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WSTEP OD PRZEWODNICZACEGO KOMISJI EKONOMICZNEJ

Szanowni Panstwo,

Komisja Ekonomiczna petni funkcje ciata doradczego w obszarze aspektdbw ekonomicznych, kierujgc
sie zasadqg racjonalnej alokacji zasobdédw w systemie refundacyjnym. Jej dziatalno§é osadzona jest
w poszukiwaniu optymalnych rozwigzah finansowych, ktére umozliwiajg efektywne gospodarowanie
srodkami publicznymi, przy jednoczesnym zapewnieniu pacjentom dostepu do niezbednych terapii.
Fundamentem podejmowanych dziatan jest dgzenie do harmonii pomigdzy innowacyjnoéciq medyczng
a generycznosciqg produktéw w celu osiggniecia stabilnosci budzetowej, co stanowi kluczowy filar systemu
ochrony zdrowia.

Osiggniecie rownowagi pomigdzy potrzebami zdrowotnymi spoteczenstwa a mozliwosciami finansowymi
panstwa wymaga gtebokiej analizy i dalekowzrocznego podejécia do procesdéw refundacyjnych. Komisja
Ekonomiczna nie tylko poszukuje oszczednoSci, ale takze tworzy warunki umozliwiajgce podejmowanie
przez Ministra Zdrowia decyzji refundacyjnych. Uzyskane warunki finansowe stanowiq gwarancje w
zakresie wzigcia odpowiedzialnosci za zdrowie kazdego pacjenta w Polsce od momentu rozpoczecia
kazdej z terapii finansowych ze Srodkéw publicznych do jego zakohczenia.

Przedmiotowy raport z dziatalnosci prac Komisji Ekonomicznej za 2024 rok stanowi z jednej strony
podsumowanie dziatan z ostatnich dwunastu miesiecy jak i jest pierwszym tego rodzaju dokumentem
poruszajgcym farmakoekonomiczne aspekty refundacyjne w Polsce z perspektywy samych negocjaciji
cenowych. Jest spojrzeniem uczestnikdw rynku reprezentujgcych rézne organy, majgcych doSwiadczenie
w przeprowadzeniu kilkunastu tysiecy postgpowan refundacyjnych wraz z holistycznym spojrzeniem na
rézne mechanizmy ekonomiczne. W niniejszym opracowaniu staraliSmy sie wraz z Zespotem pokazaé
zjawiska, tendencje, schematy oraz rzeczywiste mozliwosci negocjacyjne jego uczestnikbw w celu
zwigkszenia Swiadomosci wszystkich interesariuszy rynku.

Rok 2024 byt ogromnym wyzwaniem w zakresie prac Komisji Ekonomicznej pod wzgledem zaréwno
formalno-prawnym jak i organizacyjnym. W zwigzku z uchwaleniem 1listopada 2023 r. nowelizacji ustawy
o refundacji wiele z jego zapisdw, rozwigzah prawnych oraz nowych $ciezek procedowania wymagato
implementaciji od pierwszego dnia obowigzywania albo byto sukcesywnie wprowadzane z odstepami
czasowymi. Wigkszo$€ z nich zaistniata w ciggu ubiegtego roku i wymagata przemodelowania pracy
w nowym rezimie prawnym. Zmiany legislacyjne polegaty na:

P wprowadzeniu limitu tur negocjacyjnych ograniczonych do 3 spotkan w zakresie standardowych
wnioskdéw refundacyjnych oraz do 4 spotkan w zakresie technologii lekowych o wysokim stopniu
innowacyjnosci,

P ograniczeniu negocjaciji cenowych na poziomie Ministra Zdrowia do jednorazowego dodatkowego
spotkania,

P wprowadzeniu limitu sktadéw negocjacyjnych po stronie podmiotu odpowiedzialnego do
3 przedstawicieli oraz do 3 przedstawicieli sktadu zespotu negocjacyjnego z mozliwosciq zwigkszenia
do 5 przedstawicieli,

P wytgczeniu z reprezentowania joko przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego konsultantéw
wojewoddzkich oraz konsultantéw krajowych,

P publikowaniu protokotdéw negocjacyjnych w przypadku braku znalezienia porozumienia z Komisjg
Ekonomiczng,

P braku mozliwosci modyfikowania wnioskéw refundacyjnych po wydaniu uchwaty Komisji
Ekonomicznej,

P wytqczeniu z negocjaciji cenowych wnioskéw obnizkowych,

P wprowadzeniu nowej deklaracji braku konfliktu intereséw dla cztonkéw Komisji Ekonomiczne;j.

Ubiegty rok byt nie tylko sprawdzianem pod wzgledem dostosowania sie do zmian prawnych ale rowniez
wymagat wprowadzenia duzej intensywnosci prac na wielu ptaszczyznach, zaréwno dla standardowych
wnioskéw jak i nowych &ciezek procedowania. tqgcznie przeprowadzono 4426 negocjacji cenowych dla
4028 spraw. Odbyly sie 54 posiedzenia Komisji Ekonomicznej w petnym sktadzie, gdzie wydano 3968
uchwat. Zakres przedmiotowych prac obejmowat:

P wielkie odnowienie decyzji refundacyjnych dla listy aptecznej nastepujqce co 3 lata,

P przeprowadzenie negocjacii dla wnioskéw z art. 30a ustawy o refundacji dla technologii lekowych
o ugruntowanej skutecznosci klinicznej,

P obstuge wnioskéw dla technologii ubiegajgcych sie o status polskiego leku,

P zmierzenie sie z wnioskami kontynuacyjnymi dla technologii lekowych o wysokim stopniu
innowacyjnosci oraz duzej wartosci klinicznej po utracie statusu finansowania w ramach Funduszu
Medycznego.



Miniony rok przynidst nie tylko intensyfikacje dziatan w zakresie negocjacji cenowych, ale takze konieczno$¢
wdrozenia istotnych zmian organizacyjnych majgcych na celu zwigkszenie przejrzystosci i efektywnosci
proceséw decyzyjnych. W ramach tych dziatah podjeto szereg inicjatyw, ktére usprawnity funkcjonowanie
Komisji Ekonomicznej oraz umozliwity lepszy dostep do informacji na temat jej dziatalnosci. Gtéwne zmiany
organizacyjne obejmowaty:

P stworzenie dedykowanej strony internetowej w zakresie funkcjonowania Komisji Ekonomicznej,

P regularne publikowanie harmonogramu prac zespotéw negocjacyjnych w poszczegdinych
tygodniach,

P regularne publikowanie wynikdéw uchwat z gtosowan pod postaciq raportu z posiedzenia Komisji
Ekonomicznej w petnym sktadzie,

P regularne publikowanie protokotéw negocjacyjnych w przypadku braku osiggniecia porozumienia
z Komisjq Ekonomiczng,

P stworzenie publicznego raportu z dziatalnosci za 2024 rok.

Analiza funkcjonowania systemu refundacyjnego w ciggu ostatnich dwunastu miesiecy po wejsciu
w zycie nowelizacji ustawy o refundacji ujawnita zaréwno zalety, jok i obszary wymagajqce dalszej
optymalizacji. Proces implementacji nowych regulacji na poziomie negocjacyjnym stanowit rzeczywisty
test ich efektywnoSsci, ukazujgc potencjalne luki proceduralne oraz wyzwania zwigzane z praktycznym
stosowaniem przepisdw. Zdobyte doswiadczenia pozwolity na precyzyjng identyfikacje aspektéw
wymagajqgcych usprawnienia, co stato sige punktem wyjScia do kolejnych zmian legislacyjnych,
harmonizujqcych sie z dalszymi pracami Ministerstwa Zdrowia nad nowelizacjq ustawy o refundacji na
2025 rok. Wérdd kluczowych elementdw przewidzianych do wdrozenia znajduje sie:

P wprowadzenie kadencyjnosci Komisji Ekonomiczne;j,

P wprowadzenie koniecznosci certyfikacji cztonkdéw Komisji Ekonomicznej w zakresie znajomosci
zasad HTA, EBM oraz pricingu,

» wprowadzenie dodatkowego elementu negocjacji pod postaciq wielkosci deklaracji dostaw, obok
ceny zbytu netto oraz instrumentdéw dzielenia ryzyka,

P zwigkszenie maksymalnej liczby przedstawicieli wnioskodawcy do 4 reprezentantéw lub 5
reprezentantéw, jesli bedzie nim przedstawiciel organizaciji pacjentdw,

P zniesienie obligatoryjnej obecnosci przedstawiciela NFZ w kazdym Zespole negocjacyjnym,

P wykreslenie art. 18a ustawy o refundacji zakazujgcego modyfikowania tresci wnioskéw po wydane;j
uchwale Komisji Ekonomiczne;j.

Jednakze za najwiekszy potencjat Komisji Ekonomicznej w zakresie dziatalnosci w ostatnich 12 miesigcach
nalezy uzna¢ zwigkszenie wptywu z tytutu zawieranych instrumentdéw dzielenia ryzyka do budzetu ptatnika
publicznego az o 62%, co stanowito wzrost z 1 mlid zt do 1,7 mld zt.

Wszyscy interesariusze muszqg mie¢ Swiadomos¢, ze mechanizmy negocjacyjne w polskim systemie
refundacyjnym nie sq jedynie narzedziem do obnizania cen lekéw, ale przede wszystkim instrumentem
umozliwiajgcym réwnowazenie intereséw pacjentdw, producentdw oraz panstwa. Skuteczny proces
negocjacji cenowych nie powinien opierac sie wytgcznie na dgzeniu do maksymalnych obnizek kosztow
terapii, ale na wdrazaniu rozwigzan uwzgledniajgcych dtugoterminowq warto$§¢ zdrowotng oraz wptyw na
stabilnos¢ budzetowq systemu ochrony zdrowia.

Dobre negocjacje cenowe to nie tylko koszt, ale inwestycja a oszczednosci uzyskane z jednego obszaru
stajqg sie automatycznie zaliczkg w kolejnym obszarze niezaspokojonych potrzeb terapeutycznych,
zwiekszajgc tym samym wachlarz dostepnosci refundacyjne;.

Mateusz Oczkowski
Przewodniczqcy Komisji Ekonomicznej



SKtAD KOMISJI EKONOMICZNEJ

Zgodnie z art. 17 ust. 2 ustawy refundacyjnej Komisja Ekonomiczna liczy 20 cztonkéw, w tym 14 przedstawi-
cieli Ministra Zdrowia oraz 6 przedstawicieli Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia. Sktad Komisji Ekono-
micznej na dzief kohczgcey okres sprawozdawczy, tj. 31 grudnia 2024 roku przedstawiat si¢ nastepujgco:

Tabela 1 Sktad Komisji Ekonomicznej na 31.12.2024 r.

wskazujgcy do

Lp. skiadu stan na 31 grudnia 2024 r. funkcja w KE

1. Minister Zdrowia Mateusz Oczkowski Przewodniczqgcy

2. Prezes NFZ Filip Urbanski Zastepca Przewodniczgcego
3. Minister Zdrowia Sebastian Migdalski Zastepca Przewodniczgcego
4. Prezes NFZ Krzysztof Urban Sekretarz

5. Minister Zdrowia Michat Czarnogorski cztonek

6. Minister Zdrowia Michat Dziegielewski cztonek

7. Minister Zdrowia Kinga Warcholifiska cztonek

8. Minister Zdrowia tukasz Kucharenko cztonek

9. Minister Zdrowia Pawet Tobiaszewski cztonek

10. Minister Zdrowia Agnieszka Sanojca cztonek

1. Minister Zdrowia Piotrovtsolfcc;f?{]nciiewicz cztonek

12. Minister Zdrowia Martyna Kosmal cztonek

13. Minister Zdrowia Justyna Wilk cztonek

14. Minister Zdrowia Agnieszka takomy cztonek

15. Minister Zdrowia Joanna Parkitna cztonek

16. Prezes NFZ Wojciech Modzelewski cztonek

17. Prezes NFZ Piotr Wtodarczyk cztonek

18. Prezes NFZ Iwona Kasprzak cztonek

19. Prezes NFZ Konrad Korbirski cztonek

W okresie miedzy 1stycznia a 31 grudnia 2024 roku czionkami Komisji Ekonomicznej byli rowniez:
1) przedstawiciele Ministra Zdrowia

1. tukasz Szmulski

Grazyna Koztowska-Plewa

Mirostaw Markowski

Dominika Kais-Kaminska

Sylwia Kacprzykowska

Katarzyna Klimkowska

Joanna Krélak-Buzakowska

® N oA wN

Paulina Rudek

2) przedstawiciele Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

9. Damian Jakubik



UWARUNKOWANIA CENOWE TERAPII LEKOWYCH W KONTEKSCIE
GLOBALNEGO ORAZ LOKALNEGO RYNKU FARMACEUTYCZNEGO

Branza farmaceutyczna jest jednym z kluczowych sektoréw gospodarki $wiatowej, odgrywajgcym
istotng role nie tylko w ochronie zdrowia publicznego, ale takze w ksztattowaniu globalnych trendéw
ekonomicznych i innowacyjnych. Obejmuje produkcje, badania, dystrybucje lekoéw zarbwno na poziomie
lokalnym jak i migdzynarodowym. Wydatki na rynek farmaceutyczny stanowig znaczqcg czgs¢ globalnych
naktadéw — w skali $wiata na opieke zdrowotng wydaje sie rocznie ponad 9 bilionéw dolardéw, z czego
ok. 15-20% przypada witasnie na leki, wyroby medyczne i Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego. W 2024 r. osiggngt warto$¢ prawie 17 biliona dolaréw, co czyni ten sektor jednym
z najbardziej kapitatochtonnych i dynamicznie rozwijajgcych sie w skali globalnej. Szacuje sig, ze do 2033
r.rynek ten wzro$nie do 2,8 biliona dolarow.

