Ministerstwo Zdrowia

Zatozenia zmian
w systemie refundacji lekow

Warszawa
15 wrzesnia 2005 r.



II.

I1I.

AEC@mZoEEE0RE

Zatozenia zmian w systemie refundacji lekow

15 wrzesnia 2005 r.
SPIS TRESCI
1 7] o ST 3
Czgs¢ diagnostyczna — przedstawienie problemow zwiazanych z refundacja lekow w Polsce ..... 4
Proponowane zalozenia zmian SYStEMOWYCH .......cceeviiriiiiiiiiieiieiteeesceee e 6
Tworzenie wykazow refundacyjnych ... 6
WyYKAzZy refundacyjiie ..........cocooviiiiiiiiieiie ettt st e b e e e e e e ennee e 9
Postgpowanie przy refundacji IeKOW ..............cooooiiiiiiiiiiii e 10
Poziomy 0dpIatnosCi..........c.ooooviiiiiiiiiii e 14
Ceny i marze refundowanych produktéw leczniczych...............cccoocovvrviiiiiiiiniieeieeeee, 14
GrUPY HIMEEOWE ........ooiiiiiiiiieciie ettt e e te e et e et e e st eessteeessseesnsaeesseesnseeennns 18
Tryb zakupu lekéw stosowanych w lecznictwie zamknigtym.................ccoocoiviniininine. 19
Monitorowanie ordynacji leKarsKiej ...............cccoovuiiiiiiiiiiiiiiicc e 19
Informacja o lekach refundowanych...............c.ccccocoiiiiiiiiiiii e 21
Inne proponowane rOZWIgZamia ...............cociiiuiiiiiiiiiie et 21
Grupa Ekspercka oraz osoby wsSpolpracujace ............c..ccocooeeiininiiinininneeneeeeee 25



Zatozenia zmian w systemie refundacji lekow
15 wrzesnia 2005 r.

I. Wstep

Praktyka wykazuje, iz w obecnych uregulowaniach prawnych wydatki refundacyjne
pokrywane ze S$rodkéw publicznych nie przektadaja si¢ na pelne zaspokojenie potrzeb
zdrowotnych pacjentow. Innymi stowy wydatki przeznaczone na refundacj¢ nie wystarczaja
na zapewnienie wszystkim pacjentom dostgpu do skutecznej terapii, zwlaszcza
do nowoczesnych metod leczenia. Jest to tym bardziej niepokojace, ze w dalszym ciagu
znaczng czg$¢ kosztow zakupu lekow ponosza pacjenci. Udziat pacjenta w koszcie zakupu
leku jest w Polsce wysoki, a zwigkszajace si¢ wydatki publiczne przeznaczane na refundacje
nie zmniejszaja tego udziatu.

Jednoczes$nie ocenia si¢, ze nominalne kwoty przeznaczane na leki w Polsce, przy
optymalnym ich wykorzystaniu, powinny pozwoli¢ na znaczna poprawe sytuacji. Podkresla
si¢ przy tym, ze obok polityki refundacyjnej semsu stricto racjonalizacji nalezy szukac
w sposobie ordynowania produktow leczniczych.

Wprowadzenie racjonalnych regul tworzenia wykazéw refundacyjnych oraz zasad
refundowania produktéw leczniczych przy jednoczesnym stworzeniu sprawnego systemu
monitorowania ordynacji lekarskich powinno zoptymalizowa¢ wydatki refundacyjne.
Przewiduje sig, ze uzyskane w ten sposéb srodki pozwola na finansowanie réwniez
nowoczesnych, a co tym idzie — drogich, lekow.

Celem prac nad niniejszym dokumentem bylo opracowanie propozycji zmian w szeroko
pojetym systemie refundacji lekéw w Polsce, ktérych rezultatem bedzie optymalne
wykorzystanie §rodkéw publicznych przeznaczanych na leki.

Niniejszy dokument stanowi efekt pracy powotanej w tym celu Grupy Eksperckiej przy
Ministrze Zdrowia. Dokument byl przedmiotem wuzgodnien migdzyresortowych
oraz konsultacji spotecznych, z uwzglednieniem przedstawicieli zawodéw medycznych
oraz organizacji pacjentow i przemystu farmaceutycznego.

Zatozenia zawarte w niniejszym dokumencie postuza do przygotowania projektow aktow
normatywnych, wprowadzajacych zmiany w powszechnie obowiazujacym prawie.
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II. Czes¢ diagnostyczna — przedstawienie probleméw zwiazanych z refundacja lekow

w Polsce

Czeg$¢ II niniejszego dokumentu stanowi probg szczegdtowego skatalogowania wad
oraz brakéw obecnego systemu refundacji lekow w Polsce. Rzetelna diagnoza stanu obecnego
jest warunkiem wprowadzenia do systemu zmian jako$ciowych, majacych na celu
optymalizacj¢ wydatkow. Uklad zmian zaproponowanych w dalszej czg$ci niniejszego
dokumentu odzwierciedla¢ bedzie uktad ponizszego katalogu.

1. Tworzenie wykazéw refundacyjnych.

1.1
1.2

1.3

1.4
1.5

Brak w pelni przejrzystych zasad umieszczania lekéw na wykazach,

Zbyt stabe oparcie decyzji o umieszczeniu leku na wykazach na dowodach
naukowych,

Zbyt rzadkie wykorzystywanie analiz farmakoekonomicznych i analiz wplywu
umieszczenia leku na wykazie na wielko$¢ refundacji (wyrazona w pieniadzu),

Refundowanie drogich lekow przy istnieniu tanszych odpowiednikdw,

Wielo$¢ instrumentow refundacyjnych (powszechnie obowiazujace listy lekow
refundowanych ustalane w formie rozporzadzenia przez Ministra Zdrowia,
indywidualne decyzje Ministra Zdrowia zezwalajace na tzw. import docelowy
w powiazaniu z indywidualnymi decyzjami refundacyjnymi Prezesa NFZ oraz tzw.
programy lekowe inicjowane przez NFZ).

2. Wykazy refundacyjne.

2.1

2.2

23

Duza liczba aktéw prawnych wykonawczych, zawierajacych istotne, z punktu
widzenia systemu refundacji, informacje (odrgbne rozporzadzenia w zakresie cen,
limitow 1 poszczegodlnych wykazow),

Brak w pelni obiektywnych 1 weryfikowalnych zasad ordynacji 1 warunkéw
stosowania lekow,

Zdarzajace si¢ przypadki ujmowania w wykazach refundacyjnych preparatow
zarejestrowanych, ale nie wprowadzonych do obrotu.

3. Kiryteria ustalania poziomu odptatnosci.

3.1

3.2

Decyzje o poziomie odplatnosci podejmowano czgsto na podstawie danych
historycznych — bez uwzglednienia aktualnej wiedzy o skutecznosci
1 bezpieczenstwie terapii,

Niedostateczny zwiazek pomig¢dzy poziomem odptlatnosci (bezptatne, ryczatt,
odplatnos¢ 30% lub 50%) a grupa ATC, do ktorej nalezy dany preparat.

4. Ceny i limity.

4.1

Istniejace ceny urzedowe (hurtowe i detaliczne) maja charakter maksymalny — nie sa
to ceny 1 marze sztywne. W zwiazku z tym, ceny lekéw refundowanych,
opublikowane w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia, stanowia jedynie punkt
odniesienia, okreslajac warto$ci, ktérych ceny w hurtowni i w aptece nie moga
przekraczaé. W praktyce ceny lekow refundowanych réznia si¢ (czasami dos$é
istotnie) w poszczegdlnych aptekach. Z kolei marze hurtowe i detaliczne nie sa
explicite ustalone. Ustawa o cenach posluguje si¢ tymi kategoriami jedynie
w aspekcie kryteriow ustalania cen.
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4.2 Brak dostatecznie precyzyjnych kryteriow tworzenia grup limitowych
dla preparatéw zawierajacych substancje o r6znych nazwach migdzynarodowych,

4.3 Brak jednolitej zasady ustalania podstawy oplaty ryczaltowej (ilosci leku objetej
optata ryczattowa).

5. Brak powszechnie dostepnej, opracowanej w przystgpnej formie i autoryzowanej przez
Ministerstwo Zdrowia aktualizowanej informacji o lekach refundowanych ulatwiajace;j
realizacje celow polityki lekowej panstwa. Informacja ma by¢ dostepna dla wszystkich
zainteresowanych podmiotéw i ma umozliwi¢ znalezienie odpowiednika (i jego ceny)
okreslonego produktu leczniczego.

6. Brak skutecznego systemu monitorowania i kontroli ordynacji lekarskich.

6.1 Kazdy lekarz niezaleznie od posiadanej specjalizacji moze przepisa¢ dowolny lek
z wykazéw lekéw refundowanych,

6.2 Leki z wykazu choréb przewleklych sa czgsto przepisywane w innych wskazaniach,
6.3 Wytudzenia zwiazane z tzw. wirtualnym obrotem receptami na leki refundowane,

6.4 Naduzycia zwigzane ze szczegdlnymi uprawnieniami niektoérych grup spotecznych
(inwalidzi wojenni, honorowi dawcy krwi, etc.).

7. Ograniczona dostepno$¢ pacjenta do nowych lekéw oryginalnych i ich tanszych
odpowiednikow.

7.1  Stosunkowo rzadkie poszerzanie wykazéw o nowoczesne leki oryginalne,

7.2 Dhugi okres oczekiwania na umieszczenie w wykazach refundacyjnych preparatow
odtworczych, ktéore mogltyby obnizy¢ koszty funkcjonowania systemu; brak
dostatecznych mechanizmow na wprowadzanie tanszych odpowiednikéw.

