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Wstep

Niniejszy raport jest aktualizacjg dokumentu, opracowanego oraz zaprezentowanego w 2023 roku. Raport ten byt rowniez
prezentowany w 2023 w Ministerstwie Zdrowia Podsekretarzowi Stanu, odpowiedzialnemu za polityke lekowq w Polsce.
Niestety, pomimo deklaracji poprawienia dostepnosci do skutecznych terapii lekowych w omawianym zakresie, sytuacija
wrecz sie pogorszyta. Spadek dostepnosci ma rowniez zwiqzek z nowelizacjq gtownych przepisow, regulujgeych kwestie
programow lekowych tj. Ustawy refundacyjnej, ktora zmienita rytm publikacji obwieszczen Ministra Zdrowia w zakresie

refundaciji z cyklu dwumiesiecznego na trzymiesieczny.

Programy lekowe okreslajg sposob finansowania nowoczesnych terapii lekowych, wskazujge obszar ich zastosowania
objety finansowaniem ze $rodkéw publicznych — Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ); zasady terapii pacjenta oraz
normy dotyczgce monitorowania skutecznosci terapii. Leki, stosowane w programach i dopuszczone do obrotu, sg
technologiami lekowymi o udowodnionej skutecznosci i znanym oraz akceptowanym profilu bezpieczenstwa. Postep
medycyny umozliwia obecnie skuteczne i bezpieczne leczenie, a takze wyleczenie chorob, dla ktorych do niedawna nie

byto alternatywy terapeutycznej, a wszystkie znane opcje terapeutyczne zostaty wyczerpane.

Pomimo skutecznych, funkcjonujgcych rozwigzan prawnych [1-3] w Polsce, udostepnianie nowych lekoéw w finasowaniu
publicznym jest procesem dtugotrwatym, choc leki te sq czgsto jedynq szansq dla chorych. Obecnie, pomijajge procedury
zwigzane z ocenq technologii i rekomendacjq Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznychi Taryfikacji (AOTMIT),
pomiedzy ogtoszeniem obwieszczenia a podpisaniem umow z podmiotami leczniczymi, realizujgecym programy lekowe
przez oddziaty wojewodzkie NFZ uptywa Srednio ok. trzech miesiecy, a w przypadku niektorych oddziatow wojewodzkich
ogfoszenie, przeprowadzenie i podpisanie umow zajmuje szesSC i wiece] miesiecy. Dodajgc do tego okreslony ustawq
refundacyjng czas, niezbedny na ocene technologii przez AOTMIT i negocjacje z Komisjg Ekonomiczng, od ztozenia
wniosku przez podmiot odpowiedzialny (producenta lub jego przedstawiciela) do momentu realnego otrzymania przez

pacjenta terapii uptywa przynajmniej 15-24 miesiecy. Niniejszy raport przedstawia dostrzezone bariery w dostepnosci

oraz proponuje mechanizmy, pozwalajgce na ich usuniecie.




OkreSlenie stanu faktycznego i przedstawienie etapow procesu

Objecie leku dofinansowaniem ze srodkéw publicznych (refundacja kosztow) nastgpuje zgodnie z zapisami Ustawy

o refundaciji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych 1],

a wdrozenie na podstawie Ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych przez

ptatnika — Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) [2]. Dodatkowym aktem prawnym, zgodnie z ktorym technologia lekowa

moze by¢ finansowana ze srodkow publicznych, jest Ustawa o Funduszu Medycznym (3],

Tryb podejmowania decyzji refundacyjnych jest uregulowany w rozdziale 5 Ustawy refundacyjnej. Diagram numer |

przestawia przebieg procesu podejmowania decyzji (w wersji powigkszonej stanowi zatgeznik).

Schemat procesu podejmowania decyzji refundacyjnej
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Minister Zdrowia

Umieszczenie leku
w obwieszczeniu
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termin podstawowy 180 dni

Rozpatrzenie wniosku o objecie refundacjq
technologii 0 wysokiej innowacyjnosci - 60 dni

Uzgodnienie tresci programu lekowego - 60 dni



Przygotowanie Zarzgdzenia
Prezesa NFZ

!