Pharmaceutical Market Size 2023 to 2033 (USD Billion)

Market value in USD billion
1607.07
1,700.13
1,798.57
1,902.72
2,012.89
2,129.45
2,252.75
2,383.20
2,521.10
2,667.19
2,821.63

2023 2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030 2031 2032 2033

zroédto: servicomconsulting.com

Szacowana wielkosS¢ rynku farmaceutycznego w latach 2023-2033

Rynek farmaceutyczny 2024

Wyroby Inne
medyczne 796 tys.zt Rynek Total
3,7midzt 1% 51,3 mid zt
Suplementy
diety
4,8 mid zt 7%
sales
report
Leki OTC Leki RX
12,2 mid zt (cell -out) 29,8 mid zt

Zroédto PEX MAT 12/2024

1 https://www.biospace.com/press-releases/pharmaceutical-market-size-to-surpass-usd-2-82-trillion-by-2033




Wielkosé rynku farmaceutycznego w Polsce w zakresie sprzedazy aptecznejw 2024 r.

W 2024 roku warto$¢ rynku farmaceutycznego w Polsce w zakresie sprzedazy aptecznej osiggneta poziom
51,3 miliarda ztotych. Najwigkszy udziat w tej strukturze — 58% — stanowity leki na recepte (RX), ktérych
sprzedaz wyniosta 29,8 mid zt. Kolejnq istotng kategoriq byty leki OTC (bez recepty) z udziatem 24%
i wartosciq 12,2 mid zt. Suplementy diety odpowiadaty za 9% rynku (4,8 mid zt), natomiast wyroby medyczne
za 7% (3,7 mid zt). Niewielkg cze$¢ rynku stanowity takze dietetyczne érodki specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, ktérych sprzedaz wyniosta 756 tys. zt.

Warto zaznaczy¢, ze 45% wydatkdbw na leki na recepte byto pokrywanych przez publicznego ptatnika
w ramach systemu refundacyjnego. Wydatki w sektorze lecznictwa zamknietego wyniosty dla Narodowego
Fundusz)u Zdrowia 11,9 mid zt (programy lekowe 10,9 mid z, leki w katalogu chemioterapii 0,7 mid zi, RDTL O,
3 mid zt).

Wielkos§¢ rynku farmaceutycznego
w refundacji 2024 r.

m Programy lekowe: 10,9 mid zt
m Katalog chemioterapii: 0,7 mid zt
RDTL: 0,3 mid zt

m Dostepno$¢ apteczna: 13,6 mid zt

1%

Wielkos§é rynku farmaceutycznego z uwzglednieniem refundacji w 2024 r.

Zgodnie z ustawq o refundacji Catkowity budzet na refundacje (CBnR) wynosi nie wigcej niz 17% sumy
Srodkdéw publicznych przeznaczonych na finansowanie Swiadczeh gwarantowanych w planie finansowym
Narodowego Funduszu Zdrowia. Wydatki w 2024 r. z catkowitego budzetu na refundacje, ktére sg
przeznaczone na finansowanie lekédw, wyrobéw medycznych oraz Srodkdédw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego w réznych trybach wyniosty 25,5 mlid zt, co stanowito 13,65% Srodkow jakimi
dysponowat NFZ na ochrone zdrowia w Polsce.

Ustawowy limit Srodkéw dostepnych w ramach CBnR w
stosunku do wykonania CBnR w latach 2012 -2024. Procent
nieuwzglednionych Srodkéw w stosunku do 17% limitu CBnR.
Dane przedstawione w tys. zi.
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mmmm Ustawowy limit Srodkéw dostepnych w ramach CBnR (17%) z uwzglednieniem sumy srodkéw
przeznaczonych na finansowanie $wiadczen gwarantowanych w planie finansowym NFZ

mmm Wykonanie CBnR

e Procentowa wartos$¢ srodkéw nieuwzglednionych w CBnR w stosunku do ustawowego limitu



Od poczagtku obowigzywania ustawy o refundacji czyli ponad 13 lat z CBnR zostato wydatkowanych
ponad 183 mld zt. Srednie wykonanie wydatkowania §rodkéw w ciggu tego okresu w stosunku do planu
finansowego utrzymywato sie na poziomie 14,6%. W ciggu zaledwie 5 lat wydatki na leki podwoity sie
i osiggnety najwigkszq warto$€ w 2024 roku. Najwiekszy wzrost kosztow NFZ z tego tytutu nastgpit migdzy
2023 a 2024 rokiem i stanowit ponad 4,5 mid zt.

W 2024 roku na Swiecie funkcjonowato 6124 firm farmaceutycznych posiadajgcych aktywne projekty
badawczo-rozwojowe. Ich liczba w ciggu 12 lat wzrosta 2,5 krotnie.

Dla poréwnania w polskim systemie refundacyjnym uczestniczy obecnie 218 firm farmaceutycznych.

2012 EeeE———————————— 2,705

2013 EEEEEEEEEEES———— 2,745

2014 EEEEEEEEEEEEEESEEESS——— 2, O 8 4

2015 IS 3,2 8 6

2016 | 3, 6 87

2017 e 4,003

2018 I 4,13 4

2019 e 4, 323

2020 I 2, 816

202] e 5,099
2022 | 5,416
2023 | 5,700

2024 I —— G, 124

Liczba firm farmaceutycznych na Swiecie posiadajgcych aktywne projekty badawczo-rozwojowe 2012-20242
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10 najlepszych firm farmaceutycznych na $wiecie wedtug sprzedazy lekéw Rx w 2024 r. 3

W 2024 roku tgczna sprzedaz lekdw Rx przez 10 najwiekszych firm farmaceutycznych wyniosta 498,8
miliarda dolaréw, co oznacza wzrost o 34,4 miliarda dolaréw wzgledem roku 2023, kiedy to sprzedaz
osiggneta 464,4 miliarda dolarow.

Najwigksze przychody wygenerowata firma Johnson & Johnson — 55,7 mld USD, a tuz za niqg uplasowaty
sie AbbVie (53,5 mld USD) i Merck & Co. (54,5 mid USD). Wiekszo$¢ firm odnotowata wzrost sprzedazy,
szczegOllnie Novo Nordisk, ktora zwigkszyta przychody z 33,7 mid USD w 2023 r. do 42,1 mld USD w 2024 ., co
stanowi wzrost o 8,4 mld USD — najwigkszy sposroéd wszystkich firm w zestawieniu.

2 https://www.statista.com/statistics/791340/pharmaceutical-companies-number-with-active-pipeline/
3 https://www.nature.com/articles/d41573-025-00049-3
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10 najlepiej sprzedajgcych sig produktéw farmaceutycznych na Swiecie w 2024 r4

W przypadku konkretnych produktdow, tgczna sprzedaz 10 najlepiej sprzedajgcych sie lekow w 2024 roku
wyniosta 140,4 miliarda dolaréw, co oznacza wzrost o 12,9 miliarda dolaréw wzgledem 2023 roku, gdy
sprzedaz siegneta 127,5 miliarda dolaréw.

Najwyzsze przychody w 2024 r. osiggnat lek Keytruda (Merck & Co.) — 29,5 mld dolaréw, notujgc wzrost
0 4,5 mld dolaréw w poréwnaniu do 2023 r. Drugim najlepiej sprzedajgcym sig lekiem byt Ozempic (Novo
Nordisk) — 17,5 mld dolaréw, z rocznym wzrostem o 3,6 mid dolaréw. Na trzecim miejscu uplasowat sie
Dupixent (Sanofi/Regeneron) z wynikiem 14,1 mid dolaréw.

Przechodzqc na grunt polskiego systemu refundacyjnego nalezy wskaza¢ ze w 2024 roku tgczna warto$¢
obrotu lekami refundowanymi wyniosta 27,8 mid ztotych i byta o 19,4% wyzsza niz w roku 2023.

10 najwigkszych koncernéw wygenerowato obrét na poziomie 12,4 mid ztotych (44,6% catkowitej
wartosci), co oznacza wzrost 0 2,5 mid wzgledem 2023 roku.
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Najwiekszy obrét wygenerowata firma Novartis (2,1 mid) oraz firmy AstraZeneca (1,7 mid) i Roche (1,6 mid).
Najwiekszy wzrost sprzedazy odnotowat koncern AstraZeneca, ktéry zwiekszyt wartos¢ sprzedazy refundo-
wanej o 613 mIn oraz MSD ze wzrostem o 462 min ztotych.

tgczna wartos€ 10 najlepiej sprzedajqcych sie produktéw refundowanych w 2024 r. wyniosta 4,5 mid
Ztotych i byto wyzsza 01,2 mid (37,3%) w poréwnaniu ze sprzedazq tych produktéow w 2023 r.
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Najwyzszy obroét zaréwno w 2024 jak i 2023 r. odnotowaty produkty Keytruda (1,1 mid w 2024 r.) oraz Opdivo
(0,7 mid w2024 r.). Te dwa produkty odnotowaty takze najwieksze wzrosty sprzedazy rok do roku — 432 min
Keytruda i 194 min Opdivo.

Powyzsze dane pokazujgogromne dysproporcje miedzy prawdziwym potencjatem branzy farmaceutycznej
wynikajgcym z przychoddw za samgq sprzedaz lekdw a mozliwosciami finansowymi ptatnikdw publicznych.
Jesli tylko zaledwie 10 najlepszych firm na Swiecie wygenerowato ze sprzedazy tgcznie prawie 500 mid
dolaréw a najlepiej sprzedajqcy produkt 29,5 mld zt to stanowi wiecej niz wszystkie Srodki finansowe
na ochrone zdrowia dostepne przez Narodowy Fundusz Zdrowia, na refundacje wszystkich lekow czy
warto§¢ catego rynku farmaceutycznego w Polsce. Préba nadgzenia za oczekiwaniami spotecznymi w
zakresie udostepniania kazdej mozliwej dostepnej technologii bez uwzglednienia jej wartosci dodanej
oraz mozliwosci finansowych ptatnika publicznego jest dziataniem z gbéry skazanym na porazke. Stanowi
to nierbwnq walke w celu udostepnienia jok najszerszego wachlarza terapeutycznego dla pacjentéow
i bez odpowiedzenia sobie na pytanie skgd wynika cena oczekiwana w zakresie danej terapii lekowe;j
i jaka jest jej prawdziwa warto§¢ pozostajemy w sferze domystow. W tym kontekscie kluczowego znaczenia
nabierajg skuteczne mechanizmy negocjacji cenowych.

Od czego zatem zalezy cena danej terapii?

Proces ksztattowania ceny leku jest wielowymiarowy i uwzglednia szereg czynnikdw o charakterze
naukowym, ekonomicznym, regulacyjnym oraz strategicznym. Ustalajgc oczekiwang cene terapii,
producenci farmaceutyczni biorg pod uwage zardbwno bezposrednie koszty zwigzane z opracowaniem
i komercjalizacjg produktu, jok i jego warto$¢ terapeutyczng, pozycje konkurencyjnqg na rynku oraz
otoczenie refundacyjne i regulacyjne. Kluczowe znaczenie ma réwniez docelowa strategia cenowa firmy,
uwarunkowania epidemiologiczne oraz presja spoteczna, zwtaszcza w przypadku terapii przeznaczonych
dla pacjentéw z wysokim poziomem niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych.

Ponizej zaprezentowano zestawienie gtdbwnych czynnikdw wptywajgcych na poziom oczekiwanej ceny
terapii, zaréwno w przypadku produktéw refundowanych, jak i dostepnych komercyjnie poza systemem
refundaciji:



Czynniki wplywajace na koszt technologii lekowej

Polityka Sytuacja
Marketing i Pozycja cenowa firmy epidemiologiczna
Rozwdj leku dystrybucja konkurencyjna

Ustalanie cen w Wplyw demografii na

Koszty zwigzane z Koszty promocji i Analiza konkurencji oparciu o koszty i zapotrzebowanie na
badaniami i testami. dostaw leku. na rynku lekow. wartosc. leki.

