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Cel regulacji prawnych ochrony zdrowia
- art. 68 Konstytuciji (1/3)

Catos¢ regulacji zdrowotnych powinna urzeczywistnia¢ dyrektywe wynikajgca
z art. 68 Konstytuciji:

Kazdy ma prawo do ochrony zdrowia.

Obywatelom, niezaleznie od ich sytuacji materialnej, wkadze publiczne zapewniajg rowny
dostep do swiadczen opieki zdrowotnej finansowanej ze srodkow publicznych. Warunki i
zakres udzielania swiadczen okresla ustawa.

Wiladze publiczne sg obowigzane do zapewnienia szczegolnej opieki zdrowotne;
dzieciom, kobietom ciezarnym, osobom niepetnosprawnym i osobom w podesztym wieku.

Wiadze publiczne sg obowigzane do zwalczania chorob epidemicznych i zapobiegania
negatywnym dla zdrowia skutkom srodowiska.

Wiadze publiczne popierajg rozwdj kultury fizycznej, zwltaszcza i mtodziezy.



Cel regulacji prawnych ochrony zdrowia
- art. 68 Konstytucji (2/3)

» (--) Swiadczenia finansowane z wyzej wymienionych Srodkow majg by¢ dostepne dla
obywateli (a wiec juz nie dla "kazdego"), przy czym nie chodzi o dostepnosc¢ jedynie
formalng, deklarowang przez przepisy prawne o charakterze "programowym”, ale o
dostepnoSc rzeczywistg, stanowigcg realizacje okreSlonego w ust. 1 art. 68 Konstytucji
prawa do ochrony zdrowia (verba legis: "...wtadze publiczne |[...] zapewniajg...").
Sformutowanie Konstytucji jest kategoryczne i ma charakter gwarancyjny.”

Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z 7 stycznia 2004 r.,
sygn. akt: K 14/03, link.


https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20040050037/T/D20040037TK.pdf

Cel regulacji prawnych ochrony zdrowia
- art. 68 Konstytucji (2/3)

,halezy stosowac dyrektywe interpretacyjng, zgodnie z ktorg wszelkie mozliwe watpliwosci
co do ochrony zycia ludzkiego powinny byc rozstrzygane na rzecz tej ochrony — "in dubio
pro vita humana" (zob. tez J. Giezek, Konstytucje Rzeczypospolitej oraz komentarz do
Konstytucji RP z 1997 roku, pod red. J. Bocia, Wroctaw 1998, s. 78-79). Wyjscie poza te
granice, takze dopuszczenie takiej interpretacji przepisow, ktora naruszataby konstytucyjnie
gwarantowane prawa i wolnosci obywatelskie oraz pozostawata w sprzecznosci z normami
konstytucyjnymi, nie moze by¢ akceptowane w panstwie prawa (por. powofane
postanowienie Sgdu Najwyzszego z dnia 13 stycznia 2016 r., sygn. akt V CSK 455/15).”

Wyrok Naczelnego Sgdu Administracyjnego z 29 listopada 2017 r.,
sygn. akt: Il GSK 733/16, link.


https://orzeczenia.nsa.gov.pl/doc/7C62CF8F8A
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ART. 68 KONSTYTUCJI
- odsyfa do ustawy, ktéra ma okresli¢ zakres
koszyka Swiadczern gwarantowanych
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USTAWA O SWIADCZENIACH
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Procedura refundacyjna

produkt apteczny

WNIOSEK |
(rézne kategorie refundacji) |

l - chemioterapia

‘ BADANIE WNIOSKU
(pod wzgledem formalnym)

!

ZAKRES PROGRAMU
LEKOWEGO
(programy szpitalne dla
innowacyjnych produktéw)

programy lekowe dot. produktéw szpitalnych

l’ Agencja — analiza weryfikacyjna
OCENA HTA (AOTMIT) : L . .
(w celu wydania rekomendacji | Rada Przejrzystosci - stanowisko
refundacyjnej)

Prezes Agencji - rekomendacja
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KOMISJA EKONOMICZNA

DECYZJA POZYTYWNA MZ DECYZJA ODMOWNA MZ - |
INSTANCJA

(prawo do wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy)

I

DECYZJA ODMOWNA MZ - ||
INSTANCJA
(po ponownym rozpatrzeniu
sprawy)

!

SADOWA KONTROLA
DECYZJI ODMOWNYCH -
(sady administracyjne)

(umieszczenie produktu na
liscie refundacyjnej)



DNUR - wejscie w zycie

Zasadniczo DNUR wszedt w zycie z dniem 1 listopada 2023 r.

Przewidziano jednak wyijatki od tej daty, jesli chodzi o u.r.:

1 stycznia 2024 r. art. 1 pkt351lit. di
pkt 41 lit.
1 lipca 2024 r. art. 1 pkt 35 lit. a—c
1 stycznia 2025 r. art. 1 pkt6 lit. b

[Zob. art. 23 DNUR]

Obowigzek dostaw do co najmniej10 hurtowni;
Zmiana czestotliwosci publikowania list refundacyjnych
z 2 do 3 miesiecy.

Zmiana dot. nastepstw niewywigzania sie ze
zobowigzania dotyczgcego ciggtosci dostaw lub wielkosci
rocznych dostaw;

Zmiana definicji niedotrzymania ciggtosci dostaw.

Zmiana wysokosci marzy detalicznej.



Ksztatt nowelizacji wobec podnoszonych
postulatow

POSTULATY BRANZY,
W SZCZEGOLNOSCI

INNOWACYJNYCH FIRM
FARMACEUTYCZNYCH

uelastycznienie procedury celem
osiggniecia kompromisu

USTALANIE CEN

racjonalizacja procesu ustalania
cen

wysoka stabilnosc i trwatosé
decyzji

PROGRAMY LEKOWE

usuniecie chaosu prawnego,
zwiekszenie transparentnosci

KIERUNEK NOWELIZACJI




Zmiana rozktadu sit — w postepowaniu

MZ

Mozliwosc¢ przeprowadzenia
dodatkowych negocjaciji, po
uchwale KE;

Realny wptyw na tresé programu
lekowego;

Mozliwosc¢ zawieszenia
postepowania z urzedu;
Wzmocnienie pozycji
negocjacyjnej z uwagi na ryzyko
umorzenia postepowania, jezeli w
chwili procedowania wniosku
kontynuacyjnego wygasta
dotychczasowa decyzja.

WNIOSKODAWCA

Blokada modyfikacji wniosku po
uchwale KE (z jednym wyjatkiem);

Brak realnego wptywu na tresé
programu lekowego;

Brak mozliwosci zawieszenia
postepowania;

Obligatoryjne umorzenie postepowania,
jezeli w chwili procedowania wniosku
kontynuacyjnego wygasta
dotychczasowa decyzja



Zmiana rozkladu sit — po wydaniu decyz

MZ

= Mozliwos¢ ingerencji w
decyzje refundacyjne.

WNIOSKODAWCA

Ostabienie  zasady  trwalosci
decyzji refundacyjnej (mozliwosci
ingerencji przez MZ w jej tresc).
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SZNUR jako remedium na DNUR - kalendarium

Publikacja  Koniec konsultacji

projektu publicznych Prace
22 maja 2025 r. 20 czerwca 2025 . parlamentarne
>
Spotkanie w MZ Prace na etapie Planowane wejscie w zycie
2 czerwca 2025 rzadowym zasadniczej czesci

nowelizacji
1 stycznia 2026 r.



SZNUR - ogolne podsumowanie (pozytyw)

= Pozytywny kierunek zmian

= Woycofanie sie z wiekszosci ztych reform wprowadzonych DNURem

= Wprowadzenie zupetnie nowych instytucji prawnych
(np. prekonsultacje, zmiana wnioskodawcy)

= Pole do dalszych dziatan



SZNUR - ogolne podsumowanie (negatyw)

= Utrzymanie kilku niekorzystnych rozwigzan z DNUR:

— Ograniczenie zawieszenia postepowania =

— Mozliwy negatywny wptyw zmiany
programu lekowego na RSS

— Zmiana decyzji administracyjnej z urzedu
(art. 33a)

— Pacjent nadal uprzedmiotowiony w
przypadku Zespotu Koordynacyjnego

Nadal niepewnos¢ w zakresie definicji
ceny zbytu netto i jej stosowania
(definicja oraz art. 7 ust. 2)

Odpowiedzialnos¢ karna za wniosek
refundacyjny

Obowigzek zatgczania danych
patentowych

Domniemanie doreczenia w SOLR
Obowigzek aktualizacji wniosku

Zwigzanie dotychczasowym RSS



Procedura — nowosci | zmiany



SZNUR - ,,Zaproszenia do refundac;ji”’

=  Wezwanie MAHa do ztozenia wniosku (w BIP)
= Benefity
— Rozpatrywane w 120 dni

- Dla leku bez odpowiednika, dotychczas nierefundowanego — obnizona optata za HTA
(0 50%)*

- Dla leku, ktoremu uptyneta ochrona* — nie stosuje sie HTA, MZ moze wystgpiC¢ o
opinie do Rady Przejrzystosci

- Dla leku z terapii skojarzonej — nie stosuje sie obowigzku HTA we wniosku, wspodlne
HTA w postepowaniu

= Ztozenie wniosku w terminie 180 dni od publikacji w BIP, z wylgczeniem lekdw, ktore
przechodzg przez prekonsultacje
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SZNUR - Proces prekonsultaciji

= Obowiazek ztozenia wniosku przez SOLR o wydanie wstepnej opinii

= Whnioskodawca przedstawia projekt opisu programu lekowego lub opisu wskazan
refundacyjnych

= MZ moze uznac lek za niewtasciwg kategorie i wezwaC do uzupetnienia wniosku o
wydanie wstepnej opinii (brak dostania = brak rozpoznania wniosku o opinie)

= Zlozenie wniosku z inng kategorig lub bez wydania wstepnej opinii = brak rozpoznania
whniosku refundacyjnego

= Przedtozenie innego opisu -> MZ bierze pod uwage opis z prekonsultaciji
= Wylaczenie stosowania KPA = m.in. brak odwotania
= Optata 3000 zt — na poczet przysztego wniosku

= Niezaleznie od prekonsultacji: obowigzek poinformowania MZ za pomocg SOLR o
planowanej refundacji w kolejnym roku dla nowego leku
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Etap ,,Agencji”’ / HTA

= Wprowadzenie podstaw do opracowania analizy wielokryterialnej dla lekow sierocych
— kluczowe bedg wytyczne sporzgdzone przez Agencje na zlecenie MZ (majg powstac
do 30 czerwca 2026 r.)

= Usuniecie umorzenia postepowania w przypadku braku nalezytego spetnienia
minimalnych wymagan dla analiz HTA

= Usuniecie warunkowej rekomendacji Prezesa Agencji

= Usuniecie rocznego terminu waznosci analiz (liczac od ztozenia wniosku), przy
pozostawieniu 3 lat od daty ich stworzenia

= Usuniecie umorzenia postepowania na skutek niezakonczenia postepowania
refundacyjnego z petnym HTA w terminie roku od ztozenia wniosku



KIESZKOWSKA

—

K

R RUTKOWSKA
K

——

KOLASINSKI

Komisja Ekonomiczna

= Profesjonalizacja KE — kadencja (6 lat) i wymog posiadania odpowiednich kwalifikaciji

= KE ma negocjowac wielkos¢ dostaw (nowelizacja doprecyzowuje co KE ma brac¢ pod
uwage — 3 kryteria)

= Uchylenie blokady negocjowania po KE, przy pozostawieniu formalnego trybu na
,negocjacje z wiceministrem” (problem rozszerzenia zakresu negocjacji)

= 4 anie 3 osoby po stronie wnioskodawcy

= Mozliwos¢ doproszenia po stronie wnioskodawcy przedstawiciela organizaciji
pacjentow (z wykazu RPP)!!

=  Skreslenie obowigzku zasiadania przedstawiciela NFZ w zespole

= Publikowanie negatywnych uchwat tylko dla lekow bez odpowiednika

= Woatek udostepniania danych z publicznych rejestrow
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Inne zmiany dotyczace procedury

= Wprowadzenie mechanizmu zmiany grup limitowych (dla sytuacji po 1 listopada 2023

r.)

= Punkt odniesienia dla obrotu przy tworzeniu grup limitowych dla lekéw o ugruntowanej
skutecznosci

= Uregulowanie skrocenia technicznego — postepowanie dot. skrocenia zwolnione z
optaty i negocjacji z KE

= Liberalizacja analiz dot. podwyzszenia ceny (bez kosztéw wytwarzania oraz
dziatalnosci wytworcy)

= Ulatwienia dla leku zagrozonego dostepnoscig — zagraniczne opakowanie
= Utatwienia dla importeréw rownolegtych

= Utatwienie dla single-pill combination (bez HTA)



Programy lekowe



DNUR - opis programu lekowego nie stanowi
juz elementu decyzji refundacyjnej

2. Decyzja administracyjna o objeciu refundacja, o ktérej mowa w ust. 1, zawiera:

(-2

3) kategorie dostepnosci refundacyjnej.—=

vvvvvv

[Zob. art. 11 ust. 2 pkt 3 u.r.]



Opis programu lekowego bez wptywu
(wigzacego) wnioskodawcy

= To MZ_ma tworzyé opisy programéw lekowych po zasiegnieciu opinii
konsultantéw oraz - w uzasadnionych przypadkach - medycznego towarzystwa
naukowego z danej dziedziny medycyny.

= Opis programu ma podlegac opiniowaniu przez Prezesa AOTMIT.

= Whnioskodawca bedzie miat obowigzek zaopiniowacC opis programu lekowego w
terminie nie dtuzszym niz 7 dni od dnia otrzymania opisu tego programu od MZ (MZ
przekazywac bedzie wnioskodawcy opis po wydaniu opinii przez Prezesa AOTMiT)
— jednak co istotne, stanowisko wnioskodawcy nie bedzie wigzace dla MZ.

[Zob. art. 16a ust. 112 u.r]



Procedura tworzenia opisu programu lekowego

Az

AOTMIT

—

Projekt opisu programu
lekowego firma dotgcza do
whniosku refundacyjnego
Prekonsultacje

zawsze zasiega opinii

A

Opiniuje opis programu

przedstawia opis programu lekowego do
zaopiniowania firmie (opinia firmy
nie jest wigzgca)

Ty

Konsultant krajowy lub konsultant
wojewddzki z odpowiedniej

dziedziny medycyny

[Zob. art. 16a ust. 112 u.r]

Minister Zdrowia

W uzasadnionych przypadkach”
zasiega opinii

A

Medyczne towarzystwo naukowe
z danej dziedziny medycyny



Mozliwos¢ zmiany przez MZ opisu programu
lekowego w kazdym czasie

= MZ uzyskuje mozliwos¢ arbitralnego ingerowania w opis programu
lekowego, czyli element decyzji refundacyjnej, ktorej dotychczas
wnioskodawcy mogli byC pewni.

= Dokonujgc takiej zmiany MZ moze (nie musi) zasiegngc¢ opinii konsultanta
| Prezesa AOTMIT a w uzasadnionych przypadkach rowniez medycznego
towarzystwa naukowego z danej dziedziny medycyny.

[Zob. art. 16a ust. 4 i 5 u.r]



Procedura zmiany opisu programu lekowego

A

AOTMIT

moze zasiegngc opinii

mozliwa zmiana w kazdym
o— momencie A
o— o
o— = 11
1= (e [ N
Obowigzujgcy opis programu Minister Zdrowia
lekowego

moze zasiegnac opinii

moze zasiegnac opinii .W uzasadnionych

przypadkach”
HEE * HEE
naa[]aas
Konsultant krajowy lub konsultant Medyczne towarzystwo naukowe
wojewodzki z odpowiedniej z danej dziedziny medycyny

[Zob. art. 16a ust. 516 u.r.] dziedziny medycyny
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Co na to SZNUR?

= SZNUR zasadniczo utrzymuje zte rozwigzania dot. programow lekowych
= Co wiecej ,rozszerza je na chemioterapie i nowg kategorie dostepnosci

= Wprowadza sie przepisy przejsciowe o wykresleniu opisu programu
lekowego z decyzji sprzed 1 listopada 2023 r.



Zespolty Koordynacyjne (1/2)

Kazdy opis programu lekowego moze przewidywaé powotanie Zespotu
Koordynacyjnego dla danego programu lekowego przez Prezesa NFZ.

Przepisy maja przejecie decyzji terapeutycznych z rgk lekarzy prowadzagcych,
charakter znajgcych sytuacje pacjenta, przez gremium ,bezosobowe” z
-antypacjencki: punktu widzenia chorego, ktére nie bada chorego i nie odpowiada

za jego terapie;

pacjent nie ma mozliwosci odwotania sie od decyzji zespotu;

brak uregulowania odpowiedzialnosci cztonkow Zespotu
Koordynacyjnego za podejmowane decyzje.

Jeszcze przed DNUR, o Zespotach Koordynacyjnych wypowiadat sie Trybunat Konstytucyjny, ktory
przedstawit Sejmowi postanowienie sygnalizacyjne w sprawie luk prawnych dotyczgcych statusu Zespotu
Koordynacyjnego ds. Chordb Ultrarzadkich. Chodzi o postanowienie TK z 17.10.2018 r., S 6/18, OTK-A
2018, nr 63, dostepne pod adresem:

— https://ipo.trybunal.gov.pl/ipo/Sprawa?cid=2&dokument=17324&sprawa=20952



https://ipo.trybunal.gov.pl/ipo/Sprawa?cid=2&dokument=17324&sprawa=20952

Zespoly Koordynacyjne (2/2)

Zadania Zespotu Koordynacyjneqo:

\/ kwalifikacja sSwiadczeniobiorcoéw do programu lekowego;

ocena skutecznosci terapii w trakcie trwania programu lekowego;

x rozstrzyganie o wylgczeniu swiadczeniobiorcéw z programu lekowego;

= 4 skladanie rocznych raportow do Prezesa NFZ z realizacji danego programu
I lekowego;

()~ skiadanie do MZ propozycji zmian, kontynuacji lub zaprzestania
finansowania programu lekowego na podstawie danych przekazywanych przez
Swiadczeniodawcow realizujgcych dany program lekowy do Funduszu i zespotu
koordynacyjnego, w szczegolnosci dotyczgcych oceny skutecznosci terapii.

[Zob. art. 16b ust. 2 u.r.]
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Art. 16b. 1. W przypadku gdy opis programu lekowego tak stanowi, Prezes Funduszu powotuje zespot
koordynacyjny dla tego programu.

2. Do zadah zespotu koordynacyjnego nalezy: 1) kwalifikacja Swiadczeniobiorcéw do programu
lekowego; 2) ocena skuteczno$ci terapii w trakcie trwania programu lekowego; 3) rozstrzyganie o
wylgczeniu swiadczeniobiorcow z programu lekowego; 4) sktadanie poétrocznych raportow do Prezesa
Funduszu z realizacji danego programu lekowego; 5) skfadanie do ministra wlasciwego do spraw
zdrowia propozycji zmian, kontynuacji lub zaprzestania finansowania programu lekowego na podstawie
danych przekazywanych przez swiadczeniodawcow realizujgcych dany program lekowy do Funduszu i
zespotu koordynacyjnego, w szczegolnosci dotyczgcych oceny skutecznosci terapii.

3. Cztonkowie zespotu koordynacyjnego sg powotywani przez Prezesa Funduszu

4. Do zespotu koordynacyjnego moze zostaC powotana osoba posiadajgca tytut specjalisty z dziedziny
medycyny wtasciwej dla danego programu lekowego.

5. Czlonkowie zespotu koordynacyjnego wybierajg ze swojego sktadu przewodniczgcego, jego
zastepcow i sekretarza.

6. Zespdt koordynacyjny obraduje na posiedzeniach, w tym z wykorzystaniem srodkéw komunikaciji
elektronicznej umozliwiajgcych porozumiewanie sie na odlegtosc.

7. W posiedzeniu zespotu koordynacyjnego mogg bra¢ udziat, bez prawa gtosu: 1) przedstawiciel
Prezesa Funduszu; 2) przedstawiciel ministra wiasciwego do spraw zdrowia; 3) przedstawiciel
organizacji pacjentow wspierajacych pacjentow z choroba leczong w ramach danego programu
lekowego.

8. Prezes Funduszu okresli, w drodze zarzgdzenia, regulamin zespotu koordynacyjnego okreslajgcy jego
organizacje, szczegotowe zadania, sposob i tryb dziatania oraz uczestnictwo w pracach tego zespotu.
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Drug wastage

Obowigzek (,decyzja zawiera”) zawarcia RSS na drug wastage

Leki onkologiczne Ilub stosowane w chorobie rzadkiej, ktore majg
,indywidualne dawkowanie na kilogram masy ciata lub powietrznie ciata
sSwiadczeniobiorcy”

,Zobowigzanie wnioskodawcy do sfinansowania niewykorzystanej czesci
opakowania”

Problem — wording [,,(catej) niewykorzystanej czesci’] i kwestia obowigzku

Finansowanie niewykorzystanej czesci z Funduszu Medycznego



RSS na pierwsze miesigce decyzji

= Obowiazek (,decyzja zawiera”) zawarcia RSS ,na dostepnosc¢”

= Lek bez refundowanego odpowiednika w danym wskazaniu, w programie
lekowym

= Obowigzek poniesienia kosztoéw terapii za 3 miesigce

,Z0bowigzanie wnioskodawcy do dostarczenia do swiadczeniodawcy i sfinansowania leku albo srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego od pierwszego dnia obowigzywania decyzji, do dnia zawarcia przez

Fundusz umowy o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w zakresie danego programu lekowego, jednak nie diuzej
niz przez 3 miesigce”

Specjalny tryb zawierania wyboru swiadczeniodawcow na ,,okres

przejsciowy” (na 3 miesigce)
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Kwestie dystrybucyjne

= Ucywilizowanie kwestii ciggtosci i wielkosci dostaw
= Usuniecie algorytmow i zastgpienie negocjacjami z KE

= Whytgczenie z obowigzku ciggtosci dostaw lekéw z programoéw lekowych oraz
przetargow organizowanych przez MZ

= Natozenie kar tylko na leki z listy GIF dot. zagrozenia dostepnosci

= Ew. kara dopiero w kolejnym kwartale po wpisaniu na liste GIF

= Zmiana z not ksiegowych NFZ na kary administracyjne Prezesa NFZ
= Analiza danych bazujgcych na ZSMOPL

= Zmiana definicji niedotrzymania zobowigzania dot. ciggtosci i wielkosci dostaw (do
zastanowienia case braku zapotrzebowania)

= Usuniecie ,10 hurtownikéw”

=  Doprecyzowanie zwrotéw w przypadku zakonczenia refundacji
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Tajemnica refundacyjna

=  Tres¢ RSS (i tajemnicy refundacyjnej) takze do realizatora programu polityKi
zdrowotne;

= QOgraniczenie tajemnicy refundacyjnej tylko do instrumentu dzielenia ryzyka
(co z informacjg o planach ztozenia wniosku refundacyjnego?)

= Rozszerzenie tajemnicy na osoby z dostepem do Systemu Wspomagania
Decyzji w Polityce Lekowej

= Doprecyzowanie komu przekazuje sie informacje objete tajemnicg z
zastrzezeniem (,innym podmiotom” -> instytucjom wspétdziatajgcym z tymi
organami’)
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Analiza wielokryterialna dla lekow sierocych

26b) wielokryterialna analiza decyzyjna — analize wieloczynnikowg, ktéra uwzglednia
kryteria kosztowe oraz pozakosztowe wspomagajgce proces decyzyjny, stanowigcy
element analizy ekonomicznej dotyczgcej leku sierocego, o ktérej mowa w art. 25 pkt 14 lit.
c tiret drugie, art. 25a pkt 14 lit. b, art. 26 pkt 2 lit. h;”;

7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia: 1) (uchylony) 2)
minimalne wymagania, jakie muszg spetnia¢ analizy, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c i
art. 25a pkt 14 oraz art. 26 pkt 2 lit. h oraz i, biorgc pod uwage potrzebe zapewnienia
niezbednej wiarygodnosci i precyzji tych analiz, oraz minimalne wymagania, jakie musi
spetniac wielokryterialna analiza decyzyjna, biorgc pod uwage wytyczne, o ktérych mowa w
art. 35b, koniecznej do podjecia na ich podstawie adekwatnych decyzji o objeciu
refundacja.



Analiza wielokryterialna dla lekow sierocych
— wytyczne AOTMIT

= Art. 35b 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia zleca Agencji przygotowanie
wytycznych dotyczacych opracowywania przez whioskodawcow
wielokryterialnej analizy decyzyjnej dla lekow sierocych albo aktualizacje tych
wytycznych. 2. Wytyczne, o ktorych mowa w ust. 1, zawierajg szczegotowe
zasady tworzenia wielokryterialnej analizy decyzyjnej, dla lekow sierocych. 2.3.
Agencja przygotowuje wytyczne, o ktérych mowa w ust. 1, po zasiegnieciu
opinii uczelni medycznych, organizacji pacjentow, konsultantow w ochronie
zdrowia lub ekspertow z poszczegolnych dziedzin medycyny i ekonomii, a
takze biorgc pod uwage wiedze z zakresu oceny technologii medycznych



SZNUR: proponowane zmiany w art. 39 u.r.

= Zakaz "refundacji ex post"

Propacjencka wyktadnia aktualnego stanu prawnego przez sady:

(...) nie mozna przyznac racji organowi, ze prawidfowa jest wykfadnia art. 39 ust. 1 ustawy o refundacji, zgodnie z
ktérg nie jest mozliwe wydanie pozytywnej decyzji na podstawie tego przepisu, o objeciu refundacjg leku, tylko z
tego powodu, ze juz wczesniej strona zapfacita za sprowadzony w ftrybie okresSlonym w art. 4 Prawa
farmaceutycznego, niezbedny jej lek. Stwierdzenie zawarte w skardze kasacyjnej, ze sformutowanie zawarte w ww.
przepisie, iz leki "mogg by¢ wydawane po wniesieniu przez Swiadczeniodawce opfaty ryczattowej, o ktérej mowa w
art. 6 ust. 2 pkt 2, za opakowanie jednostkowe" dowodzi, ze uprzednie sprowadzenie leku i skorzystanie z terapii
wskazuje na bezprzedmiotowoS¢ postepowania w przedmiocie zgody na refundacje, bowiem lek zostat juz wydany z
apteki za 100% odpftatnoscig, catkowicie pomija cel i sens wprowadzenia art. 39 ust. 1 ustawy o refundacji
oraz ww. zasady konstytucyjne. Sam fakt, ze osoba chora, dla ktorej lek jest niezbedny do ratowania
zdrowia i zycia wykupita go uiszczajac peina odpfatnosé (w tym przypadku w blisko dwa miesigce po
ztozeniu wniosku o refundacje) nie moze automatycznie pozbawiaé jej prawa do refundacji, jesli okaze sie
uzasadniona. Bytoby caftkowicie absurdalne przyjmowanie, ze warunek zastrzezony przeciez na korzysc
potrzebujgcego leczenia (wydanie leku za odpfatnoscig ryczafttowg, a wiec bez konieczno$ci wyktadania Srodkow
pienieznych, nieraz znacznych i nierzadko nieposiadanych przez chorych) miatby stuzy¢ do pozbawienia go w ogdle
refundacji, jesli jej warunki okazg sie spetnione. Naczelny Sgd Administracyjny wyrazat juz stanowisko, o czym
wspominat zresztg WSA w zaskarzonym wyroku, ze skoro kazdy ma prawo do ochrony zdrowia, to obywatel, ktory
podjat natychmiastowe i niezbedne dziatania dla ratowania zycia i zdrowia, nie traci uprawnienia do
refundowania ze srodkow publicznych leczenia juz wykonanego. Jego sytuacja nie powinna by¢ bowiem ani
lepsza ani gorsza niz tego, kto z rozpoczeciem leczenia czeka na zgode organu.

Wyrok Naczelnego Sgdu Administracyjnego z dnia 9 listopada 2017 r. Il GSK 2482/17



SZNUR: proponowane zmiany w art. 39 u.r.

Proponowana w SZNUR zmiana wykluczajgca mozliwosc¢ refundaciji ex post:

w art. 39:
po ust. 1 dodaje sie ust. 1ai 1b w brzmieniu:

,1a. Okres obowigzywania zgody, o ktorej mowa w ust. 1, wynosi jeden rok.

1b. Po wydaniu leku albo srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, o0 ktorych mowa w wust. 1 1 wniesieniu przez
swiadczeniobiorce petnej odptatnosci uprawnienie do refundacji, o
ktérej mowa w ust. 1 wygasa.”



SZNUR: proponowane zmiany w art. 39 u.r.

= "Termin waznosci" zgody na refundacje
m) SZNUR: 1rok

= Termin wydania decyzji przez MZ

aktualnie: termin nie dtuzszy niz 30 dni od dnia wystgpienia o refundacje przez
Swiadczeniobiorce

== SZNUR: 30 dni od dnia zlozenia wniosku przez swiadczeniobiorce, przy
czym termin liczy sie, nie wczesniej, niz od dnia nastepujgcego po wydaniu
rozstrzygniecia w przedmiocie sprowadzenia

= \Wzor wniosku o refundacje, ktoéry ma zostac okreslony przez MZ.
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SZNUR: proponowane zmiany w art. 39 u.r.

= Rekomendacja AOTMIT - termin na wydanie: 45 dni od otrzymania zlecenia
MZ (aktualnie brak terminu).

= Zmiany w zakresie przestanek odmowy refundacji m.in.:

- usuniecie przestanki "wniosek dotyczy leku, dla ktorego mozna zastosowac
procedure opisang w art. 4b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne."

- zmiana dot. negatywnej rekomendacji AOTMIT



SZNUR: proponowane zmiany w art. 39 u.r.

= Zmiany w zakresie przestanek odmowy refundacji

proponowane brzmienie art. 39 ust. 3e:

w3e. Mimster wlasciwy do spraw zdrowia odmawia wydama zgody
na refundacje, leku albo srodka spoZzywezego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego w danym wskazanmu, w przypadku gdy:

) w okresie 3 lat przed zloZzeniem wniosku, o ktorym mowa w ust. 2, zostala
wydana rekomendacja, o ktore) mowa w art. 35 ust. 6 pkt 2, w odniesieniu
do substancy czynne) zawarte) w tym leku albo w odmiesieniu do tego srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego w tym wskazaniu:

2)  w okresie 3 lat przed zlozeniem wniosku, o ktérym mowa w ust. 2, zostala
wydana decyzja w przedmiocie odmowy objecia refundacja 1 ustalenia ceny
zbytu netto, o ktore) mowa w art. 11, w odmesieniu do substanc) czynne)
zawarte] w tym leku albo w odmesieniu do tego srodka spoizywczego

specjalnego przeznaczenia zywieniowego w tym wskazanin.”,
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Dziekuje za uwage!
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