8. Zbyt mato precyzyjne informowanie wnioskodawcy o przyczynach odrzucenia propozycji
zawartych we wniosku.

9. Aktualizacja wykazow zbyt czgsto przybierala form¢ nowych rozporzadzen zamiast ich
nowelizacji.

10. Gospodarka lekami w szpitalach' - szpitale indywidualnie dokonuja zakupu lekow,
chociaz istnieja mozliwosci korzystniejszych dla szpitali ,,zakupow grupowych”.
Jednoczesnie rosnace wydatki na leki przyczyniaja si¢ w znaczacym stopniu
do zadtuzania szpitali.

10.1 Rosnace wydatki na leki przyczyniaja si¢ w znacznym stopniu do zadluzania
szpitali,

10.2 Szpitale oddzielnie dokonuja zakupu lekéw, chociaz opisywane sa mozliwosci
korzystniejszych dla szpitali ,,zakupow grupowych".

' Problematyka gospodarki lekami w szpitalach lezy, co do zasady, poza zakresem niniejszego opracowania;
jednakze z powodu skali problemu zostat on zasygnalizowany.
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III. Proponowane zalozenia zmian systemowych

W niniejszej] czgéci zaprezentowano zatozenia zmian systemowych, ktore umozliwia
silniejsze oparcie systemu refundacji na podstawach naukowych, uczynia proces refundacji
bardziej przejrzystym, a decyzje refundacyjne bardziej racjonalne. Zaproponowane zmiany
obejmuja réwniez stabo dotychczas uregulowana sfer¢ zachowan preskrybeyjnych lekarzy,
begdacych gldéwnymi ,,uzytkownikami” systemu refundacji. Od ich decyzji zalezy w duzej
mierze efektywno$¢ wykorzystywanych $rodkow. Przewiduje sig, ze podstawowym
instrumentem regulacji tej sfery bedzie system monitorowania ordynacji lekarskich.

Proponowane rozwiazania pozwola zoptymalizowaé¢ wykorzystanie ograniczonych $rodkow
publicznych.

Z uwagi na charakter niniejszego dokumentu bardziej szczegdtowe rozwiazania zostang ujgte
w projektach odpowiednich aktow prawnych.

A. Tworzenie wykazéw refundacyjnych

1. Zawarcie podstawowych regulacji dotyczacych refundacji produktéw leczniczych
w jednym akcie prawnym (jedna ustawa)

Dotychczas regulacje prawne zwiazane z tworzeniem wykazéw znajduja si¢ w nastepujacych
aktach prawnych:

e ustawy:
o o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych;
o o cenach;

e rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie:

o zakresu informacji i wnioskéw niezbgdnych do ustalenia cen urzedowych
na §rodki farmaceutyczne 1 materiaty medyczne, sposobu i terminow
przedktadania informacji oraz trybu iterminéw rozpatrywania wnioskow
1 informac;ji;

o okreslenia szczegdtowego =zakresu informacji zawartych we wnioskach
o umieszczenie leku lub wyrobu medycznego w wykazach, sposobu sktadania
wnioskow oraz trybu i termindw ich rozpatrywania;

o ustalenia cen urzgdowych hurtowych i detalicznych na produkty lecznicze
1 wyroby medyczne;

o ustalenia limitow cen lekow 1wyrobow medycznych wydawanych
ubezpieczonym bezptatnie, za optata ryczattowa lub czeSciowa odplatnoscia;

o wykazu lekéw podstawowych iuzupehiajacych oraz wysokosci odptatnosci
za leki uzupetniajace;

o wykazu niektorych chordb oraz wykazu lekow 1 wyrobéw medycznych, ktore
ze wzgledu na te choroby sa przepisywane bezplatnie, za optata ryczattowa
lub za czg$ciowa odptatnoscia;

o wykazu lekow, ktore moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne,
wysokosci optaty ryczattowej za leki podstawowe 1 recepturowe, ilosci leku
recepturowego, ktérego dotyczy oplata ryczattowa, oraz sposobu obliczania
kosztu sporzadzania leku recepturowego;
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o kryteriow kwalifikacji lekéw o roéznych nazwach migdzynarodowych,
ale o podobnym dziataniu terapeutycznym, do grupy objetej wspolnym
limitem ceny;

e obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie:

o ogloszenia marz hurtowych 1 detalicznych, przyjetych do ustalenia urzgdowych
cen hurtowych i detalicznych lekow i wyrobéw medycznych;

o okreslenia Regulaminu Zespotu do Spraw Gospodarki Lekami, zasad obstugi
organizacyjno-technicznej i zasad finansowania Zespotu oraz trybu wytaniania
przedstawicieli kas chorych.

Obecne regulacje, szczegodlnie ustawowe, naktadaja si¢ na siebie, co powoduje szereg
praktycznych problemow 1 watpliwosci, szczegolnie, ze kazda ustawa zawiera wlasne
przepisy proceduralne. Taki stan rzeczy, w powiazaniu z duza liczba rozporzadzen
wykonawczych powoduje, ze 2z punktu widzenia podmiotdow bioracych udziat
W postgpowaniu majacym na celu objgcie leku systemem refundacji przepisy regulujace to
postgpowanie sa nieczytelne. Nalezy oczekiwaé, ze w wyniku objecia podstawowych
regulacji dotyczacych refundacji jedna ustawa oraz ograniczenia liczby rozporzadzen
wykonawczych do minimum przepisy beda bardziej ,,przyjazne” dla adresatow, a sam system
bedzie bardziej przejrzysty i czytelny.

2. Powotanie Komisji Refundacyjnej (okreslanej dalej skrotem - KR) wraz z zapleczem
organizacyjno-technicznym (WRC).

2.1. KR zastapi Zespot ds. Gospodarki Lekami

Proponuje si¢, aby KR zastapita funkcjonujacy obecnie na podstawie ustawy o cenach
migdzyresortowy Zespot do Spraw Gospodarki Lekami, sktadajacy si¢ z przedstawicieli
Ministra Zdrowia, Ministra Finanséw 1 Ministra Gospodarki oraz (fakultatywnie)
Narodowego Funduszu Zdrowia.

2.2. Zadania KR:

Zadaniem KR bedzie rozpatrywanie wnioskow refundacyjnych zarowno pod katem
efektywnosci klinicznej jak 1 kosztowej w przypadku:

1) lekdw innowacyjnych,
2) lekéw odtworczych, w przypadku kiedy zaden ich odpowiednik nie podlega refundacji,

lub wytacznie efektywno$ci kosztowej w przypadku lekéw generycznych, ktérych
odpowiedniki podlegaja refundacji,

-z uwzglednieniem wplywu refundacji danego produktu na budzet refundacyjny
w odniesieniu do mozliwo$ci platniczych systemu opieki zdrowotnej. Do wypracowania
rekomendacji uwzgledniajacej efektywnos¢ kosztowa niezbedne jest uczestnictwo w pracach
KR ptatnika w systemie ubezpieczen zdrowotnych, ktérym w Polsce jest Narodowy Fundusz
Zdrowia.

2.2.1.Po rozpatrzeniu wnioskéw, opracowywanie 1 przedstawianie Ministrowi
Zdrowia rekomendacji, dotyczacych decyzji refundacyjnych, na podstawie
procedury obejmujacej m.in. oceng wiarygodnosci przedstawionych dowodow
skutecznosci medycznej lekdw (zgodnie z zasadami Medycyny Opartej
na Dowodach — Evidence Based Medicine); zasadniczym elementem procedury
oceny wnioskéw refundacyjnych powinien by¢ tzw. kwestionariusz standaryzacji
oceny skuteczno$ci klinicznej, a cala procedura powinna zosta¢ ujgta w forme
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aktu prawa  wewnetrznego, np. ,Regulaminu Oceny  Wnioskéw
Refundacyjnych”; przewiduje sig, iz regulamin bedzie podany do publicznej
wiadomosci.

Zgodnie ze standardami $wiatowymi oraz w celu spelnienia wymogoéw Dyrektywy
89/105/EEC Rady z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczacej przejrzystosci srodkow regulujacych
ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez cztowieka oraz wlaczenia
ich w zakres krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych (zwanej dalej Dyrektywa
Przejrzysto$ci), przedstawione rozwiazania zaktadaja duzo wigksze niz obecnie oparcie
decyzji refundacyjnych na wynikach badan klinicznych i ocenie skuteczno$ci medycznej
lekow. W praktyce oznacza to, ze w pierwszej kolejnosci przy decyzjach refundacyjnych beda
brane pod uwage wnioski ptynace z analizy wynikéw oceny skutecznosci lekow (z grupa
kontrolna, losowym doborem proby — randomizacja, etc.). Do ich identyfikacji, weryfikacji,
a nastepnie oceny wiarygodnosci beda zaangazowani cztonkowie KR lub eksperci zewngtrzni
zatrudniani do okre$lonych zadan. KR przedstawi Ministrowi Zdrowia projekt
kwestionariusza standaryzacji oceny skutecznosci klinicznej oraz szablon projektu decyzji
refundacyjne;j.

Rekomendacje KR wraz z uzasadnieniem sa przedstawiane Ministrowi Zdrowia w terminach
uwzgledniajacych zapisy Dyrektywy Przejrzystosci.

2.2.2. Mozliwo$¢ podejmowania inicjatyw w zakresie:
2.2.2.1. zmiany kategorii dostepnosci lekow;

W obecnym stanie prawnym projekt decyzji w sprawie zmiany kategorii dostgpnosci
przygotowuje Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych (URPL), a decyzj¢ podejmuje Minister Zdrowia. Przewiduje sig, iz ze wzgledu
na swoje kompetencje w zakresie refundacji, KR miataby mozliwos¢ przedstawiania
Ministrowi Zdrowia za posrednictwem URPL niewiazacych propozycji dotyczacych lekéw,
ktore moglyby mie¢ zmieniona kategori¢ dostgpnosci (na recepte — Rp, tylko w lecznictwie
zamknigtym — Lz, bez recepty — tzw. leki OTC etc.).

2.2.2.2. rekomendacji skreslania lekow z wykazow refundacyjnych (z powodow
merytorycznych) lub zmiany warunkow refundacji lekéw umieszczonych
w wykazach;

Przewiduje sig, ze decyzje w sprawie usunigcia z wykazow refundacyjnych lub zmian
warunkow refundacji podejmowat bedzie Minister Zdrowia. Rola KR miataby polegaé
na okresleniu rekomendacji wraz z uzasadnieniem.

2.2.2.3. rekomendacji skreslania z wykazéw refundacyjnych lekow, ktore nie sa
wprowadzane do obrotu.;

Przewiduje sig, ze jednym z zadan KR begdzie rekomendowanie Ministrowi Zdrowia
skreslenia z wykazow refundacyjnych lekow, ktore faktycznie nie sa przedmiotem obrotu (nie
sa wprowadzane do obrotu i nie sa dostepne w hurtowniach i aptekach).

Propozycja ma na celu uniknigcie sytuacji, w ktérej na wykazach refundacyjnych obecne bgda
leki nie dostgpne na rynku. Rozwiazanie to zwigkszy przejrzystos¢ wykazow oraz pozwoli
unikna¢ sytuacji, w ktorej pacjentom zapisywane sg leki nie b¢dace w obrocie.

2.2.3. Rekomendacje decyzji refundacyjnej w oparciu o Regulamin Oceny
Whioskdw.
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Regulamin Oceny Wnioskéw bedzie regulowal prace KR w zakresie postepowania,
a w szczeg6lnosci oceny dowoddéw naukowych na potrzeby opracowania rekomendacji
decyzji refundacyjnej dla Ministra Zdrowia.

2.3. Sktad KR:

W sktad KR wchodzi¢ powinny osoby merytorycznie przygotowane i kompetentne w zakresie
zagadnien klinicznych i ekonomicznych.

Przewiduje sig, ze w sklad KR, jako organu doradczego Ministra Zdrowia, wchodziliby
przedstawiciele Ministerstwa Zdrowia, Ministerstwa Finansow, Ministerstwa Gospodarki
oraz Narodowego Funduszu Zdrowia. Przewiduje sig, ze KR bedzie mogta korzysta¢ z ustug
ekspertow zewngtrznych.

2.3.1. Czlonkow KR powotuje Minister Zdrowia sposréd osob zgloszonych
przez: Narodowy Fundusz Zdrowia, Ministerstwo Finansow, Ministerstwo
Gospodarki oraz sposrod pracownikéw Ministerstwa Zdrowia.

Przewiduje sig, ze KR liczy¢ bedzie 8 czionkdéw, po dwodch z resortow i1 z NFZ.
Przewodniczacy KR wybierany bedzie sposrod cztonkéw KR przez Ministra Zdrowia.

2.3.2. Wprowadzenie jawnego rejestru korzysci obejmujacego cztonkow KR.

Przewiduje si¢ wprowadzenie jawnego rejestru korzysci obejmujacego cztonkow KR. Rejestr
bylby prowadzony przez Ministra Zdrowia na zasadach analogicznych do rejestru
utworzonego na podstawie przepisOw ustawy o ograniczeniu prowadzenia dziatalnosci
gospodarczej przez osoby pelniace funkcje publiczne. Poza cztonkami KR rejestr dotyczylby
takze konsultantéw krajowych oraz ekspertow KR. Kandydaci na cztonkow KR sktada¢ beda
oswiadczenie o braku konfliktu interesu, natomiast opinie 0sob pobierajacych wynagrodzenie
z firm farmaceutycznych nie bgda mogly by¢ uznane za niezalezne. Wprowadzenie
przedmiotowego rejestru zapewnienia przejrzystos¢ dziatan KR oraz zabezpiecza przed
stronniczo$cia wypracowywanych rekomendacji.

2.3.3. Minister Zdrowia odwotuje czlonka KR w przypadku, kiedy naruszy on
Regulamin Oceny Wnioskéw oraz z innych powodéw, ktére szczegdtowo
okreslone zostang na etapie tworzenia aktow normatywnych.

2.4 Obstuga administracyjno-techniczna KR

Obstuga organizacyjno-techniczna KR bytaby zlokalizowana w Wydziale Refundacji 1 Cen
Departamentu Polityki Lekowej Ministerstwa Zdrowia (WRC).

B. Wykazy refundacyjne

3. Przewiduje si¢ zastapienie dotychczasowych wykazow lekow refundowanych oraz tzw.
zgdd indywidualnych jak roéwniez odpowiednich programéow lekowych dwoma
wykazami:

3.1. Wykazem lekéw ogolnego stosowania (obejmujacym wigkszos¢ dotychczasowych
lekéw podstawowych 1 uzupetniajacych, ktére bylyby ordynowane na zasadach
dotychczasowych);

3.2. Wykazem lekéw specjalistycznego stosowania (obejmujacym w szczegolnosci
kosztowne, nowe leki innowacyjne).

W Wykazie lekow specjalistycznego stosowania umieszczone bgda leki z okreslonymi $cisle
warunkami stosowania (kryteria medyczne), ktérych wypelnienie bedzie skutkowaé
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refundacja w przypadku konkretnego pacjenta oraz okre§lonymi wymaganiami odnos$nie
kwalifikacji osoby ordynujacej lub jednostki opieki zdrowotnej, w ktorej lek jest stosowany
(elementy takiego systemu sa zawarte w programach lekowych NFZ). Wprowadzony bedzie
przez NFZ krajowy rejestr pacjentow, uktoérych stosuje si¢ poszczegdlne leki
specjalistycznego stosowania oraz rejestry niezbedne dla celow monitoringowych.

Powyzsze propozycje oznacza¢ beda likwidacj¢ dotychczasowego wykazu lekéw
stosowanych w chorobach przewlektych.

Propozycje zawarte w niniejszym punkcie maja na celu doprowadzenie do sytuacji, w ktorej
istniat bedzie jeden osrodek decyzyjny, ktorego domena beda kwestie refundacyjne. W chwili
obecnej mamy do czynienia z problemem zasygnalizowanym w Czg$ci II, polegajacym
na wielo$ci  instrumentéw refundacyjnych (powszechnie obowiazujace listy lekéw
refundowanych ustalane w formie rozporzadzenia przez Ministra Zdrowia, indywidualne
decyzje Ministra Zdrowia zezwalajace na tzw. import docelowy w powiazaniu
z indywidualnymi decyzjami refundacyjnymi Prezesa NFZ oraz tzw. programy lekowe
inicjowane przez NFZ). Przewidywanym skutkiem proponowanych w niniejszym punkcie
rozwigzan jest uproszczenie 1 ujednolicenie systemu refundacji oraz zwigkszenie
przejrzystosci mechanizméw decyzyjnych. Podkresli¢ nalezy, ze ptatnik (NFZ) dzigki
obecno$ci swoich przedstawicieli w sktadzie KR nie utraci wplywu na przedstawiane
Ministrowi Zdrowia rekomendacje. Za skutki podejmowanych decyzji refundacyjnych bedzie
odpowiadat Minister Zdrowia.

4. Aktualizacja wykazéw refundacyjnych

Przewiduje sig¢, ze rozporzadzenie zawierajace wykazy refundacyjne (wraz z cenami
urzegdowymi i limitami) bgdzie aktualizowane, w drodze nowelizacji, co najmniej 4 razy
wroku. Czeste nowelizacje wykazow refundacyjnych umozliwia wykorzystywanie
najaktualniejszych mozliwosci terapeutycznych a takze sprzyja¢ beda szybkiemu
wprowadzaniu do wykazow lekéw generycznych, obnizajacych wydatki pacjentow 1 NFZ.
Aktualizacja polegalaby nie tylko na wpisaniu nowego leku, lecz rowniez bytyba rozszerzona
o weryfikacje merytoryczna. Przewiduje sig, ze aktualizacje rozporzadzen bgda obejmowaty
jedynie zmiany — Minister nie bgdzie przy okazji aktualizacji kazdorazowo wydawat nowego
rozporzadzenia w pelnej wersji. Przewiduje si¢ natomiast, ze aktualna wersja rozporzadzenia
bedzie dostgpna na stronach Ministerstwa Zdrowia w trybie on-line, a Minister raz do roku
bedzie wydawat drukiem tekst jednolity, w formie obwieszczenia. Proponowane rozwiazania
maja przyspieszy¢ i usprawni¢ proces wprowadzania zmian w wykazach.

Rozwiazanie to ma za zadanie zwigkszy¢ motywacj¢ administracji 1 podmiotu ubiegajacego
si¢ o refundacj¢ do ponownego przeanalizowania dowodow naukowych na temat danego
leku. Wynika to m.in. ztego, ze nauki medyczne odznaczaja si¢ znaczna dynamika, co
powinno znalez¢ odzwierciedlenie w regulacjach dotyczacych refundacji.

Postgpowanie przy refundacji lekow

Kwalifikacja lekow do wykazow refundacyjnych odbywa si¢ zgodnie z priorytetami
zdrowotnymi  podawanymi do publicznej wiadomosci przez Ministra Zdrowia
oraz mozliwosciami finansowymi NFZ, w sposob spdjny z polityka zdrowotna panstwa.
Priorytety te podlegaja regularnej, corocznej aktualizacji.
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Procedura refundacyjna rozpoczyna si¢ ztozeniem w Ministerstwie Zdrowia kompletnego
wniosku refundacyjnego przez podmiot odpowiedzialny, importera rownoleglego lub jego
reprezentanta prawnego (dalej zwanymi podmiotami ubiegajacymi si¢ o refundacjg).

Kompletno$¢ wniosku w ramach formalnej weryfikacji przeprowadza WRC.

5. Kompleksowa decyzja refundacyjna Ministra Zdrowia.
5.1 Minister Zdrowia podejmuje decyzj¢ refundacyjna na podstawie pozytywnej
rekomendacji KR.

Oznacza to, ze bez pozytywnej rekomendacji KR Minister Zdrowia nie moze podjac
pozytywnej decyzji refundacyjnej. Minister Zdrowia moze jednak w przypadku pozytywne;j
rekomendacji KR podja¢ negatywna decyzje refundacyjna. KR wuzasadnia kazda
rekomendacj¢, podobnie Minister Zdrowia ma obowiazek uzasadni¢ podjete decyzje
refundacyjne.

5.2 Minister Zdrowia podaje do publicznej wiadomosci uzasadnienie decyzji
refundacyjne;.

Powyzsze rozwiazanie stanowi realizacj¢ zasady przejrzystosci w zyciu spotecznym,
a takze wypelnia w tym zakresie wymagania Dyrektywy Przejrzystosci.

6. Odwotanie si¢ od decyzji Ministra Zdrowia.
6.1 Podmiot zainteresowany ma prawo ztozy¢ do Ministra Zdrowia wniosek o ponowne
rozpatrzenie wniosku refundacyjnego. Minister Zdrowia przekaze wniosek
do Komisji Refundacyjne;.

6.2 Podmiot =zainteresowany po wydaniu decyzji refundacyjnej po ponownym
rozpatrzeniu wniosku przez Ministra Zdrowia ma prawo odwolaé si¢ od decyzji
refundacyjnej do sadu administracyjnego.

6.3 Przy ponownym rozpatrywaniu wniosku w KR zadania przedstawiania argumentow
za 1 przeciw refundacji danego leku nie moga trafi¢ do tych samych osob.

Wiaze sig to z wykorzystaniem w pracach KR mechanizmu dwoch oséb raportujacych, przy
czym jedna ma obowiazek prezentowaé argumenty na ,tak”, a druga na ,nie”. Jest
uzasadnione, aby przy rozpatrywaniu wniosku o ponowne rozpatrzenie poszczegdlne role
w procesie ustalania rekomendacji nie trafity do tych samych oséb.

7. Rekomendacje KR na podstawie elementow Regulaminu Oceny Wnioskéw
Refundacyjnych.

7.1 Warunkiem wpisu leku na wykazy byloby udokumentowanie przez podmiot
ubiegajacy si¢ o refundacje faktu, ze pierwsza seria danego produktu leczniczego
zostata zwolniona do obrotu.

7.2 KR rekomendowataby do refundacji leki na podstawie hierarchii dowodow
klinicznych, zgodnie z zasadami Evidence Based Medicine.

7.3 Wage poszczeg6lnych elementow wptywajacych na hierarchi¢ dowodow klinicznych
okreslat bedzie kwestionariusz standaryzacji oceny skutecznos$ci kliniczne;.

7.4 Pozycja w hierarchii uzalezniona bedzie od relacji korzysci zdrowotnej do ryzyka
zwigzanego z dzialaniami niepozadanymi. Wskaznik ten powinien by¢ wyrazony
liczbowo.
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7.5 KR, na podstawie kwestionariusza, bedzie dokonywata oszacowania liczby pacjentow
cierpiacych na schorzenie, na ktore przeznaczony jest lek (potencjalna maksymalna
liczba pacjentow przyjmujacych dany lek).

7.6 KR bedzie dokonywata analizy efektywnos$ci kosztowej z uwzglednieniem wptywu
refundacji danego produktu na budzet refundacyjny w odniesieniu do mozliwosci
platniczych systemu opieki zdrowotne;.

7.7 Rekomendacja KR opracowywana bgdzie w wyniku procedury kontradyktoryjnej,
obejmujacej przedstawienie argumentdow ,za” oraz ,przeciw’ przez wyznaczone
do tego celu osoby raportujace (osoba raportujaca ,,za” wymienia poglady z osoba
majaca za zadanie prezentowaé argumenty ,,przeciw”). Takie rozwiazanie stosowane
jest m.in. w Europejskiej Agencji Oceny Lekow EMEA. Rekomendacje zapadaty beda
w drodze uchwaty, podejmowanej bezwzgledna wigkszoscia glosow przy obecnosci
co najmniej potowy cztonkdéw, w tym co najmniej po jednym z kazdego resortu.

7.8 Rekomendacje KR wraz z uzasadnieniem podawane bgda do wiadomosci publiczne;.

7.9 Pozytywna rekomendacje KR beda mogly otrzymac tylko te leki innowacyjne, ktore
zostaly zarejestrowane na podstawie badan III fazy.

7.10 W przypadku istnienia na wykazie okre§lonego produktu leczniczego, rekomendacje
do refundacji odpowiednika takiego leku bgda opracowywane w oparciu o analizy
ekonomiczne.

Warunki wpisu leku na wykazy refundacyjne w zaleznosci od jego kategorii.
8.1 Leki generyczne

Pierwszy lek odtworczy moze by¢ refundowany pod warunkiem, ze jego cena jest co
najmniej o 25% nizsza niz cena leku oryginalnego.

8.2 Leki innowacyjne (substancja chemiczna rejestrowana po raz pierwszy).

8.2.1 W celu wykorzystania mechanizméw konkurencyjnych przewiduje sig,
w uzasadnionych przypadkach, mozliwos$¢ taczenia preparatow zawierajacych
roézne substancje w grupy limitowe.

8.2.2 Przewiduje sig, ze jezeli lek bedzie przynosit istotnie lepszy efekt zdrowotny,
to bedzie objety refundacja po wynegocjowanej z producentem cenie, ktora
moze by¢ wyzsza od ceny innych produktow w danej grupie limitowe;j; jezeli
lek nie bedzie przedstawial istotnej korzysci klinicznej w  stosunku
do najtanszego produktu w grupie (najtanszego ,,odpowiednika’), to aby by¢
refundowanym, jego cena nie bedzie mogta by¢ wyzsza od ceny tego produktu.
Powyzsza zasada okresla zalezno$¢ migdzy wzgledna skutecznoscia leku
(na ile dany lek jest lepszy w poroéwnaniu z innymi) a maksymalna mozliwa
do zaakceptowania cena.
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8.2.3 W uzasadnionych przypadkach (np. udowodnionej lepszej skutecznosci
klinicznej, mniejszej ilosci dzialan niepozadanych) KR bedzie mogta
wnioskowa¢ do Ministra Zdrowia o utworzenie odrgbnej grupy limitowe;.
Ostateczng decyzj¢ podejmowal bedzie Minister Zdrowia.

9. Decyzje o wykresleniu z wykazow refundacyjnych.

9.1

9.2

Wykreslen z wykazow refundacyjnych dokonuje MZ z urzedu lub na wniosek
podmiotu odpowiedzialnego, importera rownoleglego albo KR. Od uzasadnionej
decyzji o skresleniu przystuguje odwotanie w tym samym trybie co dla pozostatych
decyzji refundacyjnych.

Kryteria.

9.2.1 Przewiduje si¢ mozliwos¢ wykreslenia z wykazoéw leku, ktory kosztuje wigcej
a przedstawia znacznie mniejszy efekt zdrowotny niz inny lek refundowany
w tym samym wskazaniu. Mniejszy efekt zdrowotny moze by¢ wykazany nie
tylko poprzez poréwnanie samej skutecznosci lekow (w waskim znaczeniu)
w okreslonym wskazaniu, ale rowniez np. poprzez pordéwnanie efektow
ubocznych, interakcji farmakologicznych lub wplywu na jako$¢ zycia,
zdyscyplinowanie pacjenta (motywacja do leczenia, wspotpraca w realizacji
zalecen lekarskich) i tolerancje przez pacjentow.

U podstaw powyzszej propozycji lezy zalozenie, iz ptatnik nie powinien placi¢ wigcej
za mniej korzystny zdrowotnie lek w poréwnaniu z innym lekiem refundowanym.

9.2.2 W sytuacji istnienia badz pojawienia si¢ na wykazie leku o lepszym wskazniku
terapeutycznym (skutecznos$¢/objawy niepozadane, itp.) w stosunku do innego
leku w tym samym wskazaniu przewiduje si¢ mozliwos$¢ skreslenia z wykazu
leku o mniej korzystnym wskazniku terapeutycznym. Wyjatkiem bylaby
sytuacja, w ktorej lek o mniej korzystnym wskazniku terapeutycznym posiada
lepszy wspotczynnik koszt/korzys¢.

Powyzsza propozycja oznacza mozliwos¢ skreslania z wykazow refundacyjnych lekow mniej
efektywnych pod wzgledem skutecznos$ci klinicznej w sytuacji, gdy na wykazach znajdujq sie
leki bardziej skuteczne w danym wskazaniu. Wyjatek natomiast dotyczy sytuacji, gdy lek jest
nieznacznie stabszy w sensie efektow klinicznych, ale znacznie tanszy — innymi stowy,
za duzo nizsza ceng otrzymujemy nieznacznie stabszy efekt kliniczny.