Produkcja leku Wartosé Ochrona Czynniki Oczekiwania
terapeutyczna wiasnosci regulacyjne spoteczne

intelektualnej Wplyw regulacji na Wplyw oczekiwar na

leczeniu schorzen. . . wprowadzenie leku. decyzje firm.
Zabezpieczenie

innowacji przez
EIC

Wydatki zwigzane z

produkejg i jakoscia. Skutecznosé leku w

1.Koszty zwigzane z rozwojem leku

P Koszty badan przedklinicznych i klinicznych (I, I, Ill faza badan)
» Wydatki na odkrycie i rozw6j substancji czynne;j

P Koszty nieudanych projektow

P Czas trwania procesu badawczo-rozwojowego

2. Koszty produkciji

P Skala i ztozono$¢ procesu produkcyjnego
P Jakosc¢ i cena surowcdw farmaceutycznych
P Standardy jakosci i wymogi regulacyjne

3. Koszty marketingu i dystrybuciji

» Kampanie promocyjne i edukacyjne dla lekarzy, pacjentéw i farmaceutow
P Utrzymanie przedstawicieli medycznych
P Koszty logistyczne i marze posrednikow

4. Wartos¢ terapeutyczna leku

P Skutecznos$¢ kliniczna w poréwnaniu do istniejgcych terapii
P Unikalno$¢ mechanizmu dziatania

P Niezaspokojona potrzeba medyczna

P Wptyw na jakos¢ i dtugosé zycia pacjentow

5. Pozycja konkurencyjna

P Obecnos¢ konkurencyjnych lekéw (w tym generykdw lub biosymilarow)
P Potencjalne zamienniki terapeutyczne (tzw. internal reference pricing)
P Sytuacja cenowa na innych rynkach (tzw. external reference pricing

6. Ochrona wtasnosci intelektualnej

P Czas trwania wytgcznosci rynkowe;j

P Okres waznosci ochrony patentowej

P Istnienie dodatkowego Swiadectwa ochronnego

P Ryzyko wejscia konkurenciji po wygasnieciu ochrony

7. Polityka cenowa firmy

P Strategia wprowadzania leku na rynek
P Oczekiwana stopa zwrotu z inwestycji
P Globalna strategia cenowa (uwzgledniajgca réznice regionalne)




8. Czynniki regulacyjne i polityczne

» Wymogi refundacyjne w danym kraju
P Potencjat negocjacyjny

P Warunki wnioskowanego wskazania
P Instrumenty dzielenia ryzyka

9. Sytuacja epidemiologiczna i demograficzna

P Wielko$¢ populacii docelowej
P Czestos¢ wystepowania choroby i rokowania

10. Spoteczne i polityczne oczekiwania
P Presja spoteczna

P Rola organizacji pacjenckich i opinii publicznej
P Wizerunek firmy i jej odpowiedzialnosé spoteczna

PROCES OPRACOWYWANIA NOWEGO INNOWACYINEGO LEKU
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Innowacyjna firma Wspétpraca Produkty stanowiace
farmaceutyczna przeznacza 2z naukowcami nowe lub ulepszone
srednio 18% dochodéw i badaczami opcje terapeutyczne w stosunku
na badania i rozwoj w réznych krajach do terapii dotychczas dostepnych
Zrédio: E jska Akademia Pacjentdw, ie [ekéw. Etap 1: okres jacy odkrycie leku, https. i I ie-lek ie-lek p-1-0k dzajacy-odkrycie-leku/

Réznica w koszcie leku generycznego a oryginalnego:
Leki oryginalne (innowacyjne):

P Koszt ich opracowania jest bardzo wysoki — szacuje sig, ze opracowanie jednego nowego leku
(od badan przedklinicznych do rejestracji) kosztuje od 1 do 2,5 miliarda dolaréw i trwa Srednio
10-12 lat.

P Nalezy uwzgledni¢ rowniez koszt nieudanych projektow, ktére nie trafity na rynek — §rednio tylko 1 na
10 czgsteczek badanych w fazie klinicznej staje sie produktem zarejestrowanym.

P Po zarejestrowaniu produktu , cena rynkowa leku zawiera w sobie kompensacje kosztéw R&D
(research & development), w tym niepowodzen projektowych.

P Objete sqg okresami ochronnymi w zakresie witasnosci intelektualnej, tj. wytgcznoscig rynkowq,
ochrong patentowq oraz dodatkowym Swiadectwem ochronnym, co umozliwia ustalanie wyzszej
ceny bez istnienia konkurenciji.
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Leki generyczne (odpowiedniki):

P Sq znacznie tahsze w produkcji — firmy generyczne nie ponoszq kosztéw badah nad skutecznoscig
i bezpieczenstwem leku od zerq, lecz bazujg na dokumentaciji leku oryginalnego.

P Koszty ograniczajq sie gtéwnie do procesu wytwarzania, badan bioréwnowaznosci oraz uzyskania
zezwolenia na wprowadzenie do obrotu.

q Niska Cena
d®) Rynkowa
9 Wysoka Cena
Rynkowa ¥ ¥ Brak Ochrony
,!“ Patentowej
Ochrona
a patentowa =  Niskie Koszty
=S R&D

l.l Wysokie Koszty
AAa R&D v

—L///J)

Leki Oryginalne

Leki Generyczne

Porownanie kosztow i strategii cenowych lekow

Szacuje sig, ze 20-30% ceny rynkowej leku oryginalnego moze by¢ przypisywane do wartosci zwiqzane;j
z ochronq patentowq oraz przewagq konkurencyjng wynikajgcq z braku istniejgcych alternatyw.

Nawet 40-60% ceny innowacyjnego leku stuzy pokryciu kosztéw badan klinicznych oraz wczesniejszych
faz rozwoju.

W momencie wejscia na rynek leku generycznego, cena spada nawet o 40-80%, a czasem wiecej (nawet
>90% po kilku latach od wygasniecia patentu), w zaleznoéci od liczby istniejgcych konkurentow.

Struktura cenowa lekow
oryginalnych i generycznych

Wiasnosé intelektualna

Koszty badarn i rozwoju

Pozostate czynniki

Cena leku generycznego

Reasumujgc, branza farmaceutyczna od lat stanowi istotng cze$¢ globalnego produktu krajowego
brutto (PKB), odpowiadajgc tym samym za rozwéj gospodarczy wielu panstw, a takze dostarczajgc wielu
miejsc pracy o zréznicowanym spektrum specijalizacji. Bez watpienia jest kluczowq skiadowq gospodarki
Swiatowej. Pomimo wysokich kosztéw dziatalnosci, branza farmaceutyczna z roku na rok notuje kolejne
wzrosty w ujeciu warto§ciowym, a rynek ulega statemu rozwojowi. Z jednej strony obecny obraz stanowi
pozytywny prognostyk dla pacjentdéw i specjalistdw klinicznych, ktoérzy sq gtdbwnymi beneficjentami
innowacji. Nieustanny rozwéj i poszukiwanie kolejnych farmakodynamicznych punktéw uchwytu nowych
technologii lekowych, pozwala nam zaktadag, ze przysztoS€ sektora medycznego moze by¢ pozbawiona
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Lbiatych plam” w farmakologicznym sektorze opieki medycznej. Z drugiej strony, sukcesywnie kurczqgcy sie
potencjat zidentyfikowania i opracowania nowosci z uwagi na znaczqgcey postep branzy farmaceutycznej
w ostatnich latach sprawia, ze koszty nowych terapii sqg coraz wyzsze. Niejednokrotnie zestawienie
danych klinicznych i farmakoekonomicznych sprowadza sie do postawienia tezy co do nieadekwatnego
poziomu ceny danej technologii, w stosunku do wymiernych korzysci dla pacjentdw czy systemu ochrony
zdrowia. Mozna wiec powiedzieg, ze dzisiejsze organy kompetentne w sprawach refundacji i ustalania cen
lekébw stojqg na swego rodzaju rozdrozu, bowiem majg one bezposredni wptyw na finansowanie rozwoju
kolejnych innowaciji, jednoczesnie z uwagi na coraz wigksze wysycenie rynku technologiami, potrzeby
zdrowotne spoteczenstwa w duzej mierze sq dzi§ zaspokojone, co wptywa na ksztattowanie sie wysokich
cen rejestrowanych obecnie lekow.

Polski system opieki zdrowotnej charakteryzuje wysoki stopien dofinansowania do §wiadczeh zdrowotnych,
w tym roéwniez lekowych, co czesto sprowadza sie do bezptatnego prowadzenia kompletnego procesu
terapeutycznego z perspektywy pacjenta. Taka sytuacja sprawia, ze Srodki przeznaczone na ochrone
zdrowia w relatywnie szybkim tempie ulegajg wyczerpaniu. Budzet dedykowany terapiom lekowym jest
ustawowo ograniczony, co wigcej od lat warto$¢ uwzgledniona w planie finansowym NFZ nie zblizyta sie do
mozliwej wartosci maksymalnej. Powdd takiego stanu jest prozaiczny, bowiem istnieje koniecznos¢ alokacji
wiekszej puli sSrodkéw w innych sektorach poza lekowych, co ostatecznie uniemozliwia zaplanowanie
maksymalnych srodkédw na refundacje. Ptatnik zobowigzany jest alokowaé dostgpne Srodki w sposdb
zapewniajgcy optymalny dostep do wszystkich Swiadczeh gwarantowanych. Konsekwencjqg tego jest fakt,
iz w teorii, cho¢ ustawa przewiduje dang ilos¢ srodkdédw na finansowanie lekdéw i pozostatych produktéw
z wykazu Ministra Zdrowia, to jednak w praktyce Srodki te sg mniejsze. Tym samym, kazdorazowa decyzja
o objeciu refundacjq nowej bqdz kontynuacji dotychczas refundowanej technologii powinna mie¢ swoje
uzasadnienie na gruncie medycznym, jak rowniez ekonomicznym. W kontekscie tego ostatniego, spore
znaczenie ma dziatalno$¢ Komisji Ekonomicznej, ktéra kazdorazowo indywidualnie ocenia zasadnos$¢
finansowania danej terapii zwazywszy na jej koszt oraz warto§¢ dodang dla polskiego pacjenta
i klinicysty. W tym miejscu nalezy wyraznie podkresli¢, iz nie istnieje system, ktérego nieograniczone
Srodki umozliwiatyby petne finansowanie kazdej terapii dopuszczonej do obrotu u ludzi. Polski ptatnik
publiczny nie dysponuje obecnie $rodkami, ktére dawatyby mozliwoS¢ bezkrytycznego wiqczania do
refundacji systemowej kolejnych, bezptatnych dla pacjenta terapii. Jedna innowacyjna terapia generuje
globalny przychdd na poziomie wiekszym niz catkowity budzet na refundacje w zréznicowanych kanatach
dystrybucji. Tym samym, kluczowa jest odpowiedzialna i umiejetna dywersyfikacja dostgpnych na
poziomie lokalnym §rodkéw na poszczegdline sektory medyczne, celem zapewnienia, a przede wszystkich
utrzymania, statego dostepu do leczenia.

Lex @
ORYGINALN

W tym wszystkim bardzo wazna pozostaje zaleznoS€ wystepujgca migdzy lekami innowacyjnymi,
a generycznymi. Symbioza tych dwoéch rézniqcych sie znaczqco rynkdw farmaceutycznych jest
niezbedna do zapewnienia szerokiego dostepu do leczeniaq, jak rowniez rozwoju kolejnych innowaciji. Rynek
generyczny czerpie poniekqd z dobrodziejstwa wypracowanego latami przez sektor innowacyjny. Wejscie
na rynek generyku bardzo czesto utozsamia sie z catkowitym wycofaniem produktu referencyjnego
z uwagi na brak rentownos$ci jego utrzymania i niemozno$€ konkurowania z produktami generycznymi.
Ten medal, ma jednak dwie strony. Jak juz wspomniano, produkty generyczne co do zasady dostarczajq
znaczqcych oszczednosci krajowym systemom ochrony zdrowia. Mniej zasobne systemy dzigki Srodkom
wygenerowanym poprzez substytucje lekéw referencyjnych na generyczne, dysponujg dodatkowymi
Srodkami, ktére umozliwiajg zapewnienie dostgpu do dotychczas finansowanych terapii innowacyjnych
orazinwestycji w kolejne. W ten sposdb, wspomniane wyzej zjawiska wzajemnie sie warunkujg, umozliwiajqc
swego rodzaju koegzystencje obu tych odmiennych sektorow w branzy farmaceutyczne;.



ELEMENTY SKtADOWE FARMAKOEKONOMIKI MAJACE ZASTOSOWANIE
W PRACACH KOMISJI EKONOMICZNEJ

Do zadah Komisji Ekonomicznej nalezy prowadzenie negocjacji z Wnioskodawcqg w zakresie m.in. ustalenia
ceny zbytu netto danego produktu.

Czym jest ta cena i jakie ma znaczenie w refundacji?

Zgodnie z definicjg cena zbytu netto (CZN) to cena sprzedazy produktu leczniczego, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobu medycznego do podmiotédw uprawnionych do obrotu
nieuwzgledniajgca naleznego podatku od towardw i ustug. Jest ona jednym z kluczowych elementow
wptywajqcych na dostgpnos¢ lekow refundowanych i ich koszt dla pacjentdw w Polsce. Jej wysoko$¢
wptywa na obliczenie limitu finansowania, udziat pacjenta w kosztach leku i wysoko$¢ refundacii przez NFZ.

Wielkos¢ podatku
VAT

.— 8%
@ .
5% —— Srodki spozywcze
specjalnego

przeznaczenia
Zywieniowego

Lekii Wyroby <———
Medyczne

VAT w wysokosci 8%

VAT w wysokosci 5%

Cena zbytu netto powigkszona o urzgdowqg marze hurtowq, ktéra ma charakter sztywny i wynosi 6% CZN
oraz o podatek od towaréw i ustug (8%) nazywana jest cenq hurtowq brutto (CHB).

Marza hurtowa

/1
g 7

Leki w aptece na recepte Leki w programach lekowych oraz

katalogu chemioterapii
Minimalna: 50 groszy Minimalna: 50 groszy
Maksymalna: 150 zi Maksymalna: 2000 zt



Od ceny detalicznej leku dzieli nas juz tylko jeden krok — nalezy do ceny hurtowej brutto doliczy¢ marze
detaliczng, ktérej wysokosS¢ rézni sie w zaleznosci od wysokosci CHB, a ktérej sposdb obliczania zawarty
jest w art. 7 ust. 4 ustawy o refundacji.