Zarzgdzenie

Zlecenie
— dostosowania systemu
informatycznego SMPT

Prezesa NFZ

}

Proces aneksowania uméw
pomiedzy oddziatem
Wojewodzkim NFZ a Szpitalem

. Proces przetargowy Konkurs
Rokowania )
i proces zakupu leku ofert

l

Rozpoczecie terapii pacjentow

Po rozpoczeciu obowigzywania opublikowanego Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie listy lekow refundowanych
jest mozliwe zawarcie lub aktualizacja przez NFZ umow ze swiadczeniodawcami (podmiotami leczniczymi) na realizacje

terapii lekami nowo objetymi refundacjq.

W przypadku technologii lekowych, dystrybuowanych w aptekach ogolnodostepnych, od dnia uprawomocnienia sig
zapisow obwieszczenia apteka moze realizowac recepty na leki. Podobna sytuacja wystepuje z lekami, ktore majg by
stosowane w ramach katalogu chemioterapii (onkologio) - nie zmienia sie umowa na zakres $wiadczen (Swiadczenia
onkologiczne w odpowiednich zakresach), jedyng nowqg zmienng niezbednqg do realizacji jest wprowadzenie do
sfownikow jednostkowych produktow rozliczeniowych. Tym samym pacjenci, ktorych dotyczy terapia lekami, okreslonymi

w katalogu programow lekowych, w kontekscie prawnym znajdujg sie w sytuacii dyskryminujgcej. Rozpoczecie ich terapii

od momentu objecia leku refundacijq przez MZ jest odddalone w czasie o 3-12 miesigcy.

W przypadku technologii lekowych, stosowanych w ramach lecznictwa szpitalnego w zakresie programow lekowych,
mozna wyroznic dwie sytuacie:

«  lekjest nowq technologiqg lekowgq, ale stosowang w ramach juz funkcjonujgcej i zakontraktowanej umowy;

« lekjest nowq technologiq lekowgq, nieobjetg umowg na udzielanie Swiadczen zdrowotnych z jej wykorzystaniem.
Terminy obowiqzujgce ptatnika (NFZ) sq zwigzane z ustawowymiterminamina podpisanie umow ze swiadczeniodawcami.

Dtuzszy czas na udostepnienie pacjentowi technologii lekowej dotyczy w zdecydowanej czesci zwtaszcza najnowszych

programow lekowych, wprowadzanych do finansowania publicznego.
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Bariery utrudniajgce pacjentom dostep do terapii

Podczas prezentacii pierwsze] wersji raportu w Ministerstwie Zdrowia w 2023 roku nizej wymienione utrudnienia i bariery

zostaty omowione z Podsekretarzem Stanu, odpowiedzialnym za polityke lekowg w Polsce, w obecnosci Dyrektora

Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji oraz przy udziale zdalnym Dyrektor Departamentu Gospodarki Lekami NFZ.

Pomimo uptynigcia roku od tych rozenow praktycznie wszystkie uwagi sqQ w dalszym ciggu aktualne.

Dostrzezone utrudnienia:

1. Opoznienia w obwieszczeniach wykonawczych do decyzji refundacyjnej (gtownie w zakresie rozliczen).

2. Opoznienia w tworzeniu i uzupetianiu stownikow SMPT — do czasu powstania/uzupetnienia stownika, oddziat
wojewodzki nie moze rozpoczgC procedury konkursowej dia nowego programu lekowego. W przypadku juz
istniejgcego programu, brak stownika uniemozliwia rozliczenie swiadczenia przez szpital.

3. Opodzniona aktualizacja stownikow NFZ i plikow rozliczeniowych.

4. Brak petnego finansowania badan diagnostycznych do kwalifikacji do programow lekowych — forma ,ryczattu” za
badania monitorujgce terapie w programie lekowym:

Praktycznie nie zmieniajq swojej wartosci w czasie wprowadzane wspotczynniki korygujgee, uwzgledniajgce co
prawda zmiany w wartosci ptacy minimalnej lecz bez innych skiadowych (np. wzrost cen nosnikow energii);

Wyceny wykonania nie uwzgledniajqg wszystkich niezbednych lub okreslonych w standardach badan
diagnostycznych, jak np. badania molekularne czy patomorfologiczne czynnikow predykeyjnych ( PD-L1).

5. Brak dodatkowego finansowania drogich badan kwalifikacyjnych do programow lekowych.
6. Brak automatycznego zwiekszenia srodkow na dodatkowy lek w programach lekowych.
7. Uniewaznianie konkursow ze wzgledu na brak zgtoszenia sie do konkursu zatozonej przez NFZ liczby Swiadczeniodawcow.