9.2.3 Jezeli istnieja przestanki stanowiace, iz dany lek refundowany nie posiada
okreslonej i oczekiwanej skutecznosci klinicznej (np. w przypadku refundacji
za uzyskany skutek terapeutyczny — pkt 15.1), sytuacja ta jest podstawa
do skreslenia go z wykazéw refundacyjnych.

9.2.4 W przypadku ciagtego braku w obrocie leku refundowanego Minister Zdrowia
wykresla z wykazow refundacyjnych dany preparat.

9.2.5 W celu ztagodzenia skutkdw niniejszej regulacji, zarowno z punktu widzenia
przyzwyczajen $rodowiska medycznego i pacjentdow, jak réwniez z punktu
widzenia przemystu farmaceutycznego, przewiduje si¢ mozliwosé
stopniowego skreslania lekow z wykazoéw, m.in. poprzez degresywna zmiang
poziomu odptatnosci.

9.2.6 Z tych samych powoddéw przewiduje si¢ stosowanie odpowiednio diugiego
vacatio legis na wejScie w zycie aktow prawnych, na mocy ktorych
dokonywane beda skreslenia.
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Srodki tagodzace skutki rozwiazan zaproponowanych w niniejszym punkcie maja umozliwié
Ministerstwvu Zdrowia oraz NFZ dziatania informacyjne, a lekarzom i pacjentom ultatwié
adaptacje polegajaca na przestawieniu terapii na inne leki.

Poziomy odplatnosci

10. Proponowane rozwiazanie docelowe obejmuje trzy poziomy odptatnosci: ryczatt, 30%
oraz 50%.

W poréwnaniu ze stanem obecnym zmiana polega na usunigciu kategorii ,,bezplatny”.
W wielu krajach Unii Europejskiej i poza nig jest stosowana zasada niewielkiej odptatnosci
za wydawane leki. Nawet jezeli leki sa formalnie w pelni refundowane, to optata dotyczy np.
realizacji recepty lub tzw. kosztow manipulacyjnych. Przewiduje si¢, ze realizacja tego
rozwigzania polega¢ bedzie na zmianie odptatnosci z bezptatnej na ryczaltowa. Oznaczaloby
to, ze faktyczna kwota odptatnosci wyniesie 3,20 zt (przy obecnej wysokoSci optlaty
ryczattowej dla lekéw o cenie nie wyzszej od wysokosci limitu).

11. Poziom odptatnosci rekomenduje KR.

Zgodnie z algorytmami podejmowania decyzji refundacyjnych, przedstawionymi w formie
graficznej na koncu niniejszego dokumentu, KR rekomendowaé bedzie calo$¢ warunkow
refundacji danego leku, w tym poziom odptatnosci.

12. Przyjmuje sig, ze optata ryczaltowa powinna obejmowaé ilo$¢ leku zapewniajaca
przecigtna terapie zgodna z akceptowanymi standardami terapeutycznymi, nie dtuzsza niz
28 dni (okreslona na podstawie DDD - Defined Daily Dose).

Przewiduje si¢ zatem, ze dla lekow stosowanych chronicznie ryczatt bedzie obejmowat ilos¢
leku potrzebna do terapii 28-dniowej; dla lekow o przecigtnym czasie stosowania krétszym
od 28 dni, bylaby to ilo§¢ odpowiednio mniejsza (np. gdyby odptatnos$¢ ryczattowa dotyczyta
antybiotyku, to ryczalt modglby obejmowac¢ ilos¢ leku zapewniajaca 7-dniowa terapig).
Zwiazanie ryczattu z dawkowaniem (okreslonym np. na podstawie DDD) moze oznaczaé,
ze w cenie ryczattu bedzie dostgpna tylko ograniczona liczba dawek, natomiast pozostate
dawki moga podlega¢ dodatkowej optacie.

Ceny i marze refundowanych produktow leczniczych
13. Ceny urzedowe.

13.1 Przewiduje si¢ wprowadzenie sztywnych urzedowych cen detalicznych 1 hurtowych
oraz sztywnych urzgdowych degresywnych marz hurtowych 1 detalicznych
na wszystkie refundowane ze $rodkow publicznych produkty lecznicze i wyroby
medyczne. Przy wprowadzaniu mechanizmu sztywnych cen nalezy uwzglednié
przepisy UE.

13.1.1 Za proponowanym rozwigzaniem przemawiaja nast¢pujace argumenty:

e wicgksza presja ze strony rynku farmaceutycznego na przemyst, czego skutkiem
bedzie formalne i trwale obnizenie ceny,

e sztywne ceny i marze umozliwia wigksza kontrolg rynku lekow refundowanych
(doktadniejsza wiedza, jakie leki i po jakich cenach sa sprzedawane),
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e sztywne ceny i marze bgda stanowily skuteczniejsze narz¢dzie dla Ministra
Zdrowia w dziataniach zmierzajacych do trwatego obnizania cen lekow (wigksza
przejrzystosc 1 stabilnos¢ cenowa),

e sztywne ceny i marze spowoduja, ze w kazdej aptece leki refundowane beda
kosztowaly tyle samo (wyeliminuje to negatywne zjawisko tzw. ,turystyki
cenowej” 1 obserwowane na rynku dziatania marketingowe zwigkszajace obrot
bez uzasadnienia terapeutycznego — tzw. zakupy ,,na zapas”),

e sztywne ceny 1 marze zahamuja presj¢ na tworzenie uktadow pionowych
w obrocie produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi.

13.1.2 Podnoszony jest rOwniez nastgpujacy argument przeciw.

Nalezy zauwazy¢, ze podnoszony byt argument przeciw, a mianowicie,
ze wprowadzenie sztywnych urzedowych cen 1 marz oznaczac bedzie dla producenta
zamierzajacego obnizy¢ ceng konieczno$¢ przejscia procedury formalnej konczacej
si¢ ustaleniem nowej, nizszej ceny. Wiaze si¢ to z wydluzeniem czasu
uptywanjacego od decyzji firmy o obnizeniu ceny do wejscia obnizki w Zycie.
Z drugiej jednak strony producent decydujacy si¢ na taki krok bedzie miat pewnos¢,
ze obnizenie prze niego ceny zbytu oznacza¢ bedzie automatycznie obnizenie ceny
W aptece.

13.2 Przewiduje si¢ jednoczesnie wprowadzenie obowiazku posiadania przez hurtownie

1apteki na stanie lekéw refundowanych, w tym w szczegodlnos$ci najtanszego
odpowiednika. Przewiduje sig, iz niespetnienie tego wymogu bedzie si¢ wigzato
z odpowiedzialnoscia karna.

13.3 Dodatkowo przewiduje si¢ wprowadzenie zakazu prowadzenia przez podmioty

dokonujace obrotu produktami leczniczymi wszelkiego typu akcji promocyjnych
dotyczacych lekow refundowanych. Przyjecie takiego rozwiazania przyczyni si¢
do uporzadkowania sytuacji na rynku aptecznym i ograniczy nieuzasadnione
gromadzenie lekdw przez pacjentdow, a tym samym zapewnienia pelnej
przejrzystosci rozwigzan systemowych dotyczacych racjonalizacji kosztow
refundacji lekow.

14. Procedura ustalania ceny urzedowe;j leku.

14.1 Kryteria brane pod uwage przy ustalaniu ceny leku nieposiadajacego odpowiednika

w wykazach refundacyjnych.

W art. 7 ust. 3 pkt. 1-9 ustawy o cenach podane sa nastgpujace kryteria:

poziom cen w krajach o zblizonej wysokosci dochodu narodowego na jednego
mieszkanca (np. Czechy, Stowacja, Wegry, Grecja, Portugalia),

konkurencyjnos$¢ cenowa,
wptyw leku na bezposrednie koszty leczenia,

wielko§¢ realizowanych dostaw w okresie poprzedzajacym ztozenie wniosku
lub informacji i deklarowanych w okresie pozniejszym,

koszty produkcji,
udowodniona skutecznos$¢ leku,

znaczenie leku w zwalczaniu choréb o znacznym zagrozeniu epidemiologicznym
i cywilizacyjnym,
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e wysoko$¢ marzy hurtowej i detalicznej, stosowanej do obliczenia cen urzegdowych
hurtowych i detalicznych.

14.2 Proces ustalania ceny oddzielony od rekomendacji Komisji Refundacyjne;.

Przewiduje sig¢, ze negocjacje cenowe beda prowadzone przez Zespot Negocjacyjny,
utworzony w tym celu przez Ministra Zdrowia przy Departamencie Polityki Lekowej. Zespot
powinien sktada¢ si¢ z profesjonalnie przygotowanych negocjatoréw celem ustalenia
mozliwie najnizszej ceny na lek refundowany.

14.3 Ustalenie ceny urzedowej przez Ministra Zdrowia z uwzglgdnieniem kryteriow jak
w punkcie 14.1.

Wynegocjowana ceng urzegdowa uwzgledniajaca wszystkie uzgodnione warunki refundacyjne
(umowg ,.cena — wielko§¢ sprzedazy”, limit, grupe limitowa, kategori¢ odptatnosci, itp.)
ostatecznie akceptowat bedzie Minister Zdrowia w formie decyz;ji.

Wynik negocjacji przedstawiany jest KR, ktora:

- w przypadku akceptacji wynegocjowanej ceny rekomenduje Ministrowi Zdrowia wpisanie
leku na wykazy refundacyjne wraz z ustalona cena,

- w przypadku braku akceptacji wynegocjowanej ceny lub fiaska negocjacji rekomenduje
Ministrowi Zdrowia nieuwzglednienie wniosku wraz z uzasadnieniem powstatych
rozbieznosci.

Minister Zdrowia na podstawie rekomendacji refundacyjnej KR 1 wyniku negocjacji
cenowych podejmuje kompleksowa decyzje o refundacji, limicie i cenie urzgdowej danego
leku. MZ akceptujg¢ lub odrzuca proponowana przez KR ceng badz ustala nowa jej wysokos¢.
Po wydaniu decyzji, podmiot zainteresowany moze wystapi¢ o ponowne rozpatrzenie
wniosku przez Ministra Zdrowia oraz nastgpnie ma prawo odwotac sig od tej ostatniej do sadu
administracyjnego.

14.4 Kryteria brane pod uwage przy ustalaniu ceny leku posiadajacego odpowiednik
w wykazach refundacyjnych.

e Pierwszy lek odtworczy moze by¢ refundowany pod warunkiem, ze jego cena jest co
najmniej o 25% nizsza niz cena leku oryginalnego.

e Cena kazdego nastgpnego odpowiednika jest nizsza od najtanszego leku
refundowanego stanowiacego jednoczesnie limit.

15. Mechanizmy regulacji ceny leku oryginalnego.
15.1 Refundacja za uzyskany skutek terapeutyczny.
15.2 Umowy ,,Cena-Wielko$¢ sprzedazy” (Price-Volume Agreement).

Tego typu umowy sa stosunkowo czestym rozwigzaniem opartym na zasadzie ,,podziatu
ryzyka”, w ktorym ryzyko przekroczenia zalozonego budzetu na refundacje danej kategorii
lekow lub nawet okreslonego leku jest czgsciowo przerzucone na podmiot ubiegajacy si¢
o refundacjg, gdyz przy przekroczeniu zalozonych wielkosci sprzedazy (albo refundacji)
podmiot musi zwrdci¢ platnikowi nadwyzke kwoty refundacji ponad zatozona wartos¢. Jest to
rozwigzanie rekomendowane, ktére jednoczesnie wymaga wprowadzenia odpowiednich
rozwiazan legislacyjnych.

16. Zmiana ceny urzedowe;.

16.1 Wniosek o zmiang ceny urzegdowej wchodzi w zycie automatycznie (notyfikacja)
po uplywie terminu okreslonego w Dyrektywie przejrzystosci w razie braku
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odmiennej decyzji Ministra Zdrowia. Minister Zdrowia opublikuje procedury
rozpatrywania wniosku cenowego, ktérych wstgpna wersja zostala umieszczona
na koncu dokumentu.

16.2 Proponowana procedura dotyczaca wniosku o obnizenie ceny.

16.2.1 Podmiot ubiegajacy si¢ o refundacje (podmiot odpowiedzialny lub importer
rownolegly) sktada do Departamentu Polityki Lekowej MZ wniosek
0 obnizenie ceny urzgdowej zbytu netto danego produktu leczniczego.

16.2.2 Od momentu ztozenia wniosku (warianty terminu sktadania wnioskow
w punkcie) DPL ma 5 dni roboczych na weryfikacj¢ wniosku pod wzgledem
spetniania wymagan formalnych (czy dany produkt ma aktualne pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu, czy rzeczywiscie dany podmiot jest podmiotem
ubiegajacym si¢ o refundacj¢ dla danego produktu, kompletnos¢
i poprawno$¢ informacji przedstawionej w formularzu podanym przez
Ministerstwo Zdrowia, czy rzeczywiscie jest to obnizka/zmiana ceny, itp.).

16.2.3 Niezwrocenie wniosku do uzupelnienia brakéw formalnych w terminie
podanym w punkcie 16.2.2 powoduje, ze od daty uplywu wymienionych
5 dni roboczych rozpoczyna si¢ termin do pigtnastego dnia nastgpnego
miesiaca (lub najblizszego dnia roboczego nastgpujacego po nim)
na weryfikacj¢ merytoryczna wniosku o obnizkg, ewentualne obliczenie
nowych wartosci limitéw 1 opublikowanie zmian w kolejnej aktualizacji
rozporzadzenia w Dzienniku Ustaw — wej$cie w zycie obnizki ceny nastepuje
do konca ww. miesiaca.

17. Marze hurtowe 1 detaliczne.

17.1. Przewiduje sig ustalenie kilku poziomoéw degresywnej marzy hurtowej, podobnie jak
w przypadku marzy detaliczne;j.

Dotychczas marza hurtowa (stanowiaca, jak wspomniano, jedynie kryterium ustalenia ceny)
okreslona jest na poziomie 8,91% liczonych od ceny urzgdowej hurtowej, co odpowiada ok.
9,78% liczonym od ceny zbytu brutto producenta. Z kolei marza apteczna (stanowigca
rowniez kryterium ustalenia ceny) okreslona jest w formie degresywnej tabeli kwotowo—
procentowej. Najdrozszy lek w obowiazujacych aktualnie wykazach refundacyjnych kosztuje
w aptece 5 950,08 zt (cena maksymalna). Marza detaliczna wyniesie w tym przypadku
12,00 zt, a marza hurtowa 529,08 zl.

Wydaje si¢ konieczne ustalenie degresywnej marzy hurtowej co najmniej w takim zakresie,
aby okresli¢ maksymalna kwot¢ marzy hurtowej (analogicznie jak w przypadku marzy
detalicznej, ktora maksymalnie wynie$§¢ moze 12,00 zt).

17.2. Marza detaliczna jest liczona od wysokos$ci limitu w cenie detalicznej brutto przy
zmianie stawek marzy detalicznej do poziomu zapewniajacego przychod z marzy
detalicznej porownywalny z dotychczas osigganym.

Rozwiazanie ma na celu zlikwidowanie r6znic w wielko$ci marzy uzyskiwanej przez podmiot
prowadzacy apteke, aby utatwi¢ rekomendowanie przez farmaceute tanszych odpowiednikow.
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F. Grupy limitowe

18. Zasady grupowania limitowego.

18.1.

Grupy limitowe dla preparatow zawierajacych substancje czynne o réznych nazwach
migdzynarodowych sa tworzone w oparciu o nastgpujace kryteria:

e zblizone wskazania,

e porownywalna skutecznos¢,

e tasama droga podania.

18.2.

Decyzj¢ o polaczeniu lekéw o roéznych nazwach migdzynarodowych w grupeg
limitowa podejmuje Minister Zdrowia na podstawie rekomendacji KR.
Do publicznej wiadomos$ci podawana jest tres¢ decyzji MZ wraz z uzasadnieniem
rekomendacji KR.

19. Wysokos$¢ limitu.

Wysoko$¢ limitu bedzie okreslana przez lek najtanszy w grupie limitowe;.

19.1

Za powyzszym rozwigzaniem przemawiaja nastepujace argumenty:

e przedmiotowy system wyznaczania limitow jest podobny do tego funkcjonujacego
obecnie; podmioty, ktorych dotyczy system refundacji rozumieja ten system, znaja go
1 potrafig z niego korzystac;

e system ten pozwoli na szybkie osiagnigcie oszczednosci w budzecie NFZ,
wynikajacych z natychmiastowego obnizenia limitu;

e gsystem ten stanowit bedzie silna motywacja dla producentéw do ustalenia na tyle
niskiej ceny na swoj produkt, aby byl on podstawa limitu.

19.2

Podnoszony jest rowniez nastgpujacy argument przeciw:

e system ten oznacza, ze tylko jeden lek w danej grupie (lub ewentualnie kilka, jezeli sa
w tej samej cenie) jest dostgpny w limicie, a wigc bez dodatkowej optaty.

20. Wymagania dla analiz przedstawianych na potrzeby refundac;ji.

20.1

20.2

20.3
20.4

Uwzglednianie wptywu uzycia leku na koszty leczenia i na wydatki refundacyjne
ze srodkow publicznych.

Preferowane analizy uwzgledniajace diugotrwate skutki oraz szeroki wplyw
na $wiadczenia medyczne.

Uwzglednianie wplywu uzycia leku na system opieki zdrowotnej (szpitale, itp.).

Rodzaj wymaganych analiz okresli regulamin KR.

21. Komorka monitorujaca koszty refundacji.

Dotychczas sprawnos$¢ przeptywu informacji o znaczacych zmianach w biezacym koszcie
refundacji ze $rodkow publicznych byla niewystarczajaca. Istnieje zatem konieczno$¢
powotania specjalnej komoérki monitorujacej wydatki refundacji przy NFZ.

21.1

Przewiduje si¢ opracowanie kryteriow i instrumentéw monitorowania wydatkow
refundacyjnych dla lekow objetych umowa cena—wielko$¢ sprzedazy tak,
aby mozliwe bylo skwantyfikowanie (kwotowo i ilosciowo) ich dynamiki i ocena
ich stanu. W przypadku, w ktorym wydatki refundacyjne przekrocza ustalone
wartosci brzegowe, beda wdrazane odpowiednie mechanizmy regulacyjne; podmiot
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odpowiedzialny lub importer rownolegly w tej sytuacji jest zobowigzany
do przekazania Narodowemu Funduszowi Zdrowia ustalonych w ciagu negocjacji
kwot na pokrycie zwigkszonych wydatkéw refundacyjnych.

21.2 Zaklada sig, ze komoérka monitorujaca bedzie przekazywaé raz w miesiacu dane
o wydatkach refundacyjnych MZ, Prezesowi NFZ oraz Przewodniczacemu KR.

Przy wypracowywaniu rekomendacji refundacyjnych oraz przy podejmowaniu decyzji
refundacyjnych niezbedne jest posiadanie mozliwie najbardziej aktualnych informacji
o wielkosciach sprzedazy ilosciowo (w DDD) i kwotowo, co najmniej w zakresie lekow
refundowanych. W razie potrzeby odpowiednie dane gromadzone przez komorke
monitorujaca beda przekazywane na zadanie MZ i KR.

Tryb zakupu lekow stosowanych w lecznictwie zamkni¢tym

22. Ceny zbytu na leki stosowane w lecznictwie zamknigtym sa cenami urzedowymi
maksymalnymi. W przypadku istnienia identycznego leku refundowanego z wykazoéw
oraz leku stosowanego w lecznictwie zamknigtym objgtego cena maksymalna, cena
detaliczna tego leku stosowana w aptece jest ceng sztywna.

23. Proponuje si¢ wprowadzi¢ obowiazek zaopatrywania si¢ zakladow lecznictwa
zamknigtego w opakowania zbiorcze stosowane w obrocie szpitalnym (duze
opakowania umozliwiajace konfekcjonowanie lekéw w szpitalu w ramach tzw. unit-
dose system). W konsekwencji proponuje si¢ rozwazenie zobowiazania producentoéw
do ztozenia w Urzedzie Rejestracji wnioskéw dotyczacych opakowan ,,szpitalnych”.

U podstaw powyzsze] propozycji lezy oczywisty fakt, iz koszt jednostki leku w duzym
opakowaniu jest znacznie nizszy niz w przypadku normalnych opakowan detalicznych.

Ponadto nowoczesne szpitale (rowniez niektore w Polsce) posiadaja system automatycznego
konfekcjonowania lekow dla poszczegdlnych pacjentow. Racjonalne funkcjonowanie takiego
systemu wymaga duzych opakowan lekéw, w przeciwnym wypadku waskim gardlem staje si¢
etap np. umieszczenie tabletek w zautomatyzowanym systemie dystrybucyjnym w szpitalu.
Gdy duze opakowania stang si¢ powszechne w obrocie szpitalnym, mozna bedzie rozwazy¢
wprowadzenie mozliwosci wydawania przepisanej ilosci leku pacjentowi bezposrednio
z takich opakowan w obrocie aptecznym. Takie rozwiazania sa powszechnie stosowane np.
w USA i Kanadzie. Umozliwiaja one przepisywanie i wydawanie dokladnie takiej ilosci leku,
jaka lekarz uwaza za konieczng dla indywidualnego pacjenta (co nie zawsze pokrywa si¢
z dostgpnymi obecnie w obrocie opakowaniami). Zmniejsza to prawdopodobienstwo
marnotrawienia pozostatej ilosci leku ze standardowego, niezuzytego do konca opakowania.

24. Proponuje si¢ rowniez stworzenie platformy elektronicznej, umozliwiajacej skuteczne
prowadzenie negocjacji 1 koordynacj¢ zakupow przez poszczegolne jednostki. Pozwoli
to skorzysta¢ ze znanej w ekonomii korzysci skali — przy zakupach duzych ilo$ci
produktow mozliwe jest uzyskanie korzystniejszej ceny.

. Monitorowanie ordynacji lekarskiej

Obecna liczba kontroli i osob kontrolujacych jest niewystarczajaca, stad konieczne jest
zwigkszenie zdolnosci  kontrolnej NFZ, wprowadzenie elektronicznego systemu
monitorowania ordynacji lekarskiej oraz opracowanie szczegdtowych wytycznych
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oraz wskaznikéw ilosciowych i jakosciowych kontroli ordynacji lekarskiej, do stosowania
ktorych beda zobligowane oddziaty NFZ.

25. Planuje si¢ stworzenie systemu kontroli przepisywania lekoéw przez lekarzy. System
begdzie umiejscowiony w NFZ i bedzie prowadzony w systemie elektronicznym.
Docelowo planowana jest identyfikacja pacjentow wedlug numeréw PESEL,
wpisywanych recznie lub wprowadzanych elektronicznie w gabinecie lekarskim, aptece
badz w szpitalu z nowego dowodu osobistego lub z karty ubezpieczenia zdrowotnego,
ktéra ma obowiazywa¢ w Polsce od 2006 r..

Takie rozwiazanie jest juz obecnie wprowadzane w zycie w odniesieniu do inwalidow
wojennych.

26. Z kolei identyfikacj¢ lekarza planuje si¢ wedlug numeru prawa wykonywania zawodu
(np. przy uzyciu kodu kreskowego na recepcie).

Numer prawa wykonywania zawodu spetnia warunki idealnego identyfikatora danego lekarza
w Polsce — jest unikalny (nie ma dwoch lekarzy w Polsce o tym samym numerze prawa
wykonywania zawodu) i niezmienny (raz nadany nie ulega zmianie).

26.1 Aktualne dane o specjalizacji lekarza przekazywane beda przez Izby Lekarskie.

Przewiduje si¢ rowniez gromadzenie aktualnych danych o specjalizacji lekarza. Dane te
przekazywane beda przez Izby Lekarskie. Konieczno$¢ zbierania danych na temat
specjalizacji lekarskiej bedzie zwiazana z warunkami refundacji produktow znajdujacych si¢
na Wykazie lekdw specjalistycznego stosowania. Przewiduje sig, iz, co do zasady, jednym
z warunkow refundacji tych lekéw bedzie ich zaordynowanie przez lekarza okreslonej
specjalno$ci. Nalezy jednak zwrdci¢ uwage na nierbwnomierne rozmieszczenie specjalistow
roznych dziedzin medycyny i niebezpieczenstwo z tym zwiazane, polegajace na tym,
ze na danym obszarze moze nie by¢ specjalisty, ktéry moglby przepisa¢ dany lek z Wykazu
lekow specjalistycznego stosowania. Rozwigzaniem tego problemu, obok recepty
odnawialnej, moze by¢ objgcie, w wyjatkowych przypadkach, prawem przepisywania
okreslonych lekéw specjalistycznego stosowania nie tylko lekarza specjalisty, ale takze
lekarza pracujacego w placowce wyspecjalizowane] w danej dziedzinie (np. poradnia
endokrynologiczna) lub lekarza innej specjalnosci, ktéry w trybie indywidualnym uzyska
prawo do wypisywania danej kategorii lekdw ograniczonego stosowania.

26.2 Informacja zwrotna dla lekarzy.

Informacja zwrotna pochodzaca z systemu monitorowania ordynacji lekarskiej bytaby
wysytana w celu wywarcia wptywu na zmiang sposobu ordynacji, np. jezeli liczba i rodzaj
przepisywanych lekéw plasuja lekarza powyzej $rednich ilo$ci i/lub wartosci dla danej
specjalizacji.

26.3 Ewentualne wprowadzenie profesjonalnych 1 finansowych mechanizmow
zmniejszajacych przepisywanie lekow niezgodnie z warunkami Wykazu
specjalistycznego stosowania i innymi uwarunkowaniami formalno-prawnymi.

Skutki uporczywego niestosowania si¢ do ustalonych regul moga wiaza¢ si¢ m.in.
z dodatkowymi kontrolami, natozeniem kary finansowej oraz z niepodpisaniem przez NFZ
kolejnych uméw z danym lekarzem lub $wiadczeniodawca go zatrudniajacym. Oznacza to
uwzglednianie przez NFZ przy decyzji o zawieraniu umowy na $wiadczenia zdrowotne
na kolejny rok sposobu postgpowania lekarzy, a w szczegdlnoSci stosowania si¢
do ewentualnych upomnien zwiazanych ze sposobem przepisywania lekow.
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Nalezy ponadto zaznaczy¢, ze w dziatalno$ci monitoringowej i kontrolnej, prowadzonej przez
instytucje publiczne, nacisk powinien zosta¢ polozony na skutki edukacyjne i u§wiadomienie
lekarzom konsekwencji stosowanej ordynacji lekow, a takze podkreslenie roli, jaka lekarz
posiada w zakresie wydatkowania publicznych $rodkéow finansowych przeznaczanych na
refundacje lekéw. Wydaje sig, ze taka $wiadomo$¢ nie jest obecnie powszechna wsrod
lekarzy. Podstawowym celem takich dzialan nie powinny by¢ sankcje wobec lekarzy, ale ich
informowanie i wskazywanie na nieprawidtowosci zwiazane z ordynowaniem lekéw. Mowa
tu zwlaszcza o przepisywaniu zbyt duzej ilosci drogich lekéw zamiast tanszych,
generycznych odpowiednikow.

Tytutem przyktadu mozna wskaza¢, iz w Wielkiej Brytanii stosowane jest rozwiazanie
nazwane ,,naming and shaming” (,nazywanie i zawstydzanie”), polegajace na podawaniu
do wiadomos$ci publicznej (np. poprzez internet) danych o lekarzach nieracjonalnie
ordynujacych leki. W przysztosci mozna rozwazy¢ wprowadzenie podobnego rozwiazania
w Polsce, przy uwzglednieniu przepisOw dotyczacych ochrony danych osobowych lekarza
1 pacjentow.

26.4 Ciagla kontrola ordynacji lekarskiej.

Prowadzenie ciaglej kontroli ordynacji lekarskiej wplynie pozytywnie na $wiadomosé
srodowiska medycznego 1 pacjentoéw oraz sposdb przepisywania lekow refundowanych i ich
dyspensowania (informowanie o najtanszym odpowiedniku). Nalezy przy tym zwrocié
uwage, ze kontrola ordynacji lekarskiej dotyczy recept lekarzy, a nie jednostek (np. SPZOZ).

Informacja o lekach refundowanych

27. Przewiduje si¢ udostgpnienie aktualnej informacji o cenach, limitach, grupach
limitowych 1 najtanszych odpowiednikach na stronach internetowych Ministerstwa
Zdrowia 1 NFZ, a takze za posrednictwem specjalnych informacyjnych linii
telefonicznych.

28. Docelowo planuje si¢, aby zadaniem KR bylo przygotowywanie raz do roku
przewodnika terapeutycznego — receptariusza (wydawnictwo typu British National
Formulary).

W przewodniku terapeutycznym podana bedzie cena refundowanego produktu leczniczego
aktualna na dzien wydania. Przewodnik bedzie rozpowszechniany wsrod lekarzy
ubezpieczenia zdrowotnego, nieodptatnie lub po pobraniu optaty rownej kosztom
wydrukowania.

Inne proponowane rozwigzania
29. Wprowadzenie oplaty za rozpatrzenie wniosku refundacyjnego.
30. Rozszerzenie i wzmocnienie stosowania substytucji generyczne;.

Substytucja generyczna polega na tym, ze o ile lekarz tego nie zabroni, w aptece farmaceuta
moze wydaé, za zgoda pacjenta, najtanszy odpowiednik generyczny. Farmaceuta begdzie
zobowiazany poinformowac pacjenta o mozliwosci zakupu najtanszego odpowiednika danego
leku, co korzystnie wplynie na obnizenie wspolplatnosci pacjentow. Rozszerzenie
1 wzmocnienie tego mechanizmu jest realizowane poprzez udostepnienie informatora o lekach
refundowanych oraz nacisk na substytucj¢ generyczna w programach nauczania i szkolenia
ustawicznego farmaceutow.
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31. Fakultatywna ordynacja generyczna.

Rozwigzanie to polega na umozliwieniu lekarzowi ordynowania na recepcie nazwy
migdzynarodowej substancji czynnej, ktorej stosowanie chce zleci¢ danemu pacjentowi,
z podaniem postaci farmaceutycznej, dawki, drogi podania 1 ilosci leku. Farmaceuta realizujac
recepte¢ zawierajaca nazwe¢ mi¢dzynarodowa w aptece, jest zobowiazany dyspensowac
najtanszy odpowiednik zawierajacy przepisana substancj¢ czynna we wskazanej dawce,
drodze podania i postaci farmaceutyczne;.

Takie rozwiazanie nadal rodzi jednak niebezpieczenstwo przeniesienia na farmaceutow
i apteki dziatan marketingowych firm farmaceutycznych, ktore sa obecnie kierowane glownie
na lekarzy.

32. Wprowadza si¢ obowiazek udostgpniania na stronach internetowych Urze¢du Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych lekarzom
i farmaceutom ,,Charakterystyki Produktu Leczniczego” (SmPC) oraz pacjentom
»Informacji dla pacjenta” (tre$¢ ulotki informacyjnej o leku).

Istnieja zarzuty, ze zdarzyly si¢ przypadki utrudnionego dostepu do SmPC lub tresci ulotki
informacyjnej. Proponowane dziatanie jest bardzo wazne rdwniez ze wzgledu na koniecznos¢
harmonizacji brzmienia drukoéw poszczegdlnych lekow-odpowiednikow.

34. Wprowadza si¢ recepte¢ odnawialng na leki objete wykazem lekow specjalistycznego
stosowania.

Recepta odnawialna umozliwia powtdérne nabycie przez pacjenta ordynowanego leku
specjalistycznego w okre§lonym czasie zaleznym od danego przypadku (schorzenie,
dawkowanie, wielko$s¢ opakowania, predyspozycje pacjenta, data nastgpnej wizyty
kontrolnej) nie dluzszym niz 6 miesigcy od daty wystawienia. Po uplywie wskazanego
terminu recepta automatycznie traci wazno$¢. Na jednej recepcie odnawialnej mozna wypisac
tylko jeden preparat z okre$leniem dawkowania oraz data nastgpnej wizyty kontrolne;.
Pacjent otrzymuje w aptece egzemplarz zwrotny, ktorym moze si¢ postugiwaé przy
ponownym zakupie danego leku — ilo$¢ leku jest dostosowana do potrzeb pacjenta
we wskazanym czasie. Egzemplarz zwrotny zawiera adnotacj¢ z apteki o dotychczasowe;]
ilosci dyspensowania leku. Przy ponownym zakupie pacjent moze na podstawie egzemplarza
zwrotnego otrzymac nastepna parti¢ leku. Do recepty odnawialnej stosuje si¢ przepisy dot.
recept lekarskich.

Instytucja recepty odnawialnej jest niezalezna od zasady wystawiania recepty
farmaceutycznej okreslonej w ustawie — Prawo farmaceutyczne.
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Algorytm podejmowania decyzji
refundacyjnych dla lekow generycznych

\

refundacje

i Whniosek o umieszczenie
| leku generycznego
i w wykazach refundacyjnych

A4

Podmiot ubiegajacy sie o

A

Whniosek o ustalenie |
ceny urzedowej |
leku generycznego

Wydziat Refundacji

Czy wniosek spetnia
wymogi formalne?

i Cen

DPL MZ (WRC

Czy wniosek spetnia
wymogi formalne?

v

|N|E| |TAK|

WRC okresla
warunki

refundacji per
analogiam,

|TAK| |N|E|

\

oraz limit
i stan grupy

Zespot Negocjacyjny
Ministra Zdrowia

WRC zbiera dane do
kryteriéw ustalania ceny

negocjacje cenowe

“

b

Wydziat Refundaciji i Cen
DPL MZ (WRC)

(KR)

Y

Komisja Refundacyjna

Czy na podstawie danych
zawartych we wniosku
oraz negocjacji cenowych
KR rekomenduje
umieszczenie leku

generycznego w wykazach

refundacyjnych?

Rekomendacja
negatywna KR
z uzasadnieniem

Rekomendacja
pozytywna KR
z uzasadnieniem

Decyzja refundacyjna
z uzasadnieniem

_______________ o

Limit
i stan grupy
limitowej

Opinia publiczna

i Rekomendacja
| ceny urzedowe;j
| Z uzasadnieniem !
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refundacje

A
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1 : 1 1
1 \ 1 1
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Czy wniosek spetnia AL LA Czy wniosek spetnia
wymogi formalne? wymogi formalne?
| NE || TAK | | Tak || NE |
WRC
okresla limit v
i stan grupy WRC zbiera dane do
limitowej kryteriéw ustalania ceny
4

negocjacje cenowe

Wydziat Refundaciji i Cen
DPL MZ (WRC)

Komisja Refundacyjna

Czy na podstawie danych
klinicznych zawartych
we wniosku KR
rekomenduje odrzucenie
wniosku o umieszczenie
w wykazach
refundacyjnych?

(KR)

N

| Tak || NE |

Y

Y

KR uzupetnia warunki
refundacji z uwzglednieniem
wysokosci ceny urzedowej

A

KR ustala warunki refundacji
mozliwe do ustalenia bez
znajomosci ceny urzedowej

-~~~ —————-— 1 r———"—"—"=—"—="~"="="=-"=—-—---
1
1

| Rekomendacja |
! negatywna KR |
|z uzasadnieniem |

Minister Zdrowia

Decyzja refundacyjna
z uzasadnieniem

Rekomendacja KR E
i Z uzasadnieniem !
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i stan grupy
limitowej

Opinia publiczna

1
i Rekomendacja !
; ceny urzedowej !
| z uzasadnieniem !

_____________
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K. Grupa Ekspercka oraz osoby wspolpracujace

35. Sktad Grupy Eksperckiej ds. Zmian w Systemie Refundacji w Polsce:

Tomasz Bochenek — pracownik naukowy Instytutu Zdrowia Publicznego Collegium Medicum
Uniwersytetu Jagiellonskiego w Krakowie, Matopolski Oddzial Wojewddzki Narodowego
Funduszu Zdrowia;

Krzysztof Filipiak — I Katedra 1 Klinika Kardiologii Akademii Medycznej] w Warszawie,
Centralny Szpital Kliniczny Akademii Medycznej w Warszawie, Katedra i1 Zaktad
Farmakologii Doswiadczalnej 1 Klinicznej Akademii Medycznej w Warszawie;

Zbigniew Kotula — emerytowany pracownik Instytutu Antybiotykéw 1 Instytutu
Farmaceutycznego w Warszawie;

Piotr Kuna — Dyrektor Instytutu Medycyny Wewngtrznej Uniwersytetu Medycznego w Lodzi,
Dyrektor Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego im. Barlickiego, Uniwersytet Medyczny w
Lodzi;

Piotr Siedlecki — Z-ca Dyrektora ds. Lecznictwa, Centrum Onkologii - Instytut im. Marii
Sktodowskiej-Curie w Warszawie;

Jacek Sptawinski — Kierownik Zaktadu Farmakologii, Narodowy Instytut Zdrowia

Publicznego w Warszawie.

36. Recenzent zewngtrzny dokumentu:
Roman Jaeschke, McMaster University, Kanada

37. W posiedzeniach Grupy Eksperckiej uczestniczyli pracownicy Ministerstwa Zdrowia:
Piotr Blaszczyk — p.o. Dyrektora Departamentu Polityki Lekowe;;
Norbert Wilk — p.o. Dyrektor Biura Akredytacji;

38. Opracowanie redakcyjne:
Norbert Wilk

Marcin Wisniewski
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