Marza detaliczna

Zasada marzy

- 10,00 zt 0,45 zt + 35% * x
10,01 zt 20,00 zt 3,95 zt + 25% * (x — 10,00 zt)
20,01 zt 40,00 zt 6,45 zt + 15% * (x — 20,00 z1)
40,01z 80,00 zt 9,45 zt +10% * (x — 40,00 zt)
80,01 zt 160,00 zt 13,45 zt + 5% * (x — 80,00 zt)
160,01 zt 640,00 zt 17,45 zt + 2,75% * (x — 160,00 zt)
640,01zt 30,65 zt + 2% * (x — 640,00 zt)

- gdzie x oznacza cene hurtowq brutto leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego albo wyrobu medycznego stanowigcego podstawe limitu, uwzgledniajgcq liczbe DDD
leku, jednostek Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego w opakowaniu albo liczbe
jednostkowych wyrobdw medycznych, albo liczbe jednostek wyrobu medycznego.

Stosowanie urzedowych marz hurtowych i detalicznych jest obowigzkowe.

Struktura cen leku
refundowanego

C bytu nett 15
ena 2z u netio
=

Cena leku proponowana przez
producenta bez podatku oraz
marz

@]
Cena hurt
ena hurtowa %

Cena zbytu netto powiekszona o
marze hurtowsg

Cena hurtowa brutto %

Cena zbytu netto powiekszona o
marze hurtows oraz podatek VAT

HOT

Cena detaliczna PRICE

Cena hurtowa brutto
powiekszona o degresywnag
marze detaliczng




Dla zobrazowania ponizej przedstawiono przyktadowe wyliczenia:

Lek A

Cena zbytu netto

CZIN + (6% * CZN) =
98,00 zt + (6% * 98,00 zt) =
103,88 zt
CH + (8% * CH) =
103,88 zt + (8% *103,88 zt) =
112,19 zt
13,45zt + 5% * (x — 80,00 t) =
13,45 zt + 5% * (112,19 zt — 80,00 zt) =
15,0595 zt

Cena hurtowa
(cH)

Cena hurtowa brutto

(CHB)

Marza detaliczna
(wg tabeli powyzej)

CHB + marza detaliczna =
Cena detaliczna 12,19 zt + 15,0595 zt =
127,25 zt

W ustawie o refundaciji funkcjonuje réwniez pojecie ceny efektywnej — faktycznie ponoszonego kosztu
leku przez ptatnika, tj. uwzgledniajgcej wynegocjowany z wnioskodawcq instrument dzielenia ryzyka. Moze
przybra¢ ona postac¢ np. maksymalnej ceny hurtowej brutto, w jakiej dostarczany bedzie dany produkt do
Swiadczeniodawcow czy tez moze stanowi¢ réznice migedzy cenqg hurtowq brutto leku a tzw. paybackiem
(zwrotem przez wnioskodawce czesci uzyskanej refundacji podmiotowi zobowigzanemu do finansowania
swiadczen ze srodkéw publicznych). Ze wzgledu na sposéb, w jaki powstaje cena efektywna, jej charakter
jest niejawny. Jest ona korzystnym narzedziem do optymalizacji kosztéw refundaciji lekbw w Polsce, po
ktére Komisja Ekonomiczna czesto sigga.

Odptatnosci refundacyjne jako powigzanie przewlektosci choroby oraz kosztu terapii powigzanej
z minimalnym wynagrodzeniem obywatela w Polsce

Lek, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrbb medyczny, dla ktérego wydana
zostata decyzja administracyjna o objeciu refundacjg w zakresie nadanej kategorii dostepnosci
refundacyjnej ,dostepny w aptece na recepte” jest wydawany Swiadczeniobiorcy:

1) bezptatnie,

2) za odptatnosciq ryczattowq,

3) za odptatnoscig w wysokosci 30% albo 50% ich limitu finansowania

- do wysokoSsci limitu finansowania i za doptatg w wysokosci réznicy miedzy cenq detaliczng a wysokosécig
limitu finansowania.

Kwalifikacja produktu do danego poziomu odptatnosci opiera sige na przewlektosci choroby, w ktorej jest
stosowany oraz powiqzana jest z minimalnym wynagrodzeniem za prace.

Bezptatnie (do wysokosci limitu finansowania) wydawane sq leki i wyroby medyczne, ktére majq
udowodniong skuteczno$¢ w leczeniu howotworu ztosliwego, zaburzenia psychotycznego, uposledzenia
umystowego lub zaburzenia rozwojowego albo choroby zakaznej o szczegdlnym zagrozeniu epidemicznym
dla populacii.

Podkreslenia wymaga, ze bezptatne sq réowniez dla pacjentéw produkty stosowane w chemioterapii
i programach lekowych.

Do odptatnosci ryczattowej kwalifikowane sq produkty, ktore:

a) wymagajq, zgodnie z aktualng wiedzq medyczng, stosowania dtuzej niz 30 dni oraz ktorych
miesieczny koszt stosowania dla pacjenta przy odptatnosci 30% limitu finansowania przekraczatby
5% minimalnego wynagrodzenia za prace, albo

b) zakwalifikowanego na podstawie art. 72 (tj. obecne na wykazie lekéw podstawowych sprzed
wprowadzenia aktualnego brzmienia ustawy o refundaciji) lub jego odpowiednika, albo

c) wymagajqce, zgodnie z aktualng wiedzq medyczng, stosowania nie dituzej niz 30 dni oraz ktérego
koszt stosowania dla Swiadczeniobiorcy przy odptatnosci 50% limitu finansowania przekraczatby 30%
minimalnego wynagrodzenia za prace.

Do odptatnosci 50% do wysokosci limitu finansowania kwalifikowane sq produkty, ktére wymagaijq,
zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, stosowania nie dtuzej niz 30 dni, a do odptatnosci 30% do wysokosci
limitu finansowania produkty, ktore nie zostaty zakwalifikowane do innych pozioméw odptatnosci.
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Powigzanie poziomu odptatnosci z minimalnym wynagrodzeniem za prace pozwala na dostosowywanie
sie systemu do sytuacji ekonomicznej spoteczenstwa — uwzglednia realnq site nabywczq obywateli.
Powigzanie z przewlektoScig schorzenia pozwala pacjentom z takimi chorobami, wymagajgcymi
diugotrwatego leczenia, na korzystanie przez nich z wyzszego poziomu refundaciji, co zmniejsza ryzyko
rezygnaciji z terapii z powodoéw finansowych.

Nawykazie lekdbw refundowanych, aktualnym na dzieh sporzgdzenia niniejszego raportu, podziat produktow
na poszczegdlne odptatnosci ksztattuje sie nastepujgco:

llos¢ kodéw GTIN w danych poziomach odptatnosci

2000
1800
1600
1400
1200
1000

800

600

400
" I ]
0

B Ryczaft, Ryczattg Ryczattc 30% 50%

Procentowy rozktad poziomow odptatnosci na wykazie lekéw refundowanych

9,07% 9,18%

4,06%

/ mB = Ryczatt,
B Ryczaft; ® Ryczaft.
40,12%
37,27% m30% = 50%

0,30%

Powszechnym jest przekonanie pacjentdw, ze odptatnos¢ np. 30% oznacza, ze pacjent ptaci 30%
ceny detalicznej leku. Pacjent uwaza, ze jesli lek kosztuje w aptece 10 zt, a na recepcie umieszczona
jest odptatnos¢ 30%, to powinien zaptaci¢ 3 zt. W momencie, w ktérym okazuje sie, ze zaptata wynosi
o wiele wigcej, przychodzi zdziwienie — przeciez optata miata wynosi¢ 30%. Dlaczego tak sie dzieje? Skqd
rozbiezno$ci w wyliczeniach apteki i pacjenta? Otdz niezwykle istotnym, a niestety pomijanym faktem jest
istnienie tzw. limitu finansowania. W jakim celu istnieje taki limit, jakie dodatkowe pojecia sie z nim wigzg,
jak sie go wyznacza i w jaki sposdb wptywa na zaptate pacjenta i wysokos¢ refundacji zostanie opisane
ponize;j.

Nastepnym krokiem po ustaleniu rodzaju odptatnosci na dany produkt jest zakwalifikowanie go do
odpowiedniej grupy limitowej.

Zgodnie z definicjq zawartg w ustawie o refundaciji, grupa limitowa to grupa lekéw lub §sspz lub wyroboéw
medycznych objetych wspdlnym limitem finansowania. Grupy te ustalane sq przez ministra wtasciwego
do spraw zdrowia, a w ramach kazdej z nich wyznacza sie podstawe limitu.



Do grupy limitowej kwalifikuje sig:

1) lek posiadajgcy te samg nazwe miedzynarodowq albo inne nazwy migdzynarodowe, ale podobne
dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dziataniao;

2) $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny, przy zastosowaniu
nastepujgcych kryteriow:
a) tych samych lub zblizonych wskazan lub przeznaczen, w ktoérych sg refundowane,
b) podobnej skutecznosci.

o° °0
Poziom odptatnosci W Grupa limitowa

Okreslenie, czy produkt jest
bezptatny, ryczattowy, 30% grupy limitowej na podstawie

o
O
lub 50% odptatnosci. podobienstwa
terapeutycznego i wskazan.

Podstawa limitu

Kwalifikacja produktu do

Ustalenie podstawy limitu
finansowania na podstawie
cen hurtowych i obrotu.

W aptecznej kategorii dostepnosci refundacyjnej wyodrebniono 153 grupy limitowe.

W kategorii programéw lekowych i chemioterapii sq tgcznie 342 grupy limitowe.

Kolejnq istotnq sprawq jest wyznaczenie w obregbie grupy limitowej produktu, ktéry bedzie tzw. podstawqg
limitu.

Od tego, jaki produkt zostanie wybrany na podstawe limitu, bezposrednio zalezq wysokosSci doptat
pacjentéw i wysokos¢ refundacji wszystkich lekdbw w grupie limitowej.

Podstawe limitu w danej grupie limitowej stanowi cena hurtowa za DDD (z ang. defined daily dose —
zdefiniowana dawka dobowa) leku o najwyzszej sposréd najnizszych cen zbytu netto za DDD, ktéry
dopetnia 25% obrotu iloSciowego liczonego wedtug DDD, zrealizowanego w tej grupie limitowej w miesigcu
poprzedzajgcym o 3 miesiqgce ogtoszenie danego obwieszczenia w sprawie wykazu refundowanych lekow,
§sspz oraz wyrobdéw medycznych.

los QPQ @

Pozyskanie . . )
y Uszeregowanie Identyfikacja Ustalenie
Danych o c .
. Lekow Leku Limitu
Obrocie
Zbieranie danych o Uszeregowanie Identyfikacja leku z Ustalenie limitu
obrocie z trzech lekéw wedtug kosztu najwyzszg ceng finansowania na
miesiecy przed DDD. zbytu netto, ktérego podstawie ceny
ogtoszeniem obrét dopetnia do hurtowej
obwieszczenia. 25% obrotu w grupie zidentyfikowanego
limitowej. leku.

Ttumaczqgc powyzsze na bardziej przystepng forme:

1) Nalezy pozyskaé dane o obrocie produktéw z danej grupy limitowej w miesigcu poprzedzajgcym
o 3 miesiqce ogtoszenie danego obwieszczenia. Przyktadowo: jesli obwieszczenie ukazuje sie w marcu,
postugujemy sie obrotem z grudnia.

2) Nalezy usze)regowcl(: leki z grupy limitowej od najmniejszego do najwigkszego DDD (obrét przeliczany
jest na DDD).

3) Nalezy zidentyfikowaé lek z najwyzszg sposréd najnizszych cen zbytu netto za DDD, ktérego obrét
dopetnia 25% obrotu ilo§ciowego wedtug DDD.

4) Cena hurtowa tego leku stanowi podstawe limitu.



Przyktad:

r = 7 W ~
/ﬂ;ztzaDDD cemrm ,&entnms rzedai w
Lek llo¢ DDD Cena zbytu netto e P
L netto grupie limi
A 30 100,00 zt 3,333333 2,6%
B 15 65,00 zt 4,333333 732%
c 20 80,00 zt 4,000000 1,2%
D 30 98,00 zt 3,266667 19,0%
E 30 96,00 zt 3,200000 4,0%
A o vy \ / \ / \ /

p.-

Lek | Pmmimit Obrét 1
E 0 4,0% 0+4,0% =4,0%

D 19,0% 4,0%2‘; ,](.}?}éﬂ% =

= = 23'092‘5),{6%46% )

(= 1,2%

B 73.2%

v

Jak wida¢ na powyzszym przyktadzie, podstawe limitu w tej grupie limitowej bedzie stanowi¢ cena hurtowa

za DDD leku ,A”.

Majqc wyznaczong podstawe limitu mozemy przejs¢ do wyznaczenia wysokosci limitu finansowania dia
kazdego leku w grupie.

Czym jest zatem limit finansowania? Postugujqc sie prostym jezykiem: jest to maksymalna kwota jakqg
zrefunduje NFZ za dany lek. Jezeli cena leku jest wyzsza niz limit finansowania — réznice musi doptacic

pacjent.

Przyktad:

Dla naszych lekéw musimy wyznaczyé ceny hurtowe brutto (tj. do ceny zbytu netto doliczyé marze
hurtowqg oraz podatek od towardw i us’rug), a cena hurtowa brutto leku ,A” bedzie stanowi¢ podstawe
limitu finansowania:

",

.

o e (N N7
Lek llos¢ DDD Cena zbytu netto Cena hurtowa brutto Podstawa limitu brutto
.h
A E 100,00 zt 114,48 zt m
B E 65,00 zt 74,41 =t :,24
c ? 80,00 zt 91,58 zt E
D ? 98,00 zt 112,19 zt 11T,4B
§ E )L E AN 96,00 zt ) \ 109,90 zt .\ 11T.4B _/

Jako, ze refundacja i zaptata pacjenta sq obliczane od ceny detalicznej, w tym momencie nalezy na
podstawie ceny hurtowej bruttoiart. 7 ust. 4 ustawy o refundacji (informacje o urzedowej marzy detalicznej)
obliczy¢ dla powyzszych lekéw ich cene detaliczng:
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e 7 N7 )
Lek lloé¢ DDD Cena zbytu netto Cena hurtowa brutto Podstawa limitu brutto Cena detaliczna
- A
A 100,00 =zt 114,48 =t 114,48 129,65
B 65,00 zt 74,41 =t 57,24 85,58
C 80,00 zt 91,58 zt 76,32 104,66
D 98,00 zt 112,19 =t 114,48 127,36
. E . ) 96,00 zt j .\ 109,90 =zt / 114,48 125,07

Cena detaliczna leku ,A” stanowi limit finansowania za 30 DDD. Limity finansowania dla kazdego z lekoéw

to:

F R ) r/' '\] ﬁ
Lek llos¢ DDD | | Cena detaliczna Limit finansowania
fe A
A 129,65 129,65
B 85,58 64,83
D 127,36 127,34
E 125,07 125,07
" J J VRN ,/

Teraz mozliwe jest wyliczenie zaptaty pacjenta i kwoty refundacji za kazdy lek w grupie.

W zaleznosci od rodzaju odptatnosci, kwoty te bedq ksztattowaty sie nastepujgco:

- koszt po stronie NFZ - koszt po stronie pacjenta

1) Jezeli odptatnos¢ to ,bezptatnie do wysokosci limitu finansowania”

Cena detaliczna leku NIE jest wyzsza niz li-

mit finansowania

Cena detaliczna leku JEST wyzsza niz limit

finansowania

2]



czyli

r \W4 N 7 N O N
Lek llos¢ DDD | | Cena detaliczna Limit finansowania | Refundacja) | Zapfata pacjenta
e -
A 30 129,65 129,65 129,65 0,00
B 15 85,58 | 64,83 64,83 20,75
C 20 104,66 8643 86,43 18,23
D 30 127,36 127,36 127,36 0,00
E 30 125,07 12507 125,07 0,00
b —J S \L/ b J NG _/J

2) Jezeli odptatnos¢ to ,ryczatt”

Cena detaliczna leku NIE jest wyzsza niz li-

mit finansowania

cena detaliczna

finansowania

Cena detaliczna leku JEST wyzsza niz limit

cena detaliczna

)

limit

limit

I kwota ponad limitem J

- 3,20 zt + kwota ponad limitem J

czyli
( Y N 7 N N
Lek llosé¢ DDD | | Cena detaliczna Limit finansowania | Refundacja| | Zapfata pacjenta
e -
A 30 129,65 129,65 126,45 3,20
B 15 85,58 | 64,83 61,63 23,95
C 20 104,66 8643 83,23 2143
D 30 127,36 127,36 124,16 3,20
E 30 125,07 125,07 121,87 3,20
\. ) J N = J /
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3)

Jezeli odptatnos¢ to ,30%"

Cena detaliczna leku NIE jest wyzsza niz li- Cena detaliczna leku JEST wyzsza niz limit
mit finansowania

finansowania

czyli
- T T r/_ "\ \II i I r/' ﬁ
Lek llos¢ DDD | | Cena detaliczna Limit finansowania | Refundacja| | Zaptata pacjenta
- >
— —
A 30 129,65 129,65 90,75 38,90
“w “w 7
B 15 85,58 64,83 45,38 40,20
o —
C 20 104,66 B6,43 60,50 44,16
“w |
o S
D 30 127,36 127,36 89,15 38,21
“w W
Oy A
E 30 125,07 125,07 87,55 37,52
\ J ) J N = J N /
4) Jezeli odptatnos¢ to ,50%"
Cena detaliczna leku NIE jest wyzsza niz li- Cena detaliczna leku JEST wyzsza niz limit

mit finansowania

finansowania

czyli
- Y ( ) I/" "\.] \II . T r./" w
Lek llos¢ DDD | | Cena detaliczna Limit finansowania | Refundacja| | Zaptata pacjenta
- A
. | !
A 30 129,65 129,65 64,82 64,83
—___F —
B 15 85,58 64,83 3241 53,17
i 1
C 20 104,66 8643 43,21 61,45
“w |
o S
D 30 127,36 127,36 63,68 63,68
“w W
o S
E 30 125,07 125,07 62,53 62,54
\. J AN =) \_ JN_ =2 J{ J NG J
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Ustawowy obowigzek obnizki ceny o 25% dla leku oryginalnego w przypadku uptywu wytgcznosci
rynkowej lub ochrony patentowej

Zgodnie z ustawqg o refundacji, gdy lekowi oryginalnemu dotychczas objetemu refundacjg kohczy sie
okres wytgcznosci rynkowej lub ochrony patentowej (w zaleznosci od tego, co nastgpi jako pierwsze), jego
cena w kolejnej decyzji o objeciu refundacjg nie moze by€ wyzsza niz 75% dotychczasowej CZN. Wprowa-
dzenie takiego rozwigzania ma na celu zwigkszenie dostepnosci leczenia dla pacjentdéw poprzez obnize-
nie kosztéw terapii. Dzieki temu system refundacji staje sig bardziej efektywny, umozliwiajgc finansowanie
wiekszej liczby lekdw w ramach budzetu ptatnika publicznego. Dodatkowo mechanizm ten sprzyja kon-
kurenciji na rynku farmaceutycznym, poniewaz umozliwia szybsze wejscie do refundacji tafszych lekow
generycznych, co w dtuzszej perspektywie prowadzi do dalszego spadku cen i wigkszej oszczednosci dla
systemu ochrony zdrowia.

Przed nowelizacjg ustawy o refundaciji w listopadzie 2023 r. obnizka o 25% dotyczyta wytgcznie CZN. No-
welizacja ustawy data wnioskodawcom mozliwos¢ przeniesienia tej obnizki na cene efektywng, co zabez-
piecza ich interesy pozwalajgc zachowac€ korzystniejsze warunki cenowe w referencyjnosci zewnetrznej, a
jednoczes$nie sprawia, ze nie unikajg wypetnienia przedmiotowego ustawowego obowigzku.

Aktualnie mozliwe jest (zgodnie z art. 13 ust. 2a i 2b ustawy o refundaciji):

a) obnizenie ceny zbytu netto do poziomu nie wyzszego niz 75% CZN dotychczas obowiqzujgcej, lub

b) obnizenie ceny efektywnej do poziomu nie wyzszego niz 75% dotychczasowej ceny efektywnej
(tzn. jesli dotychczas byt zawarty instrument dzielenia ryzyka), lub

c) zrealizowanie obnizki 0 25 punktéw procentowych poprzez obnizenie CZN i ceny efektywnej tak,
aby suma obnizek tych cen wynosita tgcznie co najmniej 25 punktoéw procentowych, np. obnizka
CZN 0 13% i obnizka ceny efektywnej o 12% (tzn. rowniez musiat byé wezesniej zawarty instrument
dzielenia ryzyka), lub

d) obnizenie CZN z dotychczasowej decyzji do poziomu 75% tej ceny poprzez zawarcie instrumentu
dzielenia ryzyka.

Czy obowiazuje
N RSS?

Tak @

! L ! L

Obnizenie Obnizenie Lagzz?\la_obniika ___ Obnizenie Wirowabanie
@_N ceny zbytu @N ceny %' Sk 1L ceny zbytu @N ceny
netto efektywnej 0 25 pkt proc. netto efektywnej

Ustalenie ceny progowej dla | odpowiednika, kolejnego odpowiednika oraz ceny przy odnowieniu
decyzji refundacyjnej

| odpowiednik
W ustawie o refundaciji funkcjonuje jeszcze jedna obnizka ceny zbytu netto o 25% i dotyczy ona tzw.

pierwszego odpowiednika, czyli leku, dla ktérego w danym wskazaniu refundowany jest wytgcznie jeden
inny lek, z tg samq substancjq czynna.

Przyktadowo, jezeli na wykazie lekdw refundowanych obecny jest wytgcznie jeden lek A zawierajqcy
substancje czynnq B refundowany we wskazaniu C, to kolejny lek (D) zawierajgcy substancje B majgcy
znalezé sie na tym wykazie we wskazaniu refundacyjnym C (pierwszy odpowiednik) nie moze mieé ceny
zbytu netto wyzszej niz 75% ceny zbytu netto leku A.

Lek Substancja czynna Wskazanie refundacyjne

Cena zbytu netto

Lek A - oryginalny B C X

Lek D - | odpowiednik B C <75% X
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Mechanizm obnizki dla | odpowiednika

Kolejny odpowiednik

Ta sama substancja czynna

w podstawie limitu

Cena progowa nie moze by¢ wyzsza

Tak, jeden lek (A)

Lek D jest zatem pierwszym
odpowiednikiem, a CZN nie
moze by¢ wyzsza niz 75%
CZN leku A z wykazu.

Tak, wiecej niz
jeden lek
CZN ustalana zgodnie z

innymi przepisami:
art. 13 ust. 6 pkt 2

Nie
Obnizka o 25% nie
dotyczy.

Czy na wykazie znajduje sie juz jakis lek z
substancja B, refundowany we wskazaniu C?

Jak ustali¢ cene kolejnego

odpowiednika?

niz cena zbytu netto tego leku z

uwzglednieniem DDD

Ceny zbytu netto kolejnych odpowiednikdéw, tj. wnioskujgcych o objecie refundacijq kiedy na wykazie lekéw
refundowanych znajdujg sig juz co najmniej dwa leki z dang substancjg czynng, refundowane w danym

Inna substancja czynna w

podstawie limitu
Cena progowa nie moze by¢ wyzsza

niz cena zbytu netto najtafiszego
odpowiednika z uwzglednieniem DDD.

wskazaniu, z uwzglednieniem liczby DDD, nie mogq by¢ wyzsze niz:

a) cena zbytu netto odpowiednika wyznaczajgcego podstawe limitu

Lek

Substancja czynna

Wskazanie refundacyjne

Cena zbytu netto

Lek A - oryginalny B C X
LekD -1 OdPOV\.IIe.ank B c <75% X
— podstawa limitu
Lek E - kolejny odpowiednik B @ < CZN podstawy limitu

albo

b) cena zbytu netto najtanszego odpowiednika, o ile podstawe limitu w danej grupie limitowej
wyznacza lek, ktory nie jest odpowiednikiem leku, ktory jest przedmiotem wniosku.

Lek
A - oryginainy
D - podstawa limitu

E — kolejny odpowiednik

Substancja czynna

Wskazanie refundacyjne

Cena zbytu netto
X

<75% X

<CZN podstawy limitu

Y

<75% Y

® @ @ @ W

OO0 000

<CZN leku H
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Kontynuacja decyzji refundacyjnej

We wniosku sktadanym o kontynuacje objecia refundacjg danego produktu proponowana cena zbytu
netto nie moze by¢€ wyzsza niz cena zbytu netto obowiqzujgca w dniu ztozenia wniosku kontynuacyjnego.
Jest to uregulowane w art. 13 ust. 6a ustawy refundacyjnej. Dodatkowo, ust. 6aa moéwi o tym, ze w
przypadku gdy cena zbytu netto w przeliczeniu na jedno opakowanie lub na jednego pacjenta ulega
obnizeniu na skutek zawarcia instrumentu dzielenia ryzyka, w kolejnej decyzji administracyjnej o objeciu
refundacjg cena efektywna nie moze by¢ wyzsza niz w decyzji dotychczasowej. Podobny zapis zawarty
jest w ust. 6b i dotyczy technologii lekowych o wysokiej wartosci klinicznej oraz technologii lekowych
o wysokim poziomie innowacyjnosci. Mowi on o tym, ze w przypadku tych technologii lekowych, gdy cena
zbytu netto w przeliczeniu na jedno opakowanie lub na jednego pacjenta ulega obnizeniu na skutek
zawarcia instrumentu dzielenia ryzyka (cena efektywna) w kolejnej decyzji o objeciu refundacjq leku,
Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, cena efektywna
nie moze by¢ wyzsza niz wynikajgca z decyzji w odniesieniu do leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, ktéry w dniu ztozenia tego wniosku byt zawarty
w wykazie lekdw refundowanych. Wprowadzenie takich zapiséw gwarantuje, ze warunki cenowo-kosztowe
dla kontynuaciji refundaciji nie zostang pogorszone.

Cena zbytu netto

Cena progowa nie moze byé
wyzsza niz aktualnie
obowigzujgca

Kontynuacja
Refundacji Cena efektywna

Brak mozliwosci pogorszenia
warunkéw finansowych dla ptatnika
publicznego w zawartych
instrumentach dzielenia ryzyka

Prog optacalnosci jako sposéb na wyliczenie roku zycia w petnym zdrowiu

Prébg optacalnosci stanowi kluczowe narzedzie w ocenie efektywnosci kosztowej interwenciji
medycznych, umozliwiajgc poréwnanie kosztédw zyskanych lat zycia skorygowanych o jakos¢ (QALY§
W polskim systemie ochrony zdrowia zgodnie z ustawq o refundacji decyzji o refundaciji opierajg sie na
analizie farmakolog ekonomicznej, ktéra uwzglednia prég optacalnosci. Prog ten jest czesto wyrazany
jako wielokrotno$¢ produktu krajowego bruttogzPKB) per capita na QALY. Interwencje, ktorych koszt miesci
sie ponizej ustalonego progu, sq uznawane za optacalne i mogq by¢ rekomendowane do refundaciji. Takie
podejscie zapewnia racjonalne gospodarowanie zasobami oraz maksymalizacje korzysci zdrowotnych
dla populacii.

Prog optacalnosci w farmakoekonomice pozwala na obiektywne poréwnanie réznych interwencji
medycznych, co jest szczegdlnie istotne w systemie refundacyjnym, gdzie zasoby sq ograniczone. W Polsce
najczesciej przyjmuje sig, ze interwencja jest optacalna, jesli koszt uzyskania jednego QALY nie przekracza
trzykrotnosci PKB per capita. Jednak w praktyce decyzje refundacyjne mogqg uwzglednia¢ rowniez inne
czynniki, takie jok potrzeby spoteczne, ciezkoS€ choroby czy dostepnos¢ alternatywnych terapii. Nalezy
pamiegtaé, ze chociaz prog optacalnosci stanowi cenne narzedzie w procesie decyzyjnym, nie jest on
jedynym kryterium stosowanym w ocenie nowych technologii medycznych. W niektérych przypadkach,
nawet jesli koszt przekracza ustalony limit, dana terapia moze zosta€ objeta refundacjg ze wzgledu na
istotne korzysci kliniczne lub brak innych skutecznych metod leczenia. Dlatego farmakoekonomika, wraz z
analizg kosztéw i efektéw zdrowotnych, odgrywa kluczowq role w ksztattowaniu polityki lekowej i alokacji
Srodkéw publicznych.
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Wysokos¢ progu optacalnosci w latach 2018-2025
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Wysoko$¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jako$¢ publikowana jest
przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji na przetomie pazdziernika i listopada kazdego
roku, tuz po obwieszczeniu Prezesa Gidownego Urzedu Statystycznego w sprawie szacunkow wartosci
produktu krajowego brutto na jednego mieszkanca. Zatem prég optacalnosci na dany rok obowigzuje
od listopada roku poprzedniego do czasu wydania kolejnego komunikatu przez prezesa AOTMIT.

Populacja docelowa, cena minimalna oraz wptyw na budzet

W ramach analiz HTA i farmakoekonomicznych uwzglednia sig rézne aspekty ekonomiczne i kliniczne,
takie jak populacja docelowa, cena minimalna oraz wptyw na budzet.

Populacja docelowa to grupa pacjentdw, dla ktérej dany lek jest przeznaczony. Okreslenie tej populacii
jest kluczowe dla precyzyjnej oceny skutecznosci klinicznej i kosztowej terapii. Definicja populaciji docelowej
opiera sie na wynikach badanh klinicznych, wskazaniach rejestracyjnych oraz wytycznych medycznych.
Uwzglednia sie takie czynniki jak wiek, pte¢, stopieh zaawansowania choroby, wczeéniejsze terapie oraz
inne parametry medyczne. Precyzyjne okre$lenie populacji docelowej wptywa na wyniki analizy koszt-
efektywnos$ci oraz przewidywany wptyw na budzet ptatnika publicznego.

Cena progowa to maksymalna cenaq, przy ktérej dany lek pozostaje optacalny z perspektywy systemu
ochrony zdrowia. Oznacza to, ze terapia jest uwazana za efektywng kosztowo w odniesieniu do
akceptowanego progu kosztdw na jednostke efektu zdrowotnego, np. kosztu za uzyskany rok zycia
skorygowany o jako$¢ (QALY). Cena progowa jest wyznaczana w odniesieniu do opisanego wyzej progu
optacalnosci i stanowi kluczowy punkt odniesienia w negocjacjach Komisji Ekonomicznej z firmami
farmaceutycznymi.

Analiza wptywu na budzet (z ang. Budget Impact Analysis — BIA) okresla, jakie bedg konsekwencije
finansowe wprowadzenia nowej technologii medycznej do systemu ochrony zdrowia. Obejmuje ona
szacowanie kosztédw zwigzanych z refundacjg leku, zmianami w strukturze leczenia, ewentualnymi
oszczednoSciami wynikajgcymi z poprawy stanu zdrowia pacjentdw oraz wptyw na inne sektory ochrony
zdrowia (np. zmniejszenie liczby hospitalizaciji). Wptyw na budzet zalezy m.in. od wielkosci populagcji
docelowej, ceny leku, dtugosci terapii oraz mozliwoscizastgpienia innych terapii. W przypadku kosztownych
terapii innowacyjnych analiza ta jest kluczowa dla podjecia decyzji refundacyjnej.
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Oficjalna cena zbytu netto vs. referencyjnosé wewnetrzna oraz zewnetrzna

Dla kazdej nowej technologii lekowej od momentu wyboru przez firme farmaceutyczng substancji czynnej
jako potencjalnego kandydata na obiecujgcq terapie przetomowq w danym schorzeniu klinicznym,
po przeprowadzeniu kilkunastu lat badan klinicznych, przejsciu zmudnego procesu rejestracyjnego
przychodzi moment wprowadzenia gotowego produktu handlowego na rynek i szerokiego udostgpnienia
dla pacjenta. Kazdy z producentdédw musi odpowiedzie¢ sobie wéwczas na dwa podstawowe pytania:

P Czy udostepni¢ mojg technologie na rynku prywatnym czy ubiega¢ sie o refundacje w publicznym
systemie ochrony zdrowia?
P W jakiej kolejnosci wejs¢ na rynek w poszczegdlnych krajach na $wiecie ?

W przypadku wyboru Sciezki udostgpnienia swojej technologii w kanale publicznym kazdy z podmiotéw
odpowiedzialnych ubiegajgcych sie o refundacje rozpoczyna proces od ztozenia wniosku w celu
przejscia postepowania administracyjnego, ktéry poprzedzony jest negocjacjami cenowymi z Komisjg
Ekonomiczng oraz Ministrem Zdrowia. Ustawa o refundacji naktada w tym zakresie pakiet informacii
jakie musi dostarczy¢ podmiot odpowiedzialny w zakresie oceny swojej technologii w aspekcie wartosci
klinicznej jak i elementéw wptywu na budzet ptatnika publicznego.

Elementy ekonomiczne wptywajgce na negocjacje cenowe, ktére przedktada kazdy podmiot
odpowiedzialny wraz z wnioskiem refundacyjnym:

B s Proponowana cena zbytu netto + instrument
/ ? “a<2 dzieleniaryzyka (nieobligatoryjny)

Minimalna oraz maksymalna cena zbytu netto

uzyskana na terytorium RP w okresie roku przed
e 2 ztozeniem dla wnioskowanej wielkosci
opakowania i dawki

L~ o
W ]

—
.
Elementy \ @

ekonomiczne

przedktadane z
whnioskiem Informacja o rabatach, upustach lub

refundacyjnym N\ 3 porozumieniach cenowych w innych panstwach

cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach
czlonkowskich

\—) E}" Szacowany wplyw na budzet

Kontrola wydatkéw na refundacje lekdw stanowi kluczowy element zarzqgdzania budzetem systemu
opieki zdrowotnej. Odpowiednie mechanizmy regulacyjne pozwalajg na zapewnienie pacjentom
dostepu do skutecznych terapii przy jednoczesnym zachowaniu stabilnosci finansowej systemu. Jednym
z najwazniejszych narzedzi wykorzystywanych w tym celu jest referencyjno$¢ cenowa, ktéra umozliwa
porownywanie cen lekéw na poziomie krajowym, jak i migdzynarodowym.

Referencyjnos§é cenowa to mechanizm regulacji cen lekéw polegajgcy na odniesieniu ceny danego
produktu do ustalonego punktu odniesienia s?referencji). Wyréznia sig dwa gtdwne rodzaje: referencyjnosé
wewnetrzng i zewnetrzng.

Referencyjno$é zewnetrzna (ang. external reference pricing, ERP) — zwana tez migdzynarodowq — polega
na ustalaniu urzedowej ceny leku w jednym kraju poprzez porébwnanie zcenami tego leku w koszyku innych
panstw . Innymi stowy, pahstwo okresla maksymalng cene refundowang na podstawie poziomu cen za
granicq.

Referencyjno$é wewnetrzna (ang. internal reference pricing, IRP) natomiast odnosi cene (lub poziom
refundocjd leku do cen innych poréwnywalnych terapii dostgpnych w tym samym kraju . Najczesciej
dotyczy to grup lekédw uznanych za terapeutycznie rownowazne — dla takiej grupy ustala sig wspdéing
ceng odniesienia (limit refundacii), zwykle wedtug ceny tanszego zamiennika. Jezeli cena leku przekracza
ustalony poziom referencyjny, pacjent musi doptaci¢ réznice z wiasnej kieszeni.
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Mechanizmy referencyjne sq powszechnie stosowane w polityce cenowej lekdw refundowanych.
Referencyjnos¢ zewnetrzna jest szczegdlnie rozpowszechniona jako instrument kontroli kosztow — stosuje
ja zdecydowana wigkszo§¢ panstw UE i EFTA . W 2024 roku 25 z 27 krajéw Unii Europejskiej wykorzystywaty
ERP joko gtéwnq strategie ustalania cen lekdw . ReferencyjnoS€ wewnetrzna roéwniez jest szeroko
zaimplementowana (np. systemy limitéw refundacyjnych dla grup lekbw generycznych) i stanowi wazny
element polityki promowania tafnszych odpowiednikow

Skomplikowangsie€ powigzah cenowychwreferencyjnoscizewnetrznejna podstawie zapisdw ustawowych
poszczegdlnych krajéw cztonkowskich Unii Europejskiej oraz wynikajgcq z praktyki negocjacyjnej
decydentdw ukazuje ponizszy obrazek.
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Zrédto: https:/ [www.simon-kucher.com/en/insights/international-reference-pricing-five-step-strategic-approach
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Wprowadzenie mechanizméw referencyjnych ma istotne konsekwencje dla systemu ochrony zdrowig,
dostepnosci terapii oraz strategii firm farmaceutycznych. Przede wszystkim stuzy ograniczaniu wydatkéw
publicznych na leki — badania wskazujq, ze po wprowadzeniu systemu cen referencyjnych rosnq udziaty
tanszych lekéw i spada poziom wydatkéw ptatnika. W skali miedzynarodowej szerokie stosowanie
ERP przyczynia sie do obnizenia Srednich cen — oszacowano, ze ceny mogqg by¢ ok. 15% nizsze po 10
latach obowigzywania tych polityk. Mechanizmy referencyjne zwigkszajg takze dostepnos¢ finansowq
lekéw dla pacjentdédw — nizsze ceny umozliwiajg objecie refundacjq wigkszej liczby terapii, zmniejszajgc
bariery kosztowe. Z drugiej strony, referencyjno$€ moze posrednio wptywaé na dostgpnosS¢ rynkowaq:
producenci obawiajgcy sie efektu niskiej ceny referencyjnej niekiedy opdzniajg wprowadzanie nowych
lekdw w krajach o ostrych regulacjach, co prowadzi do pdzniejszej dostepnosci innowacji. Mechanizmy
referencyjne zmieniajqg tez dynamike negocjaciji cenowych — znajomos¢€ cen z innych rynkéw wzmacnia
pozycje ptatnika (moze zqdac ceny nie wyzszej niz zagraniczne), ale firmy dostosowujq globalng strategie
cenowgq, starajgc sie unika¢ znacznych obnizek w jednym kraju, by nie zanizyé cen w pozostatych.
W polityce farmaceutycznej referencyjnos¢ jest postrzegana jaoko wazne narzedzie racjonalizacji kosztow,
cho¢€ podkresla sig, ze nie powinna by¢ stosowana w oderwaniu od innych instrumentéw aby nie odbi€ sie
negatywnie na dostegpie pacjentdéw i innowacyjnosci.

Dla ptatnika publicznego wewnetrzne ceny referencyjne przynoszq szybkie oszczedno$ci — ograniczajg
wysoko§¢ refundaciji do poziomu najtanszego leku w grupie, co wymusza obnizki cen drozszych
odpowiednikédw lub ich utrate udziatu rynkowego. System ten réwniez czyni pacjentdbw bardziej
Swiadomymi kosztéw terapii — wybor leku drozszego skutkuje doptatq, co zacheca do korzystania
z tanszych zamiennikéw. W ten sposéb mechanizm pobudza konkurencje i promuje stosowanie tanszych
zamiennikéw, nie pogarszajgc wynikdw zdrowotnych. Pacjenci korzystajg na zmniejszeniu doptat
- mogq unikngé wydatkéw wybierajge lek w petni refundowany (najtafnszy w grupie). Zyskuje tez przemyst
generyczny, ktory dzigki limitom refundacyjnym ma utatwiony dostep do rynku zdominowanego wczesniej
przez drogie leki oryginalne.

Ograniczeniem tego mechanizmu jest niemoznos¢ zastosowania go do unikatowych, innowacyjnych
terapii (bez odpowiednikoéw) — nie rozwigzuje wigc problemu wysokich cen nowych lekéw. Dla pacjentow
potencjalnym minusem jest konieczno$¢ doptaty, jesli zdecydujqg sie na drozszy lek ponad ustalony limit,
lub potrzeba zmiany terapii na tahszq réwnowazng, co moze rodzi¢ obaw. Z punktu widzenia producentow
oryginalnych lekdéw referencyjno$¢ wewnetrzna oznacza utrate czesci przychoddw i mniejsze mozliwosci
utrzymania wyzszej ceny w danej klasie terapeutycznej — co moze obniza¢ bodzce do inwestowania
w ulepszenia w obregbie istniejgcych terapii.

Dla ptatnika publicznego ERP jest stosunkowo prostym sposobem upewnienia sig, ze nie ptaci wigcej niz
inne kraje za dany lek. Pozwala zwtaszcza mniejszym panstwom unika€ przeptacania — ceny zagraniczne
stanowiqg benchmark wymuszajgcy racjonalnosé cen. W efekcie nastepuje umiedzynarodowienie
standardéw cenowych i wigksza przejrzysto$¢ rynku farmaceutycznego. Z perspektywy pacjenta nizsze
ceny uzyskane dzieki ERP przektadajq sie na lepszqg dostepnosé (wiecej lekéw miesci sie w budzecie
refundacyjnym, mniejsze wspétptacenie) oraz poczucie sprawiedliwosci — obywatele widzq, ze ptacq za
leki podobnie jak pacjenci w innych krajach.

Z drugiej strony sztywne powiqzanie cen miedzy krajami moze prowadzi€ do opdznien we wprowadzaniu
lekéw w panstwach o nizszych cenach (firmy celowo czekajq z premierq, by nie zanizyé ceny referencyjnej
w bogatszych rynkach) . Ponadto, jezeli wiele krajow definiuje sie jako kraje referencyjne, powstaje efekt
circular reference — spadek ceny w jednym kraju automatycznie wywiera presje na inne, co moze
skutkowa¢ globalng konwergencjq cen na stosunkowo niskim poziomie. To korzystne dla ptatnikéw,
ale z punktu widzenia przemystu utrudnia réznicowanie cen wedtug zamoznos$ci rynku — w praktyce
producenci majg mniejszg swobode oferowania nizszych cen w krajach ubozszych, by nie obniza¢ cen
w zamozniejszych (utrata mechanizmu differential pricing) . Dla ptatnikéw problemem moze by¢ tez
wysitek administracyjny i pozyskanie wiarygodnych danych —réznice w kursach walut, marzach czy tajnych
rabatach sprawiajg, ze poréwnania mogq by¢ obarczone niepewnosciq. Wreszcie, nadmierne poleganie
na ERP moze zniechgcaé firmy do wprowadzania lekbw na dany rynek lub sktania¢ do agresywnej polityki
cenowej w innych krajach, by zrbwnowazy€ narzucane obnizki.
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Efekt circular reference na przyktadzie jednego z produktdw obecnym w kilku krajach Unii Europejskiej.

Product price level after launch in all countries in scope
(intended price and price after five years)
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Zrédto: https:/ /www.simon-kucher.com/en/insights/international-reference-pricing-five-step-strategic-approach

Polska wyréznia sig na tle Unii Europejskiejjednymiz najnizszych cen lekdw refundowanych — zdecydowanie
ponizej Sredniej europejskiej. Niskie ceny lekdbw sq mozliwe dzieki przeprowadzaniu wieloetapowego
procesu refundacyjnego przy wykorzystywaniu mechanizmu referencji wewnetrznej oraz zewnetrznej,
obowigzywaniu obligatoryjnych mechanizmndéw redukujgcych cene oraz silnie rozwinigtemu rynkowi lekow
generycznych.

Poréownanie kosztu lekéw w Europie na przykiadzie lekéw innowacyjnych nieposiadajgcych
odpowiednikéow:

Cost of outpatient drugs without competition
as a percentage of average European prices, March 2022
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Komisja Ekonomiczna podczas przeprowadzanych negocjacji cenowych niejednokrotnie spotyka sig
z argumentacjq , ze dalsze utrzymywanie produktu w okreslonej cenie lub wejscie do polskiego systemu
refundacyjnego niesie ze sobq efekt domina doprowadzajgc finalnie do kaskadowych i kumultatywnych
strat w ujeciu globalnym dla firmy farmaceutycznej na danym brandzie.

Jednym z mechanizméw przeciwdziatajgcych temu zjawisku jest mozliwos€ zawierania porozumien
finansowych pod postaciq instrumentéw dzielenia ryzyka, ktore wigkszoS€ z krajéw Unii Europejskiej



stosuje w swojej codzienne praktyce. Instrumenty dzielenia ryzyka sg elementem cenowym, ktory
w zdecydowanej iloSci panstw jest elementem poufnym stanowigcym tajemnice przedsigbiorcy oraz
tajemnice refundacyjng, Komisja Ekonomiczna bardzo czesto wykorzystuje to narzedzie w procesie
negocjacyjnym przez co Polska jest zdecydowanym liderem przodujgcym w iloéci zawieranych tego typu
rozwiqzan.

Kategorie dostepnosci refundacyjnej jako bramkowanie najdrozszych terapii

2

Produkty w ramach
Dostepnosé Katalog Programy innych Swiadczen
apteczna chemioterapii lekowe gwarantowanych

Polski system refundacji lekdw wyrdznia cztery gtdbwne kategorie dostgpnosci refundacyjnej, okreslone
w art. 6 ustawy refundacyjnej z 2011 roku . Kazda z nich definiuje, w jakich warunkach dany lek lub Srodek
specjalnego przeznaczenia zywieniowego czy wyrdb medyczny moze byE¢ ordynowany pacjentom
z udziatem refundacji ze Srodkéw publicznych:

P Produkt dostepny w aptece na recepte — refundowany w obrocie aptecznym. Taka refundacja moze
obejmowacé caty zakres zarejestrowanych wskazan produktu lub by¢ ograniczona do okreslonego
wskazania klinicznego (np. tylko przy okreslonej chorobie czy stanie zdrowia) . Produkty te sq
wydawane pacjentom w aptece na podstawie recepty z okreSlonym poziomem wspotptacenia.

P Produkt stosowany w ramach programu lekowego - refundowany w ramach odrebnego programu
zdrowotnego, zarzqdzanego przez ptatnika (NFZ) dla wybranych, najczesciej kosztownych terapii.
Produkty w tej kategorii sq dostepne dla pacjentdéw spetniajgcych kryteria wigczenia do programu
lekowego, zazwyczaj prowadzonego przez wyspecjalizowane osrodki.

P Lek stosowany w ramach chemioterapii — refundowany w kontekécie schematéw leczenia
onkologicznego. Ta kategoria dotyczy lekéw przeciwnowotworowych podawanych w ramach
gwarantowanych §wiadczen onkologicznych (np. cytostatykéw), w szpitalach lub poradniach
onkologicznych . Podobnie jak w kategorii aptecznej, refundacja moze obejmowaé wszystkie
zarejestrowane wskazania onkologiczne leku bqdz byEé ograniczona do okreslonych typoéw
nowotwordéw czy stadidw choroby .

P Produkty w ramach udzielania innych Swiadczeh gwarantowanych — pozostate przypadki, gdy
produkt refundowany jest stosowany podczas Swiadczen zdrowotnych finansowanych ze srodkéw
publicznych, innych niz wymienione wyzej (apteka, programy lekowe, chemioterapia) . W praktyce
chodzitu gtdwnie o produkty podawane w trakcie leczenia szpitalnego poza chemioterapiq, procedur
zabiegowych itp. — czyli produkty finansowane jako cze$¢ hospitalizacji lub innego Swiadczenia.

Kazdej z powyzszych kategorii odpowiada odrebny tryb finansowania i dystrybucji leku. Warto podkresli€,
ze jedynie leki wydawane na recepte w aptece majg okreslone poziomy odptatnosci dla pacjenta — mogq
by¢ one dostepne bezptatnie, za odptatnosciq ryczattowq lub za odptatnosciqg 30% albo 50% w ramach
ustalonego limitu refundaciji . Oznacza to, ze w aptece pacijent za lek refundowany moze zaptacié: 0 zt (lek
bezptatny), statq kwote ryczattu (obecnie kilka ztotych za opakowanie), albo 30% lub 50% ustalonej ceny
leku — plus ewentualng doptate, jesli cena detaliczna przekracza ustanowiony urzegdowo limit finansowania
. Natomiast leki w programach lekowych, chemioterapii i leczeniu szpitalnym sq dla pacjenta bezptatne
w miejscu leczenia (finansowane w catosci przez ptatnika w ramach danego programu lub procedury).
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Poréwnanie kategorii dostepnosci refundacyjnej pod wzgledem réznych parametréw

Kategoria dostepnosci

Rodzajrefundowanych
produktow

Koszt jednostkowy
leczenia

Populacja pacjentéow
Dostep pacjentow

Wspoétptacenie
pacjenta

Pogtebienie refundaciji

Rodzaj specjalisty

llos¢ terapii na rok
leczenia

Leczenie
diugoterminowe

Miejsce otrzymania
leku

Cel utworzenia

Dostepnos¢é apteczna

Leki
Srodki spozywcze
specjalnego

Katalog
chemioterapii

Program lekowy

) Leki
Srodki spozywcze
specjalnego

Produkty wramach
innych swiadczen
gwarantowanych

Leki
Srodki spozywcze
specjalnego

przeznaczenia Leki przeznaczenia przeznaczenia
zywieniowego zywieniowego zywieniowego
Wyroby medyczne Wyroby medyczne Wyroby medyczne
Niski Sredni Wysoki Sredni
Duza Srednia Mata Mata
Powszechny Wysoki Ograniczony Niski
Bezptatny do limitu
Ryczatt
30% Brak Brak Brak
50%
Listy darmowych lekéw:
18-, 65+. Cigza+
Uprawnienia . . .
dodatkowe Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
Listy polskich lekéw D1
iD2

Bez ograniczen

Lekarze onkolodzy

Wybrani specjalisci z
danej dziedziny

Wybrani specjalisci z
danej dziedziny

Brak rzeczywistego . B . ) Precyzyjnie
limitowania Precyzyjnie okreSlona Precyzyjnie okreSlona okreslona
12 miesiecy - recepta Zgodnie ze Mozliwo$¢ wydania Leczenie zwiqzane
terapii na max. 6 z udzielonym
roczna schematem . P L
miesiecy Swiadczeniem
. Szpital - Wybrane osrodki
Na podstawie recepty Poradnia Wysokospecjalistyczne prowadzqce dane

w aptece

onkologiczna

szpitale

Swiadczenie

Powszechne choroby
pacjenta — leczenie
przewlekte oraz
dorazne

Leczenie chordb
onkologicznych
oraz dziatah
niepozqdanych
wywotanych lekami
onkologicznymi

Leczenie schorzen
onkologicznych i
nieonkologicznych

wysoko kosztochtonnymi

lekami

Refundacja
leku zwigzana
z udzielonym
Swiadczeniem

Liczba GTIN, produktéw oraz substancji czynnych w poszczegblnych kategoriach dostepnosci na stan
1 stycznia 2025 r.

Produkty wramach
innych swiadczen
gwarantowanych

Dostepnosé
apteczna

Katalog
chemioterapii

Kategoria dostepnosci

Program lekowy

Liczba poszczegéinych
kodow GTIN

Liczb unikatowych

produktow 319

404 88 257 5

Liczba substancji czynnych

Analizujgc obwieszczenie lekdbw refundowanych na 1 stycznia 2025 r. najwigksza liczba lekéw
z uwzglednieniem unikatowych produktow udostepniona jest w dostgpnosci aptecznej. Takiej réznicy
nie wida¢ w porébwnaniu z iloscig substancji czynnych, ktéra sukcesywnie rok do roku wzrasta zaréwno
w programach lekowych oraz chemioterapii.

33



Liczba nowych technologii w podziale na poszczegélne kategorie dostepnosci

Produkty wramach
Program lekowy innych swiadczen
gwarantowanych

Dostepnosé Katalog

LG R S L apteczna chemioterapii

Liczba terapii

innowacyjnych w 2024 r. 63 6 66 .

Procent terapii

innowacyjnych w 2024 r. 46,3% 4,4% 48,5% 0,7%

Liczba terapii
innowacyjnych 2012-2025 277 53 493 21
(stan na styczen 2025)

Procent terapii
innowacyjnych 2012-2025 32,8% 6,3% 58,4% 2,5%
(stan na styczen 2025)

Wzrost iloSci substancji czynnych w programach lekowych wynika z najwigkszego zainteresowania
podmiotéw odpowiedzialnych w zakresie aplikowania wnioskéw refundacyjnych dla nowych technologii.
To wtasnie ta kategoria dostepnosci jest najczesciej wybierana jako docelowa w zakresie umieszczenia jej
w polskim systemie refundaciji. Zwigkszajqcy sie potencjat lekéw w katalogu chemioterapii wynika z kolei
z dziatalnoSci Ministerstwa Zdrowia, ktére sukcesywnie rok do roku przesuwa starsze zgeneryzowane leki
z programow lekowych do tej posredniej kategorii dostgpnosci.

Sredni koszt rocznej terapii pacjenta w podziale na poszczegéing kategorie dostepnosci w 2024 r.

Kategoria dostepnosci Dostepnosé apteczna Katalog chemioterapii Program lekowy

Wptyw na budzet 13 641490 476 z 2288535326 zt 13 251 318 928 zt

Liczba pacjentow 23 659 432 192 382 303 553

Sredni koszt terapii na pacjenta 576 zt 11896 zt 43 654 7t

W 2024 r. Narodowy Fundusz Zdrowia wydat takie same Srodki na wszystkie produkty w dostepnosci
aptecznej oraz w programach lekowych. Jednoczesnie za te same pienigdze ptatnik publiczny zapewnit
leczenie prawie 80 krotnej wigkszej populacji pacjentow. Réznica Sredniego kosztu terapii w programie
lekowym byta 76 razy wyzsza niz leki refundowane wydawane w aptece.

Struktura kategoriirefundacyjnychw Polsce mana celuzrownowazenie dostgpuikontrolikosztow.Kategorie
te odzwierciedlajq priorytety zdrowotne (np. osobna kategoria dla onkologii), potrzebe specjalistyczne;
dystrybucji niektérych lekéw (programy lekowe - leki wysokospecijalistyczne) oraz che¢ zapewnienia
powszechnoséci leczenia (kategoria apteczna — podstawowe leki dia wszystkich uprawnionych). Dzigki
temu pacjenci mogq otrzymac€ niezbedne leczenie bez nadmiernych obciqzen finansowych, za$ ptatnik
publiczny moze sterowaé wydatkami i warunkami refundacji w zaleznosci od charakterystyki terapii.

1. Produkty dostepne w aptece na recepte (kategoria apteczna)

Celem tej podstawowej kategorii jest zapewnienie powszechnego dostgpu pacjentdw do najczegsciej
stosowanych lekdéw, przy jednoczesnym mechanizmie wspotptacenia ograniczajgcym naduzycia
i nadmierne obcigzenie budzetu panstwa. Refundacja apteczna pozwala pacjentom otrzymywaé
potrzebne leki po obnizonej cenie (IIDub bezptatnie) blisko miejsca zamieszkania. Dla systemu oznacza
to poprawe dostepnosci leczenia (szczegdlnie w chorobach przewlektych wymagajgcych statej
farmakoterapii) oraz kontrole kosztéw poprzez ustalanie limitéw finansowania i pozioméw doptat.
W wymiarze gospodarczym kategoria ta umozliwia prowadzenie polityki lekowej sprzyjajgcej racjonalizacji
wydatkéw (np. preferencje dla tanszych odpowiednikéw, co wymusza konkurencje cenowg miedzy
producentami lekbw generycznych a oryginalnymi).
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2. Produkty w programach lekowych

Ta kategoria utworzona zostata z mys$lq o drogich, zaawansowanych terapiach, czesto stosowanych
w wyspecjalizowanych wskazaniach medycznych. Celem programoéw lekowych jest zapewnienie
dostepu do takich innowacyjnych lekéw pacjentom, ktérzy najbardziej ich potrzebujg zgodnie z kryteriami
medycznymi, przy jednoczesnym utrzymaniu nad nimi wiekszej kontroli (klinicznej i finansowej). Dla
pacjentédw program lekowy oznacza szansg na terapig, ktéra poza programem mogtaby by¢ niedostepna
ze wzgledu na cene. Dla systemu opieki zdrowotnej programy te majg znaczenie, poniewaz koncentrujq
leczenie w osrodkach referencyjnych, pozwalajgc na monitorowanie efektébw i bezpieczefstwa oraz
negocjowanie cen czy instrumentéw dzielenia ryzyka z producentami. Z gospodarczego punktu widzenia
programy lekowe pomagajg chroni¢ budzet NFZ przed niekontrolowanym wzrostem wydatkéw — wigczajgc
kosztowne terapie tylko dla $SciSle zdefiniowanych grup pacjentéw o odpowiednich wskazaniach,
co zwigksza efektywnos§¢ kosztowq catego systemu.

3. Leki wramach chemioterapii

Utworzenie osobnej kategorii dla chemioterapii miato na celu usprawnienie dostepu do lekdw
onkologicznych i zapewnienie, ze terapia nowotworéw bedzie finansowana w sposdb ciggty
i skoordynowany. Chemioterapia jako kategoria posrednia (migdzy leczeniem aptecznym a programami
lekowymi) pozwala objqé refundacjq szerokie spektrum cytostatykéw i innych lekdéw onkologicznych bez
koniecznoSci tworzenia odrgbnego programu lekowego dla kazdej molekuty onkologicznej. Dla pacjentow
oznacza to, ze leki przeciwnowotworowe sq dostepne bez optat w ramach leczenia onkologicznego, co
usuwa barierg finansowq w tak kluczowym obszarze jak walka z rakiem. Z perspektywy systemu zdrowia
kategoria ta gwarantuje finansowanie terapii nowotworowych jako Swiadczeh wysokopriorytetowych,
z dedykowanym strumieniem srodkow.

4. Produkty w ramach innych swiadczen gwarantowanych

Intencjg wydzielenia tej kategorii byto zapewnienie, ze wszystkie leki niezbedne podczas Swiadczeh
zdrowotnych finansowanych publicznie bedq objete refundacjg nawet, jesli nie mieszczqg sie w kategoriach
powyzszych. Przyktadowo, jesli w trakcie leczenia szpitalnego lub specjalistycznego pacjent wymaga
leku, ktéry nie jest dostepny w aptece ani programie ani nie dotyczy onkologii — to nadal moze by¢ on
sfinansowany w ramach tego Swiadczenia. Jest to zatem ,bezpiecznik” zapewniajgcy ciggtos¢ terapii w
systemie. Dla pacjentdw oznacza to brak przerw w dostepie do lekdw podczas hospitalizacji czy innych
zabiegéw (pacjent nie musi np. dokupywaé z wiasnych érodkéw leku potrzebnego w trakcie leczenia
szpitqlnegog). Dla systemu — wiekszg elastyczno$¢ i komplementarno$¢ finansowania, natomiast dla
gospodarki — optymalizacje kosztéw na poziomie catkowitego kosztu $wiadczenia (lek staje sie elementem
kosztu procedury medycznej, co sktania do oceny efektywnosci catego procesu leczenia).

Podsumowujgc, opisane elementy majqg fundamentalne znaczenie w farmakoekonomii. Precyzyjna
ich ocena pozwala na podejmowanie Swiadomych decyzji dotyczgcych refundacji lekéw i technologii
medycznych, co ma istotne znaczenie dla efektywnosci i stabilnosci finansowej systemu ochrony zdrowia

INSTRUMENTY DZIELENIA RYZYKA - PRAWDZIWY POTENCJAL
NEGOCJACJI CENOWYCH W POLSCE

Jednym z kluczowych zadan Komisji Ekonomicznej jest negocjowanie instrumentéw dzielenia ryzyka,
czyli poufnych rozwigzan finansowych uzgadnianych z firmami farmaceutycznymi, ktére wptywajq na
rzeczywistq ceneg efektywnq danej technologii lekowe;.

Gtéwnaq zaletqg tych mechanizmoéw jest skuteczna kontrola wydatké4w publicznych zwigzanych z refundacjq
kosztownych terapii. Dzigki nim Narodowy Fundusz Zdrowia moze finansowa¢ nowe leki bez ryzyka
nadmiernego obcigzenia budzetu — w przypadku przekroczenia okreslonych kosztow lub nieskutecznosci
terapii producent zobowigzany jest do zwrotu cze$ci poniesionych wydatkow. Wprowadzenie instrumentow
dzielenia ryzyka pozwala zatem na zabezpieczenie budzetu NFZ oraz stabilizacje systemu refundaciji,
zapewniajgc przewidywalnos§¢ wydatkow.

Instrumenty dzielenia ryzyka umozliwiajg szerszy dostep pacjentédw do innowacyjnych terapii, ktére
bez dodatkowych rabatéw lub warunkédw finansowych mogtyby pozostaé poza zasigegiem systemu.
W efekcie liczba refundowanych terapii znaczgco wzrosta, co jest bezposrednio zwigzane z wykorzystaniem
instrumentéw podziatu ryzyka w procesie refundacyjnym. Dzigki temu finansowanie nowoczesnych
technologii medycznych w Polsce stato sie mozliwe przy akceptowalnym poziomie kosztow dla ptatnika.
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Umowy poufne zawierajgce rabaty cenowe sprawiajqg, ze producent moze zgodzi€ sie na nizszq efektywnqg
ceng leku dla Polski, nie obnizajgc oficjalnej ceny urzedowej. Jest to istotne w kontekscie migdzynarodowej
polityki cenowej firm farmaceutycznych. Polska — podobnie jak wiele krajéw regionu — czesto podlega
mechanizmnom referencyjnej ceny leku w Europie, gdzie inne panstwa poréwnujq i wykorzystujg publicznie
znane ceny. Dzigki zachowaniu wyzszej ceny katalogowej (przy jednoczesnym obnizeniu realnych
wydatkéw poprzez rabaty) producenci nie obawiajq sie, ze znizka przyznana polskiemu ptatnikowi
obnizy ceny w innych krajach . To zwigksza sktonno$¢ firm do oferowania korzystnych warunkéw Polsce.
W rezultacie instrumenty dzielenia ryzyka tworzqg sytuacje ,win-win": pacjenci otrzymujq lek, ptatnik ptaci
mniej niz sugerowataby oficjalna cena, a firma utrzymuje stabilno$¢ globalnej polityki cenowe;.

Ustawa o refundacji zaimplementowana w 2011 r. wprowadzita mozliwos§¢ zawierania umoéw podziatu
dzielenia ryzyka miedzy podmiotem odpowiedzialnym a Ministrem Zdrowia wymieniajgc ich kilka
podstawowych rodzajéw, ktére mogq dotyczy¢:

1) uzaleznienia wielko$ci przychodu wnioskodawcy od uzyskiwanych efektow zdrowotnych;

2) uzaleznienia wysoko$ci ceny zbytu netto od zapewnienia przez wnioskodawce dostaw po
obnizonej ustalonej w negocjacjach cenie leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobu medycznego;

3) uzaleznienia wysokosci ceny zbytu netto od wielkoSci obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobem medycznym;

4) uzaleznienia wysokoSci ceny zbytu netto od zwrotu czesci uzyskanej refundacji podmiotowi
zobowigzanemu do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych;

5) ustalenia zasad realizacji dostaw i ich rozliczeh dotyczgcych lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych stosowanych w ramach
programu lekowego lub lekédw stosowanych w ramach chemioterapii;

6) ustalenia innych warunkéw refundaciji majgcych wptyw na zwigkszenie dostepnosci do §wiadczen
gwarantowanych lub obnizenie kosztéw tych Swiadczen.

Nalezy podkresli¢, ze nie istniejg zadne ograniczenia w zakresie ilosci, rodzaju, samej konstrukcji czy
potgczen poszczegdlinych instrumentdéw dzielenia ryzyka w zakresie poszczegdlnej technologii lekowe.

Rodzaje instrumentow dzielenia ryzyka

—

Maksymalna

cena hurtowa $
@ bt | | CAP @J

<J%_ Payback Prepaid '1;{"3

Inne éa?

@ Za efekty
zdrowotne

~0

Mozliwo$¢ zawierania poufnych mechanizmmdéw finansowych stanowi powszechnq praktyke w wiekszosci
krajbw Unii Europejskiej. Wprowadzenie tego rozwigzania w 2024 roku do niemieckiego systemu
refundacyjnego wykazato, ze nawet systemy ochrony zdrowia o wysokim poziomie zasobdw finansowych
muszq poszukiwacé strategiiminimalizujgcych ryzyko nadmiernych wydatkéw. Polska szerokoimplementuje
te instrumenty, co w dtuzszej perspektywie pozwolito jej osiggng¢ pozycje lidera w Europie pod wzgledem
liczby zawartych uméw dzielenia ryzyka w relacji do liczby refundowanych terapii dostepnych dla
pacjentéw. Dzigki temu Ministerstwo Zdrowia jest w stanie zapewni¢ poréwnywalne efekty zdrowotne przy
znacznie nizszych kosztach dla ptatnika publicznego. Dodatkowo, intensyfikacja proceséw negocjacyjnych
w obszarze optymalizacji cen efektywnych sprzyja zwiekszeniu zwrotéw Srodkéw do budzetu publicznego,
ktére w skali roku osiggajq warto$¢ zblizong do 2 miliardéw ztotych.
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llo§¢ instrumentéw dzielenia ryzyka per GTIN w 2024 r.
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Na dzien1stycznia 2024 roku 16% produktéw handlowych objetych obwieszczeniem refundacyjnym Ministra
Zdrowia zawierato mechanizmy dzielenia ryzyka (RSS). Zdecydowana wigkszos¢ tych przypadkow (62%)
obejmowata pojedynczy instrument RSS, przy czym w programach lekowych i katalogu chemioterapii
odsetek ten wynosit 58%, natomiast w przypadku lekéw dostepnych w aptekach jedynie 5%.

Analiza wskazuje na dominacje mniej skomplikowanych uméw - 95% produktéw zawierajgcych RSS
posiadato tylko jedno porozumienie finansowe. