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Program lekowy — gtébwne zatozenia

Nowe kategorie dostepnosci refundacyjnej wprowadzone przez Ustawe
refundacyjng m.in.:

» lek, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego
stosowany w ramach programu lekowego;

» |ek stosowany w ramach chemioterapii (i) w catym zakresie
zarejestrowanych wskazan i przeznaczen (ii) we wskazaniu okreslonym
stanem klinicznym;

Definicja programu lekoweqo:

= program zdrowotny w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych

» obejmujacy technologie lekowa, w ktérej substancja czynna nie jest
sktadowg kosztowa innych swiadczen gwarantowanych

lub

» Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktory nie
jest sktadowa kosztowg innych swiadczen gwarantowanych




Program lekowy — postepowanie o objecie
refundacja

Whnioskodawca:

» podmiot odpowiedzialny

» przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego

» podmiot uprawniony do importu rownolegtego

Wytgcznie podmioty wskazane powyzej, nie moze by¢ wnioskodawcg np.
konsultant medyczny.

Terminy: 180 dni

mozliwos¢ zawieszenia - koniecznos¢ uzupetnienia danych + zawieszenie do
czasu uzgodnienia tresci programu lekowego pomiedzy wnioskodawcg a MZ.

Uzgodnienia nie dtuzej niz 60 dni; brak — MZ wydaje decyzje odmowna.

Whnioskodawca moze przed ztozeniem wniosku zwrdcic sie o wstepng opinie nt.
projektu programu lekowego

Objecie refundacjg w formie decyzji administracyjnej + umieszczenie w
obwieszczeniu.




Program lekowy —

ceny urzedowe maksymalne

Cena maksymalna zakupu produktéw, ktore posiadaja urzedowa
cene zbytu nadang decyzja administracyjna.

(i) refundacja apteczna, (ii) programy lekowe; (iii) chemioterapia

od podmiotu
prowadzgcego obrot
hurtowy

urzedowa cena zbytu produktu stanowigcego
podstawe limitu powiekszona 0 marze nie
wyzszg niz urzedowa marza hurtowa

od podmiotu innego
niz prowadzacy obrot
hurtowy

urzedowa cena zbytu produktu stanowigcego
podstawe limitu




Komunikat MZ z 16 marca 2012 r.

.(...) nalezy uznac, ze rozstrzygajacym w kwestii maksymalnej ceny po
jakiej szpital moze zakupic lek jest ust. 1 art. 9 ustawy o refundacji,
natomiast ust. 2 tego przepisu opisuje sytuacje jedynie w przypadku,
gdy lek z dang substancjg czynng stanowi podstawe limitu lub tez koszt
jednego DDD leku jest nizszy niz koszt DDD leku stanowigcego
podstawe limitu.

W przypadku, gdy lek bedacy przedmiotem zakupu posiada inng
substancje czynng niz lek stanowigcy podstawe limitu w danej
grupie limitowej lub limit jest ustalony na wyzszej dawce leku, niz
ta ktéra ma by¢é przedmiotem zakupu[wyréznienie — M.C.], cena
takiego leku powinna zostac okreslona w oparciu o przepis art. 9 ust. 1
ustawy o refundacii.

Powyzsze oznacza, iz cena takiego leku jedynie nie moze by¢
wyzsza niz urzedowa cena zbytu powiekszona o marze nie wyzsza
niz urzedowa marza hurtowalwyréznienie — M.C.]. ”



Sposéb liczenia ceny maksymalnej Zarzadzenie
NFZ

Zatgcznik nr 1m
do Zarzadzenia Nr 27/2012/DGL Prezesa NFZ

Katalog lekow refundowanych stosowanych w programach lekowych

zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia wydanym na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozyweczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pézn. zm.)

Waga punktowa (Kod EAN lub inny
Lp B Subslqnql Substancja czynna Drogi? Wielkosé | Jednostka stk I(_on:l ) Nazwa, postac i dawka leku
cZynnej podania leku [pkt.] odpowiadajacy
[1 pkt=1 PLN ] kodowi EAN
1 2 3 4 5 G T 8 a
1 5.08.09.0000001 Adalimumabum inj. 1 mg 1 5909990005055 Humira, roztwor do wstrzykiwan, 40 mg
2 5.08.09.0000002 Adefoviri dipivoxilum p.o. 1 mg 1 5909990009596 Hepsera, tabl., 10 mg
3 | 5.082.00.0000003 Alglucosidasum alfa inj. 1 mg 1 5909990623853 gmglzyme‘ koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 0,05
4 5.08.09.0000004 Anagrelidum p.o. 1 mg 1 5909990670154 | Thromboreductin, kaps., 0,5 mg
5 5.08.09.0000005 Betainum anhydricum p.o. 1 mg 1 5909990031900 CYSTADANE, proszek doustny, 1g
6 | 5.08.00.0000006 Bevacizumabum inj. 1 mg 1 5909990010486 ;‘;iﬂ:‘l koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzii, 100
5000090010493 Avastin, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 400
mg/16mi
7 5.08.09.0000007 Bortezomibum inj. 1 mg 1 5909990000890 Velcade, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 3,5 mg|
5909990646968 Velcade, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 1 mg




Sposéb liczenia ceny maksymalnej Zarzadzenie
NFZ

Powstaje rozbieznos¢ pomiedzy sposobem okreSlenia ceny
maksymalnej w oparciu o DDD a sposobem okreslenia jednostki
finansowania przez NFZ - mg.

Swiadczeniodawcy mogg mie¢ problemy w przeliczaniu poszczegdlnych
wartosci.

Zmieniony system rozliczen ma byc¢ gotowy pod wzgledem technicznym
przed 30 czerwca 2012 r. NFZ przeprowadzi w lipcu 2012 serie szkolen
dla Swiadczeniodawcow w zakresie korzystania z nowego systemu
rozliczen. Prezes NFEZ  zasugerowal takze konieczno$c
przeprowadzenia przez poszczeqgolne firmy dziatan edukacyjnych
wsrod  swiadczeniodawcow co do  sposobu  rozliczania
poszczeqolnych lekow w programach (zrodfo spotkanie z dnia 21
maja 2012 r.)




Sposob liczenia ceny maksymalnej Zarzadzenie
NFZ

Co w przypadku sprzecznosci pomiedzy ceng maksymalng wynikajgca z
Ustawy — (i) wedtug interpretacji literalnej, lub (ii) zgodnej z
komunikatem a ceng wynikajaca z zarzadzenia NFZ.

Zgodnie z hierarchig zrodet prawa Ustawa ma pierwszenstwo przez
Zarzgdzeniem.

W przypadku ewentualnego sporu mozna sie powotywac na przepisy
Ustawy refundacyjne;.



Program lekowy — ceny urzedowe maksymalne

» Nowy system refundacji zostat tak skonstruowany, aby w chemioterapii i
programach lekowych finansowane byly wytacznie leki z ceng urzedowa.
Lek nie posiadajgcy ceny urzedowej, co prawda moze byc¢ zakupiony przez
Swiadczeniodawce, ale koszt leku nie zostanie ,jednostce” zrefundowany.

» Projekt obwieszczenia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, ktore ma obowigzywac od 1 maja 2012 r. zawiera juz programy
lekowe.

Terminy wejscia w zycie decyzji w zakresie chemioterapii i programow

lekowych:
- 1 stycznia 2012 r.

= lipca 2012 .




Przepisy przejsciowe dla finansowania
niektorych swiadczen (1)

Ustawa refundacyjna przewiduje okres przejsciowy dla umoéw szpitali z NFZ
dotyczgcych finansowania wybranych swiadczen:

» Swiadczenia opieki zdrowotnej z zakresu programow zdrowotnych w czesci
dotyczgcej terapeutycznych programéw zdrowotnych

» Swiadczenia opieki zdrowotnej z zakresu leczenia szpitalnego i
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w czesci dotyczgcej lekow
stosowanych w chemioterapii

Warunek: zawarcie umowy przed 1 stycznia 2012 r!

Realizacja powyzszych swiadczen na dotychczasowych zasadach nie dtuzej
niz do 30 czerwca 2012r.




Przepisy przejsciowe dla finansowania
niektorych swiadczen (2)

Okresy przejsciowe zostaty przewidziane takze dla chemioterapii
niestandardowe;.

Swiadczenia wchodzace w jej zakres, realizowane przed 1 stycznia 2012 r.
beda realizowane na dotychczasowych zasadach, nie dtuzej jednak niz do
31 grudnia 2013 r.

Szpitale mogg sktadac¢ wnioski dotyczgce rozpoczecia realizacji Swiadczen
chemioterapii niestandardowej w okresie 2 lat od 1 stycznia 2012 r. Wnioski
rozpatrywane sg na dotychczasowych zasadach a swiadczenia realizowane
sg przez okres okreslony w dotychczas obowigzujgcych przepisach.

Ograniczenie: swiadczenia nie moqga by¢ realizowane przy wykorzystaniu
leku dopuszczonego do obrotu po 31 grudnia 2011 r.




Umowy przetargowe realizowane po 1 lipca 2012
r.

Przepisy Ustawy refundacyjnej stwarzajg watpliwosci co do dozwolonego
sposobu realizacji umow przetargowych po 1 lipca. Problem moze zaistnie¢
w sytuacji, gdy maksymalna cena zbytu lekéw okreslona wedtug
przepisd6w ustawy refundacyjnej bedzie nizsza od ceny zbytu
przewidzianej w umowy.

Rekomendacja: obnizenie ceny do wysokosci maksymalnej ceny urzedowej




Zakaz stosowania niejednolitych warunkow
umow

Zgodnie z art. 49 ust. 1 Ustawy refundacyjnej:

przedsiebiorca zajmujgcy sie wytwarzaniem lub obrotem lekami, sSrodkami
spozywczymi  specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami
medycznymi podlegajgcymi refundacji ze Srodkow publicznych nie moze
uzaleznia¢ zawarcia lub ksztattowa¢ warunkoéw umowy od przyjecia lub
spetnienia przez przedsiebiorce zajmujgcego sie wytwarzaniem lub obrotem
tymi produktami albo swiadczeniodawce innego Swiadczenia oraz stosowac
niejednolitych warunkow tych umow




»,Formy zachety” okreslone w Ustawie refundacyjnej

Artykut 49 ust. 3 Ustawy refundacyjnej

Zakazane jest stosowanie jakichkolwiek form zachety odnoszgcych sie do
lekow podlegajgcych refundacji ze Srodkow publicznych, w szczegolnosci
kierowanych do Swiadczeniobiorcow, przedsiebiorcow oraz ich pracownikow
lub 0s6b uprawnionych, w tym sprzedazy uwarunkowanej, upustow, rabatow,
bonifikat, pakietow i uczestnictwa w programach lojalnosciowych, darowizn,
nagrod, prezentow, upominkow, wycieczek, loterii, losowan, wszelkich form
uzyczen, transakcji wigzanych, utatwien, zakupow lub ustug
sponsorowanych, wszelkiego rodzaju talonéw, bonow oraz innych
niewymienionych z nazwy korzysci
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