dodatkowe zabezpieczenia przed nadmiernym wzrostem
wydatkéw ptatnika publicznego s przewidziane w projekcie nowelizacji. Wobec tego
wprowadzenie kolejnego poziomu akceptacji wniosku o RDTL w postaci zgody
Narodowego Funduszu Zdrowia, nieograniczonej zadnymi szczegélnymi kryteriami
(poza dostepnoscig najtariszego odpowiednika), jest naszym zdaniem niekorzystne
dla pacjentéw. Zwtaszcza, ze nie jest jasne, jaki wptyw na rozstrzygniecie NFZ bedzie
mie¢ dostepnosc lub brak dostepnosci tanszego odpowiednika leku, ktérego dotyczy
whniosek. Zwracamy w tym miejscu uwage, ze z zatozenia RDTL jest procedura
przewidziang dla lekéw niefinansowanych ze srodkéw publicznych, czesto bardzo
innowacyjnych, ktére nie majg dostepnych odpowiednikdw.

Natomiast do rozwazenia bytoby wprowadzenie wymogu zatwierdzenia formalnej
poprawnosci wniosku o RDTL przez Narodowy Fundusz Zdrowia, poniewaz uzyskanie
takiej akceptacji przed rozpoczeciem leczenia uchronitoby swiadczeniodawcéw przed
ryzykiem odmowy zwrotu kosztow leczenia juz po jego przeprowadzeniu.
Wymagatoby to jednak doprecyzowania w tresci przepisu, ze zatwierdzenie wniosku
dotyczy jedynie jego formalnej poprawnosci i nie moze by¢ uzaleznione od
swobodnej decyzji Narodowego Funduszu Zdrowia. Zwtaszcza, ze miataby to by¢
decyzja oddziatu Wojewddzkiego NFZ, co dodatkowo pogtebi juz istniejace réznice w
dostepie pacjentéw do procedury RDTL w réznych wojewddztwach.

Niezaleznie postulujemy:

- wprowadzenie mechanizmu milczacej akceptacji wniosku o RDTL przez podmioty
wskazane w art. 47d ustep 1a, podobnie, jak jest to uregulowane w projekcie
nowelizacji w odniesieniu do procedury ZPW. Przyjecie zasady, zgodnie z ktdrg
Komitet do spraw Ratunkowego Dostepu do Technologii Lekowej, konsultant krajowy
lub wojewddzki, Narodowy Fundusz Zdrowia, maja krétki termin na wydanie
pozytywnej opinii lub akceptacji — np. 7 dni — a po jego bezskutecznym uptywie
milczenie tych podmiotéw uznaje sie za brak zastrzezen co do wniosku i mozliwosé
realizacji RDTL w podmiocie leczniczym, usprawnitoby i przyspieszyto dostep
pacjentéw do tej procedury.

- Proponujemy dodac jeszcze postulat dot. wprowadzenia mechanizmu informowania
pacjenta o przebiegu procedury i rozstrzygnieciach poszczegdlnych podmiotow
opiniujacych. Projektowane przepisy nie przewiduja obowigzku powiadamiania
$wiadczeniobiorcy o wydanych opiniach (Komitetu, konsultanta) ani o akceptacji lub
odmowie akceptacji finansowej OW NFZ. Zaproponujemy wprowadzenie obowigzku



Art. 47d ust. 1d i 1e Ustawy o Swiadczeniach,
dotyczace sktadu i zadan Komitetu do spraw
Ratunkowego Dostepu do Technologii Lekowej
(,Komitet ds. RDTL")

niezwtocznego udostepniania swiadczeniobiorcy w IKP informacji o kazdym etapie
rozstrzygniecia.

Tym bardziej, ze sam projektodawca w uzasadnieniu wskazuje, ze celem reformy jest
m.in. ,poprawa procesu oceny zasadnosci finansowania danych lekéw w ramach RDTL,
szczegdlnie w zakresie jej jednolitosci i przejrzystosci” (s. 9 uzasadnienia). Przejrzystosc¢
wobec pacjenta, ktérego zycie i zdrowie zalezy od wyniku procedury, jest elementem
koniecznym tak rozumianej transparentnosci. Swiadczeniobiorca nie jest formalnie
strong postepowania w rozumieniu KPA (co swoja droga réwniez budzi powazne
zastrzezenia, w tym réwniez natury konstytucyjnej), lecz jest jedynym rzeczywistym
beneficjentem catej procedury - pozbawienie go informacji o jej przebiegu narusza
standardy wynikajace z art. 68 ust. 2 Konstytucji RP (réwny dostep do swiadczen
gwarantowanych) oraz z zasady informowania wyrazonej w art. 9 KPA stosowanej per
analogiam. Jednoczesnie projektodawca przewidziat analogiczne mechanizmy
informacyjne w SOID (art. 4ac ust. 7 PF - informacja w IKP o wystawieniu
zapotrzebowania) oraz w procedurze refundacji indywidualnej (art. 39 ust. 2j ustawy o
refundacji - doreczanie rozstrzygniecia na IKP). Systemowo uzasadnione jest
zastosowanie tego samego standardu w RDTL.

Propozycja brzmienia - dodanie art. 47d ust. 11:

. 11. Informacja o wydaniu opinii, o ktérych mowa w ust. 1h i 1i, wraz z ich trescig, oraz
informacja o akceptacji lub odmowie akceptacji pod wzgledem finansowym przez
wiasciwy oddziat wojewddzki Funduszu jest niezwtocznie udostepniana
Swiadczeniobiorcy w Internetowym Koncie Pacjenta, o ktérym mowa w art. 7a ust. 1
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia."

Z ustepu 1d w art. 47d Ustawy o $wiadczeniach wynika, ze do Komitetu ds. RDTL
wchodzi kierownik podmiotu leczniczego oraz dwdch lekarzy posiadajgcych tytut
specjalisty z dziedziny medycyny odpowiedniej ze wzgledu na chorobe lub problem
zdrowotny pacjenta. Watpliwosci budzi w szczegdlnosci uwzglednienie w sktadzie
Komitetu kierownika podmiotu leczniczego, ktérym w wielu przypadkach bedzie
osoba bez wyksztatcenia medycznego. Tymczasem do zadan komitetu nalezy nie
tylko wydawanie opinii w zakresie zasadnosci zastosowania RDTL u danego pacjenta,
z uwzglednieniem przestanek medycznych, ale takze wydawanie opinii w sprawie
zasadnosci kontynuacji leczenia lekiem w tym trybie, z uwzglednieniem
potwierdzenia skutecznosci leczenia. Wprowadzenie zasady, zgodnie z ktérg w
wydawaniu takich opinii uczestniczy osoba potencjalnie bez wyksztatcenia



Artykut 47d ust. 2 Ustawy o Swiadczeniach, zgodnie
z ktérym podanie leku w trybie RDTL moze nastgpic¢
w okresie nie dtuzszym niz 3 miesigce od daty
akceptacji wniosku pod wzgledem finansowym
przez wiasciwy oddziat wojewédzki Narodowego
Funduszu Zdrowia, ze szczegdlnym
uwzglednieniem dostepnosci najtariszego
odpowiednika produktu Leczniczego

Art. 47d ust. 3 Ustawy o Swiadczeniach,
uzalezniajagcy mozliwos¢ kontynuacji podawania
leku od pozytywnej opinii Komitetu ds. RDTL

medycznego, jest naszym zdaniem nieprawidtowe. Co wiecej, w sktad komitetu ds.
RDTL nie bedzie wchodzit lekarz prowadzacy danego pacjenta, co oznacza, ze opinia
w sprawie zasadnosci leczenia bedzie wydawana przez zespot ztozony z 0sdb, ktére
najczesciej nie beda miaty zadnego kontaktu z pacjentem, ktérego wniosek o
leczenie dotyczy. Moze to rodzi¢ ryzyko sporu kompetencyjnego pomiedzy
Komitetem, a lekarzem prowadzacym. Ponadto obowigzek tworzenia takich
komitetéw moze realnie ograniczy¢ dostep do RDTL w mniejszych osrodkach,
poniewaz moze w nich by¢ trudnos¢ ze znalezieniem dwdéch specjalistow z danej
dziedziny medycyny, ktérzy weszliby w sktad komitetu. Uwazamy takze, ze
obowigzek powotywania Komitetéw w celu uruchomienia terapii w ramach RDTL, w
sytuacji, w ktérej dotychczas takie Komitety nie funkcjonowaty i nie byty potrzebne,
stanowi niepotrzebng komplikacje proceduralng i nadmierny formalizm, ktéry
skomplikuje i przedtuzy postepowanie o uruchomienie leczenia w tym trybie.
Nalezy takze zwrdéci¢ uwage na to, ze art. 47d ust. 1e Ustawy o Swiadczeniach
wymaga potwierdzenia (w opinii w zakresie oceny zasadnosci kontynuacji leczenia
lekiem finansowanym w ramach RDTL) réwniez braku mozliwosci zastosowania u
danego pacjenta dostepnych technologii medycznych finansowanych ze srodkéw
publicznych w tym wskazaniu, co nie uwzglednia sytuacji, w ktérych optymalne
leczenie wymagatoby potaczenia terapii dwoma lub wiecej produktami. Wiecej na
ten temat w punkcie 8 powyze;j.

Pomijajac w tym miejscu watpliwosci co do zasadnosci uzalezniania mozliwosci
prowadzenia terapii lekiem w trybie RDTL od zgody wojewddzkiego oddziatu
Narodowego Funduszu Zdrowia, ktére zostaty opisane szerzej w punkcie 9 powyzej,
zwracamy uwage na brak w przepisie terminu na wydanie opinii przez NFZ, a takze
przez inne podmioty wskazane w artykule 47d ust. 1 Ustawy o swiadczeniach. By¢
moze terminy beda uwzglednione w rozporzadzeniu, ktére ma wydaé Minister
Zdrowia zgodnie z art. 47 ust. 1c Ustawy o Swiadczeniach. Niemniej, w Swietle
projektu nowelizacji postepowanie o uzyskanie zgody na RDTL jest nieograniczone
zadnym terminem. Mamy to za to termin trzech miesiecy na podanie leku, ktéry
liczy sie od akceptacji wniosku przez NFZ, co oznacza, ze przecigganie terminu
udzielenia tej akceptacji moze w praktyce uniemozliwi¢ pacjentowi dostep do leku —
jego podanie nie bedzie mozliwe przed uzyskaniem akceptacji NFZ.

Jak wskazalismy w punkcie 8 powyzej, dostep do lekdw trybie RDTL nie powinien by¢
wykluczony w sytuacji, w ktérej zdaniem lekarza prowadzacego optymalne u danego
pacjenta leczenie wymagatoby potgczenia leku podawanego w tym trybie z innym



potwierdzajgcej miedzy innymi brak mozliwosci
zastosowania u danego pacjenta dostepnych
technologii medycznych finansowanych ze
srodkéw publicznych

Artykut 47d ust. 5 Ustawy o swiadczeniach, ktéry
dopuszcza finansowanie w trybie RDTL leku
refundowanego jednoczesnie w programie
lekowym jedynie do czasu zapewnienia realnej
dostepnosci do finansowania leczenia ze Srodkéw
publicznych w ramach tego programu lekowego.

Artykut 47da ust. 1 - 3 Ustawy o Swiadczeniach,
wprowadzajgcy procedure zlecania Prezesowi
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
(,,AOTMIT”) sporzadzania opinii w sprawie
zasadnosci finansowania leku w danym wskazaniu
w ramach RDTL

refundowanym leczeniem, np. w ramach programu lekowego. W wielu bowiem
przypadkach pacjent najwiekszg korzys¢ terapeutyczng odniesie z potgczenia dwéch
lekéw, a nie w przypadku monoterapii. Dlatego postulujemy wprowadzenie do
ustawy rozwigzan, ktére pozwolg na tgczenie réznych trybow finansowania lekéw ze
srodkéw publicznych, czyli taczenia RDTL z terapig innym lekiem, refundowanym w
innym trybie.

W sytuacji, w ktérej ten sam produkt jest finansowany w ramach programu
lekowego, a jednoczesnie sktadane sa wnioski o jego finansowanie w trybie RDTL,
ograniczenie mozliwosci skorzystania z tego drugiego trybu jest oczywiscie stuszne,
ale pod warunkiem, ze wniosek o RDTL dotyczy tego samego wskazania, w ktérym
lek jest finansowany w programie lekowym. Podany tu przepis jednak wyklucza
finansowanie leku w ramach RDTL niezaleznie od tego, czy wskazanie, o ktére
whnioskujemy w RDTL, jest identyczne z tym finansowanym w programie lekowym.
Dlatego proponujemy doprecyzowanie w tresci tego przepisu, ze ograniczenie
mozliwosci finansowania leku trybie RDTL jedynie do czasu zapewnienia jego realnej
dostepnosci w programie lekowym dotyczy wytgcznie tego samego wskazania; a w
przypadku, gdy wniosek leczenie w trybie RDTL dotyczy innego wskazania niz
finansowane w programie lekowym, to moze on by¢ rozpatrzony pozytywnie nawet,
jezeli lek jest dostepny w programie lekowym. Dodatkowo proponujemy
doprecyzowanie, ze skoro - jak rozumiemy - ma by¢ to uzupetnienie przepiséw
SZNUR o tzw. dostepie pomostowym, to w tym trybie pomostowym nie powinny
miec¢ zastosowania klasyczne przestanki RDTL (zagrozenie zycia, wyczerpanie
alternatyw terapeutycznych, opinia Komitetu/konsultanta, akceptacja finansowa
OW NFZ) - jedynym warunkiem dostepu powinno by¢ spetnienie przez pacjenta
kryteriéw wiaczenia do tego nowego programu lekowego. Cel tego mechanizmu jest
bowiem odmienny od RDTL - chodzi o zapewnienie ciggtosci leczenia, a nie o
interwencje nadzwyczajna.

Nie jest jasne, na jakiej zasadzie i kierujac sie jakimi przestankami AOTMIT wydawacé
bedzie opinie, z ktérej wynika¢ bedzie maksymalny poziom kosztu leku (brak
przestanki o braku uzytecznosci/efektywnosci kosztowej; ICUR przekraczajacy prég
efektywnosci kosztowej). Oznacza to, ze leki w ramach RDTL bedg oceniane o wiele
bardziej restrykcyjnie niz te same leki stosowane w ramach standardowej refundacji,
co do ktérych nie ma wymogu, by musiaty by¢ efektywne kosztowo, albo zeby
spetniaty jaki$ prog ceny okreslony np. w rekomendacji Prezesa AOTMIT. Oznacza to
tez, ze opinia Prezesa AOTMIT moze by¢ uznaniowa i nieobiektywna.



Art. 47da ust. 9 Ustawy o Swiadczeniach,
przewidujacy mozliwos¢ zlecania raz w roku
konsultantowi krajowemu w ochronie zdrowia
dokonywanie przegladu lekéw finansowanych w
ramach RDTL i wskazywanie lekdw, ktére nie
powinny podlegac finansowaniu w tym trybie w
danym wskazaniu

Artykut 47f Ustawy o swiadczeniach, w zakresie, w
jakim wprowadza obowigzek zwrotu przez
podmiot odpowiedzialny czesci sSrodkow
finansowych poniesionych na finansowanie leku
w ramach RDTL, w przypadku przekroczenia
okresowego lub kwotowego finansowania leku w
tym trybie

W szczegdlnosci, nie jest jasne, jak oceniana bedzie ,nieefektywnosé kliniczna” —
albowiem ustawa wprowadza to pojecie po raz pierwszy i stwarza pole do zaistnienia
sporu kompetencyjnego miedzy lekarzem/Komitetem/ konsultantem krajowym lub
wojewddzkim (ktdrzy uznajg, ze terapia jest skuteczna) a opinig Prezesa AOTMIT, z
ktérej moze wynika¢, ze terapia jest nieefektywna klinicznie.

Przepis ten wprowadza kolejng mozliwos¢ podwazenia zgody na RDTL, tym razem
przez konsultanta krajowego, ktéry bedzie mégt na zlecenie ministra zdrowia
dokonywac przegladu lekédw finansowanych w tym trybie i wskazywac te, ktdre jego
zdaniem nie powinny podlega¢ finansowaniu w ramach RDTL w danym wskazaniu.
Ponownie rodzi to ryzyko sporu kompetencyjnego, poniewaz zeby lek mégt byé
wziety pod uwage przez konsultanta krajowego w ramach takiego przegladu to
musiatby wczesniej uzyskaé pozytywna opinie ze strony Komitetu ds. RDTL i
konsultanta krajowego lub wojewddzkiego, a takze akceptacje finansowa
Narodowego Funduszu Zdrowia. Nie jest tez jasne, czy taki przeglad bedzie
dokonywany przez wybranego przez Ministra Zdrowia konsultanta krajowego dla
wszystkich lekéw, czy tez przez poszczegélnych konsultantéw dla lekéw wtasciwych
dla reprezentowanej przez danego konsultanta dziedziny medycyny. W tym
pierwszym przypadku powstaje ryzyko, ze konsultant krajowy bedzie decydowat o
mozliwosci dalszego finansowania w ramach RDTL lekéw, ktérych nie zna,
stosowanych w dziedzinie medycyny, w ktérej sie on nie specjalizuje.

Mechanizm obowigzkowych paybackéw naktadanych na podmiot odpowiedzialny w
przypadku przekroczenia okresowego lub kwotowego finansowania leku ramach
RDTL budzi duze watpliwosci, przede wszystkim z uwagi na nieokreslony charakter
takiego zobowigzania. Inaczej niz w przypadku paybackéw uregulowanych w
instrumentach dzielenia ryzyka, gdzie wnioskodawca zawiera umowe z
przedstawicielem pfatnika publicznego, ktéra nastepnie jest wprowadzana do
indywidualnej decyzji administracyjnej jako jej zatacznik, w tym przypadku mamy
obowigzek naktadany na podmioty odpowiedzialne z urzedu, bez zwigzku z decyzjg
refundacyjna i bez zobowigzania sie podmiotu odpowiedzialnego do takiej ptatnosci
w umowie. Co wiecej, biorgc pod uwage, ze wnioski o RDTL s3 sktadane przez
podmioty lecznicze, nie przez podmioty odpowiedzialne, te ostatnie nie powinny by¢
obcigzane kosztem stosowania lekéw w tym trybie, ktére ma miejsce nie z ich
inicjatywy i niezaleznie od ich decyzji. Nawet payback ustawowy, uregulowany w
przepisach ustawy o refundacji lekdw, ma zwigzek z uzyskaniem przez podmiot
odpowiedzialny decyzji refundacji na jego wniosek, czyli musi by¢ brany pod uwage
przez wnioskodawce, ktéry decyduje sie na ubieganie sie o refundacje.



Komentowany przepis wprowadza zatem co$ w rodzaju podatku naktadanego na
podmioty odpowiedzialne z tytutu wprowadzenia do obrotu lekéw na tyle
skutecznych, ze sg szeroko i przez dtugi czas stosowane w podmiotach leczniczych.
Nalezy przy tym zauwazyé, ze podmiot odpowiedzialny bedzie miat ograniczong
mozliwos¢ unikniecia ptatnosci tego quasi podatku, np. poprzez odmowe sprzedazy
leku do podmiotu leczniczego w sytuacji, w ktérej bedzie ogtoszone przekroczenie
kwotowe, poniewaz sprzedaz lekéw do szpitali odbywa sie na zasadach
postepowania o zamdwienie publiczne, a zawierane w tym trybie umowy
praktycznie uniemozliwiajg dostawcom odmowe realizacji dostaw —ich
nierealizowanie wiaze sie z karami finansowymi.

Naszym zdaniem powyzszy przepis jest dyskryminujacy w stosunku do podmiotéw
odpowiedzialnych, ktérych leki s3 oferowane w trybie RDTL, poniewaz naktada on
dalej idgce paybacki niz w przypadku lekéw w refundacji systemowej; a przy tym
wprowadza ptatnos¢ o nieustalonym charakterze, ktérej egzekucja bedzie rodzita
duze watpliwosci w praktyce.

Zwracamy przy tym uwage na fakt, ze dyskryminacyjny charakter regulacji w
artykule 47f Ustawy o $wiadczeniach wynika rowniez z 1e tego przepisu, ktory z
przyczyn niezrozumiatych wylacza spod obowigzku ptacenia paybackow podmioty
odpowiedzialne dla odpowiednikow referencyjnych produktow leczniczych. W
naszej ocenie brak jest zasadno$ci dla odmiennego traktowania w tym zakresie
producentow lekow referencyjnych i odpowiednikéw. Do rozwazenia, czy
alternatywnie nie przedstawi¢ uwagi, dot. racjonalizacji paybacku okresowego tj.:

Postulat indywidualizacji momentu rozpoczecia biegu terminu payback’'u okresowego
- obliczanie 12-miesiecznego okresu dla kazdego swiadczeniobiorcy (pacjenta)
odrebnie. Zgodnie z projektowanym art. 47f ust. 1 przekroczenie okresowe nastepuje,
gdy finansowanie leku w ramach RDTL ,przekracza 12 miesiecy liczac od pierwszego
Swiadczeniobiorcy". Oznacza to, ze wiaczenie pojedynczego pacjenta uruchamia zegar
dla wszystkich przysztych pacjentow. Postulujemy zmiane mechanizmu w ten sposob,
aby 12-miesieczny okres wolny od obowiazku zwrotu byt liczony indywidualnie dla
kazdego Swiadczeniobiorcy od dnia pierwszego podania mu leku w ramach RDTL.
Uzasadnienie:

(1) Stopniowos¢ wiaczania pacjentow. Pacjenci sa kwalifikowani do RDTL
indywidualnie, w miare wyczerpywania dostepnych opgji terapeutycznych. Wtaczenie
do terapii nie nastepuje jednoczesnie, lecz jest roztozone w czasie w sposéb zalezny
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od indywidualnego przebiegu choroby. Przyjecie zasady ,od pierwszego
Swiadczeniobiorcy" oznacza, ze pacjent wtgczony np. w 11. miesigcu od rozpoczecia
finansowania RDTL dla pierwszego pacjenta bedzie objety mechanizmem payback'u
juz po 1 miesigcu terapii - mimo braku jakiegokolwiek zwigzku z decyzjg o niepodjeciu
staran refundacyjnych przez podmiot odpowiedzialny. (2) Eliminacja bodzca do
nieréwnego traktowania pacjentow w identycznej sytuacji klinicznej. Mechanizm
,0d pierwszego swiadczeniobiorcy" generuje strukturalng zachete ekonomiczna po
stronie oddziatéw wojewddzkich NFZ do nieréwnomiernego procedowania wnioskéw
RDTL w czasie. Oddziat wojewddzki NFZ jest ekonomicznie zainteresowany szybka
akceptacja pierwszego wniosku (co uruchamia bieg 12-miesiecznego terminu), a
nastepnie op6znianiem akceptacji kolejnych swiadczeniobiorcéw - tak, aby ich koszty
leczenia w jak najwiekszej czesci przypadty na okres, w ktéorym podmiot
odpowiedzialny jest juz obcigzony obowigzkiem zwrotu. Prowadzi to do sytuacji, w
ktérej pacjenci znajdujacy sie w identycznej sytuacji klinicznej (ta sama choroba
zagrazajaca zyciu, ten sam lek, te same przestanki z art. 47d ust. 1) uzyskuja dostep do
terapii ratunkowej w diametralnie réznym czasie - wytacznie w zaleznosci od tego, czy
s ,pierwszym" czy ,kolejnym" pacjentem. Mechanizm taki narusza zasade réwnego
dostepu do Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (art.
68 ust. 2 Konstytucji RP) oraz stoi w sprzecznosci z deklarowanym w uzasadnieniu
projektu celem zapewnienia jednolitych warunkow leczenia niezaleznie od regionu i
momentu zgtoszenia potrzeby zdrowotnej. Indywidualizacja momentu rozpoczecia
biegu terminu payback’u eliminuje te dysfunkcje - czyni moment akceptacji kazdego
whniosku neutralnym ekonomicznie dla ptatnika, a tym samym usuwa bodziec do
roznicowania tempa procedowania wnioskéw. (3) Niezaleznos¢ momentu wiaczenia
od podmiotu odpowiedzialnego. Data witaczenia pierwszego pacjenta zalezy
wytacznie od decyzji lekarza i jest niezalezna od podmiotu odpowiedzialnego.
Projektowany mechanizm uzaleznia natomiast obowiazek finansowy podmiotu
odpowiedzialnego od okolicznosci pozostajacej catkowicie poza jego wptywem, co
budzi watpliwosci z perspektywy zasady proporcjonalnosci (art. 31 ust. 3 Konstytugji
RP). (4) Spéjnos¢ z celem regulacji. Uzasadnienie projektu wskazuje, ze mechanizm
payback’'u ma ,mobilizowac podmioty odpowiedzialne, by w ramach niezaspokojonych
potrzeb pacjentow ubiegali sie o refundacje systemowg" (s. 12 uzasadnienia). Cel ten
jest w petni realizowany przez indywidualny payback - podmiot odpowiedzialny wie,
ze po uptywie 12 miesiecy od wiaczenia kazdego pacjenta poniesie koszt zwrotu, co
stanowi staty bodziec ekonomiczny do ztozenia wniosku refundacyjnego, niezaleznie
od daty rozpoczecia terapii przez pierwszego pacjenta.
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17.

Artykut 47f ust. 2 Ustawy o Swiadczeniach,
wprowadzajacy obowigzek ztozenia, w terminie 12
miesiecy od dnia zamieszczenia ogtoszenia o
przekroczeniu kwotowym lub okresowym, wniosku
o refundacje

Artykut 47f ust. 3 Ustawy o $wiadczeniach,
wprowadzajgcy nowy, rozbudowany katalog
przestanek umieszczenia leku na wykazie lekow
niefinansowanych w ramach ratunkowego
dostepu do technologii lekowych

Propozycja brzmienia art. 47f ust. 1 (fragment):

. 1. W przypadku gdy finansowanie leku w ramach ratunkowego dostepu do technologii
lekowej w danym wskazaniu, okreslonym kodem gtéwnym Miedzynarodowej
Statystycznej Klasyfikacji Choréb i Probleméw Zdrowotnych, u danego
Swiadczeniobiorcy przekracza 12 miesiecy liczgc od dnia pierwszego podania tego leku
danemu swiadczeniobiorcy, Prezes Funduszu w terminie 7 dni od dnia uzyskania tej
informagji: (..)"

Propozycja brzmienia art. 47f ust. 1c (fragment):

.1c. Od dnia publikacji ogtoszenia o przekroczeniu okresowym, o ktérym mowa w ust. 1,
podmiot odpowiedzialny jest obowigzany do zwrotu czesci srodkéw finansowych
poniesionych na finansowanie leku w ramach ratunkowego dostepu do technologii
lekowej u danego swiadczeniobiorcy w danym wskazaniu: 1) powyzej 12 miesiecy do 24
miesiecy od dnia pierwszego podania leku danemu swiadczeniobiorcy — w wysokosci 5%
()"

Niezaleznie od kwestionowania zasadnosci mechanizmu obowigzkowych paybackéw
przy przekroczeniu okresowym lub kwotowym, zwracamy uwage na fakt, ze ustep 2
w artykule 47f Ustawy o $wiadczeniach nie przewiduje wytgczenia paybackéw przez
czas prowadzenia postepowania refundacyjnego. To oznacza, ze pomimo ztozenia
whiosku o refundacje podmiot odpowiedzialny bedzie nadal karany obowigzkowymi
paybackami z tytutu stosowania leku w trybie RDTL. Naszym zdaniem to rozwigzanie
jest niestuszne.

Nowe przestanki umieszczenia leku na wykazie lekdw niefinansowanych w ramach
RDTL budza naszym zdaniem istotne zastrzezenia. Po pierwsze, o niemoznosci
finansowania lekéw w tym trybie moze zadecydowac opinia prezesa AOTMIT,
wydana na podstawie art. 47da ust. 3 Ustawy o Swiadczeniach, wyznaczajaca limit
ceny danego leku. Zwracamy uwage, ze taka rekomendacja jest wydawana w trybie
uniemozliwiajgcym podmiotowi odpowiedzialnemu udziat w postepowaniu czy
odwotanie sie od tresci rekomendacji. Mamy tu zatem podstawe do arbitralnego
ustalania maksymalnego putapu ceny leku stosowanego w RDTL, co w praktyce moze
uniemozliwi¢ finansowanie tego leku, jezeli limit bedzie ustalony na bezzasadnie
zanizonym poziomie. Ponadto w punkcie 7 tego przepisu wprowadzono kolejng
przestanka negatywna finansowania leku w trybie RDTL, w postaci wskazania leku w

12



19. Art. 47i Ustawy o Swiadczeniach, zmieniajacy
zasady pokrywania kosztéw leku stosowanego w
RDTL przez NFZ

Art. 47n Ustawy o Swiadczeniach, wprowadzajacy
dopuszczalnos¢ finansowania ze srodkow
publicznych leku po zakoriczonym programie
Zastosowania Podyktowanego Wspétczuciem

raporcie Prezesa AOTMIT, o ktérym mowa w art. 47da ust. 5 Ustawy o
Swiadczeniach, jako technologie nieefektywna klinicznie lub kosztowo. Nie jest jasne,
co oznacza nieefektywnos¢ kliniczna leku w sytuacji, w ktérej zostat on
zarejestrowany, a wiec jego skutecznos¢ musiata zosta¢ wykazana w dostatecznym
stopniu; brak jest takze jakichkolwiek kryteriow oceny efektywnosci klinicznej, ktére
musiatby bra¢ pod uwage Prezes Agencji. Wreszcie, zgodnie z punktem 8 tego
przepisu przestankg negatywng finansowania leku bedzie nieuiszczenie kwoty
paybacku z tytutu przekroczenia okresowego lub kwotowego, co oznacza, ze
odmowa uiszczenia natozonej na podmioty odpowiedzialne w trybie paybackéw
(ktory to mechanizm rodzi duze watpliwosci zgodnie z punktem 16 powyzej)
ptatnosci bedzie skutkowac pozbawieniem pacjentéw dostepu do leczenia.

W naszej ocenie powyzsze przestanki negatywne finansowania leku w trybie RDTL
rodzag watpliwosci co do ich stusznosci i przetoza sie na znaczace ograniczenie
zakresu zastosowania procedury RDTL w praktyce.

W $wietle obecnie obowigzujgcych przepiséw Ustawy o swiadczeniach, koszt leku
jest zwracany przez NFZ na podstawie faktury zakupu, co oznacza, ze Narodowy
Fundusz Zdrowia finansuje catkowity koszt zakupionego produktu. Projekt
nowelizacji zmienia te zasade w ten sposéb, ze koszt bedzie pokrywany przez
Fundusz w oparciu o ilos¢ leku podang lub wydang swiadczeniobiorcy na podstawie
rachunku lub faktury dokumentujacej zakup leku. To w istotny sposéb zmienia
zasady zwrotu, poniewaz na podmioty lecznicze spadnie ciezar pokrycia strat
wynikajacych z nie petnego zuzycia opakowania leku, zwtaszcza w przypadku
produktéw dawkowanych indywidualnie na kilogram masy ciata lub centymetr
powierzchni ciata pacjenta. To znaczaco zmniejszy zainteresowanie podmiotéw
leczniczych oferowaniem pacjentom leczenia w trybie RDTL, a wiec ograniczy
dostepnosc tej procedury dla pacjentéw.

Nie jest jasne, w jakich okolicznosciach, po zakoriczonym programie compassionate
use, chory moze otrzymac ,finansowanie leku po zakoriczonym programie
Zastosowania Podyktowanego Wspétczuciem”, skoro wnioskodawca dla programu
ZPW jest zobowigzany kontynuowac leczenie w ramach compassionate use do czasu
uzyskania systemowej refundacji.

W dodatku, jesli chory , koriczy skuteczng terapie” to nie ma powodu jej wznawiac
(bo byta skuteczna, doszto np. do wyzdrowienia). W naszej ocenie kryteria
zastosowania tego trybu finansowania, a takze jego relacja do zasad prowadzenia
programéw ZPW, wymagajg doprecyzowania.
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Art. 47 ust. 6 Ustawy o $wiadczeniach,
Wprowadzajacy zastrzezenie, ze finansowanie leku
po zakoniczeniu programu ZPW jest dopuszczone
wytacznie w odniesieniu do produktéw
dopuszczonych do obrotu zgodnie z art. 3 Prawa
Farmaceutycznego oraz dostepnych na rynku

Art. 47 ust. 9 Ustawy o $wiadczeniach, w mysl
ktérego lek po zakoriczonym programie ZPW jest
finansowany w oparciu o jego ilos¢ podang lub
wydang pacjentowi

Niezaleznie, réwniez w przypadku tego typu finansowania leczenia zwracamy uwage
na niezasadno$¢ wprowadzenia w ustepie 4 przestanki akceptacji wniosku pod
wzgledem finansowym przez wtasciwy oddziat wojewddzki Narodowego Funduszu
Zdrowia, ze szczegdlnym uwzglednieniem dostepnosci najtariszego odpowiednika
produktu leczniczego. Przyczyny, dla ktérych uwazamy wymag takiej zgody za
niezasadny, sg opisane w punkcie 9 powyzej.

Zastrzezenie to radykalnie ogranicza zakres zastosowania mozliwosci finansowania
leku po zakoriczeniu programu ZPW, poniewaz programy tego typu w ogromnej
wiekszosci dotyczg lekéw niedopuszczonych do obrotu, np. tuz po zakoriczonych
badaniach klinicznych lub wrecz jeszcze w trakcie ich trwania. W zwigzku z tym, to
ograniczenie spowoduje, ze przepisy o finansowaniu lekéw po zakoriczeniu
problemoéw ZPW pozostang co do zasady martwe.

W odniesieniu do tego przepisu zgtaszamy podobne zastrzezenia, jak opisane w
punkcie 19 powyzej, to jest dotyczace tego, ze zaproponowane zasady finansowania
leku w tej procedurze radykalnie ograniczong zainteresowanie podmiotéw
leczniczych oferowaniem leczenia w tym trybie, z uwagi na ryzyko strat na lekach
dawkowanych indywidualnie.

Zmiany w Ustawie o refundacji lekow, srodkdw Spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych

Art. 39 ust. 7 Ustawie o refundacji, wprowadzajacy

obowigzkowe paybacki w ramach refundacji
indywidualnej

Zgodnie z tym przepisem, w przypadku refundacji indywidualnej lekéw sprowadzone
do Polski w trybie importu docelowego lub interwencyjnego, bedacych
odpowiednikami lekéw posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,
podmiot odpowiedzialny jest obowigzany do zwrotu czesci srodkéw finansowych
poniesionych na finansowanie tych lekéw, wedtug wskazanych w przepisie progéw.
Zwracamy uwage, Ze po pierwsze, przepis jest niejasny — z jego tresci nie wynika w
sposdb jednoznaczny, ktéry podmiot odpowiedzialny ma ponosié koszty
obowigzkowych zwrotéw: czy ten dla importowanego do Polski odpowiednika? Czy
tez podmiot odpowiedzialny dla leku zarejestrowanego i niedostepnego w obrocie?
Po drugie, jezeli prawidtowa jest ta druga interpretacja, to przepis jest
dyskryminacyjny, poniewaz moze on dotyczy¢ réwniez sytuacji, w ktorej
odpowiednik takze jest niedostepny w obrocie w Polsce i z tego powodu jest
sprowadzany z zagranicy. Procedura importu docelowego co do zasady dotyczy
lekéw niedostepnych w obrocie. Po trzecie, w takiej sytuacji mamy znéw do
czynienia z obowigzkiem finansowym podmiotu odpowiedzialnego, wynikajacym z
okolicznosci, za ktére on nie odpowiada, czyli ze sprowadzenia z zagranicy
odpowiednika danego leku.

14



15