8. Podpisywanie umow o wartosci 1 PLN na nowe programy lekowe, z opcjq zwigkszenia wysokosci kontraktu do realnych
potrzeb.

9. Zbyt niska wycena swiadczenia. Dysproporcje w wycenach (przyktadem chemioterapia versus immunoterapia).

10. Ograniczona liczba zasobow ludzkich do obstugi programow lekowych.

1. Brak zachet dla placowek do prowadzenia programu lekowego oraz wigczania kolejnych pacjentow do programu.
12. Trudna sytuacja finansowania szpitali.

13, Nierownomierne rozpisywanie kontraktow i finansowanie oddziatow wojewodzkich

14. KoniecznosS¢ prowadzenia procedury przetargowej dla czgsteczek bez odpowiednikow.

Terminy obowiqzujgce ptatnika (NFZ) sq zwigzane z ustawowymiterminamina podpisanie umow ze swiadczeniodawcami.
Dtuzszy czas na udostepnienie pacjentowi technologii lekowej dotyczy w zdecydowanej czesci programow lekowych, w

szczegolnosci najnowszych wprowadzanych do finansowania publicznego.
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Omoéwienie problemdw zgtaszanych przez podmioty lecznicze
wraz propozycjami rozwigzan

1. Opbznienia w obwieszczeniach aktéw wykonawczych do decyzji refundacyjnej
(gtownie w zakresie rozliczen)

Problem dotyczy opdznien w zarzgdzeniach Prezesa NFZ. Obwieszczenia Ministra Zdrowia ukazujg sie regularnie, co trzy
miesigce — zgodnie z Ustawa refundacyjng [1] musi to by¢ co najmniej na 14 dni przed dniem, na ktory ustala sie wykaz
- i obowigzujg od 1 dnia kolejnego miesigca. Na opoznienia w wydawaniu zarzgdzen Prezesa NFZ wptyw majg terminy
ustawowe, w ktorych zaczynajq obowiqzywac zapisy obwieszczenia oraz czas techniczny’, niezbedny do fizycznego
przygotowania dokumentu. Wskazane bytyby ustalenie z NFZ oraz MZ ponizszych zagadnien:

. Rozpoczecie przygotowania zarzgdzenia Prezesa jest rownolegte z momentem rozpoczecia negocjaci z Komisjg
Ekonomiczng, a MZ udostepnia NFZ stownik Systemu Obsfugi List Refundacyjnych (SOLR) z nowymi czasteczkami
Przygotowanie projektu zarzqdzenia NFZ powinno byC skorelowane z projektem obwieszczenia MZ. W przypadku
wczesniejszej publikacii projektu obwieszczenia, np. do 5 dnia przed miesigcem wejscia obwieszczenia w zycie, bytby
Czas na przygotowanie narzedzi wykonawczych ze strony NFZ Pozgdana byfaby sytuacja informowania NFZ o rodzajach
czqsteczek przez MZ na etapie przygotowan projektu listy refundacyjnej, aby NFZ mogt wezesniej rozpoczge swoje prace.

2. Jesli konsultacje spoteczne trwajg 14 dni, to czas wejscia w zycie zarzqdzenia NFZ mogtoy by krotszy. Ewentualnie

mozna skrocic czas konsultacji spotecznych.

3. Publikacja projektu obwieszczenia MZ 14 dni przed miesigcem, od ktoérego ma zaczqc obowigzywac.

4. Wraz z publikacjg projektu obwieszczenia powinien by¢c opublikowany projekt Zarzgdzenia NFZ w zakresie realizacii
programow lekowych co w konsekwencji spowoduje szybszg publikacje stownikow lekow I mozliwose ogtoszenia
postepowan konkursowych na nowe programy lekowe.

Zwracamy uwage, ze w Komisji Ekonomicznej zasiadajq przedstawiciele NFZ, co oznacza, ze jest znany postep negocjacii
W takiej sytuacji wymagania dla swiadczeniodawcow-realizatorow programu lekowego powinny byC okreslane juz na
tym etapie procedowania swiadczenia. Ta informacja powinna byc przekazywana do NFZ maksymalnie w momencie

przygotowania projektu obwieszczenia.

2. Op6znienia w tworzeniu i uzupetnianiu stownikbw SMPT

Do czasu powstania/uzupetnienia stownika, oddziat wojewodzki nie moze rozpoczqé procedury konkursowej w
przypadku nowego programu lekowego. W przypadku juz istniejgcego programu, brak stownika uniemozliwia rozliczenie

Swiadczenia przez szpital.

System Monitorowania Programow Terapeutycznych (SMPT) zostat skonstruowany i wdrozony jako specyficzna baza
danych umozliwiajgca klinicystom (konsultantom krajowym i wojewédzkim) ocene i monitorowanie skutecznosci i
bezpieczenstwa zastosowanej technologii lekowej w rzeczywistej praktyce klinicznej. Niestety jest to zupetnie odrebny
system gromadzenia danych od systemow sprawozdawczych. System Monitorowania Programow Terapeutycznych
(SMPT) zawiera dla kazdego programu oddzielny modut danych wspomagajgcych monitorowanie. System ten nie jest
potgczony z systemem rozliczeniowym, kazda informacja o terapii pacjentad jest recznie wprowadzana co najmniej

dwa razy (do systemu rozliczeniowego i do systemu SMPT).
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Z tego powodu nalezatoby uproscic wszystkie moduty systemu SMPT pozostawiajgc najbardziej niezbedne informacje
lub zbudowa¢ jednq centraling baze danych (moze w oparciu o zasoby CEZ) uzupetniang przez opracowany

standardowy komunikat sprawozdawczy xml.

W trakcie przedstawiania raportu w 2023 roku Minister Zdrowia, odpowiedzialny za polityke lekowq zadeklarowat, ze
taka funkcja zostanie uruchomiona, a jej pilotaz jest zaplanowany na pazdziernik 2023. Do chwili obecnej pilotaz jest
prowadzony w jednym programie lekowym, ale sig jeszcze nie skonczytl, (sq przewidziane w nim ustugi integracyjne
pomiedzy SMPT a systemami szpitalnymi i zgodnie z informacjami z OW Swiadczeniodawcy majq juz potencjalng

mozliwos¢é sprawdzenia dziatania modutu integracii);
Wskazane sq rowniez dalsze dziatania, takie jak:

1. Wymaganie wobec dostawcy oprogramowania uzycia w oprogramowaniu tych samych identyfikatorow i

znacznikow czasowych (dat), ktére sq uzywane w systemie rozliczeniowym;
2. Uproszczenie wszystkich modutow systemu SMPT przy pozostawieniu najbardziej niezbednych informacij;
3. Stworzenie jednego wzorca programu do sytemu SMPT, zawierajgcego najwazniejsze informacie;

4. Stworzenie modutéw import/eksport z systemow rozliczeniowych do SMPT. W chwili obecnej oba systemy sq

uzupetniane recznie, co generuje znaczne i niepotrzebne koszty po stronie szpitali. Z informacii z NFZ wynika, ze to

rozwigzanie jest testowane w pilotazu.

Powyzsze zatozenia w roznym stopniu mogqg byc wdrozone w ramach prowadzonego pilotazu w jednym programie

lekowym, co pozwolitoby na wczesniejszg eliminacje niespojnosci.

3. Opdznione aktualizacje stownikéw NFZ i plikdw rozliczeniowych

Stowniki i pliki rozliczeniowe mogq zostac przygotowane w momencie ztozenia programu do MZ iflub rozpoczecia
negocjaciji z Komisjg oraz oznaczone poczgtkowymi datami waznosci w systemie informatycznym centralnym (NFZ) oraz
w systemach informatycznych podmiotow leczniczych oraz zaktualizowane po skutecznym podpisaniu lub aneksowaniu
umow w zakresie programow lekowych. W przypadku negatywnego wyniku negocjacji oraz decyzji Ministra pozycje te

pozostatyby nieaktywne.

4. Brak dostepnych badanh diagnostycznych do kwalifikacji do programéw lekowych

Badania, niezbedne do wigczenia pacjenta do programu oraz do monitorowania terapii sq wskazywane w projekcie

opisu programu, ktéry podmiot odpowiedzialny przekazuje wraz z wnioskiem refundacyjnym.

Proponujemy, aby w przypadku diagnostyki wstepnej i zakwalifikowania pacjenta do programu koszt ten rozliczany byt
w ramach ryczattu diagnostycznego w programie, gdy pacjent nie zostanie zakwalifikowany do programu — w ramach

rozliczenia grupg JGP.

Urealnienie wycen ryczattu diagnostycznego w programie lekowym lub wycen procedur JGP nie nastepuje adekwatnie

do wzrostu kosztow wykorzystanych zasobow.
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5. Braki stownikowe (legislacyjne, organizacyjne):

1. Wprowadzenie do rozporzgdzen koszykowych oznacza normalng sciezke legislacyjng, wiasciwg dla rozporzqdzen. W
przypadku nowego programu nowe badanie moze nie znajdowac sig jeszcze w koszyku swiadczen gwarantowanych,
mogtaby istnie¢ praktyka dodania procedury wg ICD-9 do grupy najbardziej wiasciwej dla danego programu i

badania i rozliczenie wg grup JGP;

2. Koszt badania jest skumulowany na poczgtku programu i 1/12 ryczattu go nie pokrywa, w tym wypadku mozliwe bytoby
przeformutowanie standardowych zapisow na takie, ktore pozwolg rozliczy¢ przy wigczeniu pacjenta do programu

np. 30% ryczattu lub proporcjonalnie do poniesionych kosztow.

3. Podziat diagnostyki i kosztu diagnostyki ze wzgledu na diugosc pobytu pacjenta w programie oraz odroznienie

finansowania diagnostyki na poczgtku terapii od pozniejszej diagnostyki w trakcie trwania leczenia.

4. Przesunigcie badan molekularnych do Ambulatoryjnej Opieki Specijalistycznej (AOS) i uproszczenie rozliczenia w

postaci oddzielnego finansowania technologii badan molekularnych.

5. Zroznicowanie wartosci ryczattu ze wzgledu na czas trwania terapii.

6. Wzrost kosztobw materiatdbw do wykonywanych w programie lekowym procedur, zwigzany z
ogdélnym wzrostem kosztéw w gospodarce oraz opracowaniem i upowszechnieniem nowych
technologii diagnostycznych

Rozwigzaniem tych problemoéw bytaby coroczna aktualizacja wycen min. o wartos¢ inflacji (z uwzgledniem

okresow poprzednich).

Koszty badan kwalifikacyjnych, w tym wysokosé ryczattu na diagnostyke (rozwiqzanie podane w punkcie poprzednim)

powinna by¢ korygowana zgodnie z rytmem rozwoju gospodarki (np. o wskaznik inflacii). Automatyzacja takiego procesu

wymagataby wprowadzenia wskaznika korygujgcego do zapisdw Zarzgdzen Prezesa NFZ lub do ustawy.

7. Brak dodatkowego finansowania badar kwalifikacyjnych do programéw lekowych

Rozwiqzaniem jest przesuniecie finansowania nowoczesnych badan (w szczegolnosci badan molekularmych) i ich
finansowanie w ramach Funduszu Medycznego. Obecne ograniczenia finansowania z Funduszu Badan Genomowych

do populacii ponizej 18. roku zycia wynikajq z tresci Swiadczenia. Takie ograniczenie nie pozwala na zastosowanie
nowoczesnych lekobw np. w populaci dzieciecej. Kompleksowe profilowanie genomowe jest szczegdlnie wazne w
onkologii, poniewaz umozliwia jednoczesng ocene zmian molekularnych w kilkuset genach o znanym zwigzku z genezq
nowotworow,; umozliwia rowniez okreslenie tzw. sygnatur genomowych takich jak HRD, MSI, czy TMB, niezbednych w
podejmowaniu decyzji terapeutycznych. Kierunkiem rozwoju onkologii precyzyjnej jest dopasowywanie terapii do profilu
zmian molekularnych w DNA guza, bez wzgledu na jego umiejscowienie i typ histologiczny. To szczegolnie wazne przy
nowotworach rzadkich, ale rowniez w innych. Lekarze posiadaliby informacje o profilu guza jeszcze przed rozpoczeciem

leczenia, co pomaga wybrac najlepszq terapie. Finansowanie odbywatoby sie z NFZ na zasadzie dotacji celowanej z FM

tak, jak odbywa sie finansowanie RDTL
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8. Brak automatycznego zwigkszenia Srodkdéw na dodatkowy lek w programach lekowych

Fundusz jest zobowiqzany do planowania w roku poprzedzajgcym wydatkow na Swiadczenia zdrowotne oraz
rozdysponowania wszystkich Srodkow, jakie z analiz makroekonomicznych opartych na prognozach wskaznikow
Ministerstwa Finansow bedzie miat do dyspozycji. Nowe Swiadczenia obejmowane refundacjq sq najczescie] finansowane
w ramach zmian planu finansowego NFZ, bazujgcego na wzroscie sciggalnosci sktadki zdrowotnej. Zasadnym bytoby

utworzenie rezerwy celowej na nowe technologie lekowe w planie NFZ ale wymagatoby to wpisania nowej pozycji

ksiggowej w ustawe oraz zmiany po stronie Ministerstwa Finansow.

9. Uniewaznianie konkurséw ze wzgledu na brak zgtoszenia sie do konkursu zatozonej przez NFZ
liczby Swiadczeniodawcoéw

Ustawa okresla, kiedy mozna uniewaznic konkurs, inne sytuacije sq niezgodne z ustawq. Jednak ich wystgpienie moze
sie wiqzac z brakiem srodkow finansowych w budzecie oddziatu wojewddzkiego NFZ Rozwigzaniem bytaby rezerwa

omowiona w pkt 4.

Dodatkowo w zakresie Swiadczen zdrowotnych, jakimi sg programy lekowe o znanych i precyzyjnych zasadach ich
udzielania, mozna w ustawie dopuscic wyjgtek i wskazaC wprost, ze wytanianie realizatorow programu odbywa sie na

zaproszenie w trybie rokowan.

10. Podpisywanie uméw o wartosci 1 PLN na nowe programy lekowe, przez OW NFZ z opcjq
zwigkszenia wysokosci kontraktu do realnych potrzeb

Takie dziatanie jest zwigzane z brakiem Srodkow oraz checig udostepnienia terapii pacjentom, jednakze jest rownowazne
z kredytowaniem leczenia pacjentow przez podmiot leczniczy, ktory sie jednoczesnie zadtuza. Rozwigzaniem bytaby
rezerwa omowiona w pkt 4 lub zakaz podpisywania takich umow. JednoczesSnie wewnetrznie NFZ powinien przyjqc,
7e poczqtkowa warto$§¢ umow nie moze byé mniejsza niz warto$é estymowanego, rocznego kosztu terapii (realizaci
swiadczenia w programie) dla jednego pacjenta (swiadczenie rzeczowe wraz z $wiadczeniami pozostatymi i ryczattem),

skorygowana o wskazang przez raporty HTA liczbe pacjentow dia danego wojewodztwa.

1. Zbyt niska wycena $wiadczenia. Dysproporcje w wycenach (przyktad chemia versus
immunoterapia, ale réwniez wigkszoéci lekbw w programach lekowych)

Wyceny swiadczen dokonuje dziat taryfikacji AOTMIT na zlecenie Ministra Zdrowia. Czasochtonnosc uzywanych w AOTMIT
procedur wyceny nie pozwala na ich aktualizacje w czasie rzeczywistym. Rozwiqzaniem mogtby by¢ system wskaznikow
korygujgcych, powigzany z wartosciq wskaznikow makroekonomicznych, dziatajgeych automatycznie po opublikowaniu
przez wiasciwe urzedy (GUS). Niezbedna jest pilna weryfikacja wycen i ich aktualizacja o wskazniki makroekonomiczne

przynajmniej w zakresie wzrostu kosztow nosnikow energii oraz ptacy minimalne;.

12. Ograniczona liczba zasobéw ludzkich, niezbednych do obstugi programéw lekowych u
Swiadczeniodawcy

Wskazane bytoby promowanie leczenia w trybie ambulatoryjnym, takie rozwigzanie jest zastosowane w programach w

reumnatologii i stwardnieniu rozsianym: przyjecie pacjenta (raz na kwartat) celem realizacji programu.

‘)}MBEN(%
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13. Brak zachet dla placéwek do prowadzenia programu lekowego oraz wigczania kolejnych
pacjentéw do programu

Zachetqg do prowadzenia programu byfoby ograniczenie dodatkowe] sprawozdawczosci oraz system wskaznikow

korygujacych (zwigkszajgeych) wycene swiadczen do poziomu realnych kosztow.

14. Trudna sytuacja finansowana szpitali na poczqgtku i koficu roku kalendarzowego

Ten problem dotyczy nie tylko Swiadczen rzeczowych w programach lekowych, ale na dzis trudno znalez€ zbilansowane

rozwigzanie. Poprawa organizacii lezy zarbwno po stronie NFZ jok rowniez podmiotow leczniczych.

Trudna sytuacja finansowa dotyczy wszystkich Swiadczeniodawcow w Polsce, ale szczegolnie szpitali tzw. jednoimiennych,
oferujgcych Swiadczenia w waqgskim zakresie, jak np. szpitale reumatologiczne. Takie osrodk, majg tylko profiowane
specjalizacjeinie mogaq same przesuwad/zwigkszac srodkow pomiedzy zakresami oraz rodzajami swiadczen. W przypadku tzw.
nadwykonan, szpital wstrzymuje wigcezenie pacjentow do programu ze wzgledow finansowych (brak zaptaty za substancije/
leki przez OW NFZ), biorge pod uwage min zwiekszonq liczbe pacjentow, jak rowniez zniesienie limitow oraz kryteriow leczenia.
Skutkuje to czesto powaznymi problemami finansowymi dla Swiadczeniodawcow a przede wszystkim brakiem mozliwosci
leczenia pacjentow, szczegolnie nowych. Rozwigzaniem jest rozliczenie Swiadczen rzeczowych (lekow) na biezgco, po danym

miesigcu a nie czekanie na rozliczenie i zakohczenie okresu sprawozdania (kvvorta’[/pé’frocze oraz zamknigcie danego roku).

15. Nierbwnomierne czasowo rozpisywanie (ogtaszanie) kontraktéw oraz ich finansowanie przez
oddziaty wojewddzkie

Problemem jest rozny czas ogfaszania i rozstrzygania postepowan konkursowych oraz finalnego podpisania umow z
Swiadczeniodawcami. Opodznienia mogq wynikac z braku srodkow finansowych w NFZ lub organizacii pracy w oddziatach.
Ogtaszanie konkursow nie jest czesto jednoznaczne z posiadanymi Srodkami finansowymi w danym OW NFZ, a wynika z
trybu pracy oddziatu. Nalezy okreslic w regulaminie Centrali NFZ dla OW NFZ zarowno tryby, jak i terminy maksymalne do

podpisania umow ze Swiadczeniodawcami.

NFZ mogtby przyjqc procedure, wskazujgeq na przedziaty czasowe, w ktorych oddziaty wojewodzkie muszq sie zmiescic, ale
jest to mozliwe tylko w przypadku zapewnienia dostepnosci srodkow finansowych np. przez pozycje rezerwy finansowej w
budzecie. Odziat wojewddzki NFZ posiada srodki zgodne z algorytmem podziatu srodkow, okreslonych w rozporzgdzaniu M,

algorytm ten zostat opracowany ok. 10-15 lat temu i powinien zostac przeliczony w oparciu na aktualnegj sytuacji rynkowej

oraz migracyjnej pomiedzy wojewodztwami. Zasadne jest wystgpienie z takim wnioskiem do Ministra Zdrowia oraz rzgdu.

Potrzebna jest regulacja okresu przejsciowego, kiedy pacjent ma podawany lek w ramach RDTL i zmienia sig finansowanie
na $wiadczenie gwarantowane, a pacjent nie moze dostac leku, poniewaz szpital nie ma jeszcze umowy z OW/NFZ na nowy

program lekowy, a finasowanie w ramach RDTL sie konczy, bo zgodnie z obwieszczeniem lek jest juz dostepny w refundacii.

16. Konieczno$¢ procedury przetargowej dla czgsteczek bez odpowiednikéw

W przypadku innowacyjnej czgsteczki, objetej ochronq patentowq i dostarczang przez jednego producenta, nie ma
mozliwosci znalezienia dostawcow z tanszg ofertq, w tym kontekScie postepowania przetargowe jest nieskuteczne. W

celu poprawy nalezy wprowadzic do zapisow ustawy wytgczenie, tak jak to wystepuje w innych przypadkach.
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Rekomendacije

Propozycje rozwigzah mozna podzieli¢ na nastepujgce moduty:

1

2.

3.

4.

b.

6.

Objecie refundacjg nowej czgsteczki powinno wigzac sie z analizg i dostosowaniem systemu ochrony zdrowid, w tym

zmiang koszyka Swiadczen gwarantowanych tak by pacjenci mogli efektywnie korzystac z tego produkty;

Istotne jest opracowanie i przyjecie przez NFZ standardu okreslajgcego terminy zwigzane z rozpoczeciem procesu
podpisywania umow z podmiotami leczniczymi. W szczegolnoSci ogtaszanie postgpowan powinno zostac
dokonane w tej samej dacie we wszystkich wojewodztwach oraz w okresSlonym czasie — jak najkrotszym — po

ukazaniu sie obwieszczenia;

Minister Zdrowia powinien jak najszybciej powotac zespot wielostronny (z udziatem MZ, NFZ, AOTMIT, przedstawicieli
pacjentow, przedstawicieli producentoéw, ekspertow ochrony zdrowia), ktéry w krotkim czasie (max. 6 miesiecy)
wypracuje wytyczne i procedury zmiany kategorii dostepnosci lekow w programach lekowych dla technologii
0 znanej populacji, sprawdzonej skutecznosSci w programie klinicznej, profilu bezpieczenstwa oraz znanych

kosztach terapii;

Wprowadzenie zmian w zakresie dostepnoscii sposobu ptatnosciza diagnostyke umozliwiajgeg wigczenia pacjentow
do programow lekowych. Warto dookreslic sposob rozliczania wczesnej, petnej diagnostyki fgcznie z molekularng i

patomorfologiczng czynnikow predykcyjnych, zanim pacjent wejdzie do programu.

Poprawq w dostepnosci pacjentow do terapii bytalby nowa forma w trybie wnioskowym, przy zachowaniu obecnego
trybu postgpowan konkursowych i rokowan, z mozliwosciq wprowadzenia wersji elektroniczne] korespondencii
internetowej, szyfrowanej, co mogtoby znaczgco zaoszczedzic czas. Sprawdzenie prawdziwosci ztozonych oswiadczen

jest mozliwe do wykonania w ciggu 6 miesiecy od pierwszego sprawozdania do NFZ nowego leku;

W celu poprawy dostepnosci do terapii w programach lekowych nalezy przyjgc automatyczny mechanizm
waloryzacyjny wyceny swiadczen nie lekowych (w rytmach kwartalnych) w szczegolnosci dia wykonywanych badan

i diagnostyki w ramach kwalifikacji i monitorowania programu oparty o wskaznik inflacji publikowany przez GUS w

kwartale poprzedzajgcym.
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Akty prawne i bibliografia

1. Dz U.z2022r. poz 2555 — Ustawa o refundaciji lekow, sSrodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Art. 3lust. 4, Art. 31ust. 40, Art. 31 ust 5, Art. 31 ust 7, Art. 31 ust 12, Art. 24 ust 1o; 1b).

2. Dz.U.z2022r.poz 2561,2674,2770.— Ustawa o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkow publicznych
(Art. 146 ust 5, Art. 139, Art. 143).

3. Dz U.2020 poz 1875; Dz. U. z 2022 r. poz. 2674 — Ustawa o Funduszu Medycznym

PIXETINYPA Czynnosci zwigzane z objeciem finansowaniem ze srodkéw publicznych leku

Dziatanie Manx. liczba dni

| Whniosek o objecie refundacijq 180
Whniosek o refundacje technologii 0 wysokiej innowacyjnosci 60
Whniosek o podwyzszenie ceny zbytu 90

- Whniosek o obnizenie ceny zbytu 30
‘3 Uzgodnienie tresci programu lekowego (wydiuza pkt. 1) 60
g Whniosek o SOLR - w chwili obecnej wszystkie podmioty majq dostep (wniosek moze byc skiadany incydentalnie) 21
g AOTMIT Wezwanie do uzupetnienia dokumentaciji 2]
:‘g Zgtoszenie uwag do analizy weryfikacyjnej 7
= Rekomendacja Prezesa AOTMIT 60
Negocjacje z Komisjq Ekonomiczng (max. 3 tury negociacii) 30
Dodatkowa tura negocjacji (w przypadku nieosiggniecia porozumienia) 10
Obwieszczenie Ministra Zdrowia 60

| Vacatio legis 30
Taryfa AOTMIT do Swiadczenia 120

E Zarzgdzenie Prezesa (w tym opiniowanie 14 dni) 45
Konkurs ofert 90
Rokowania 14
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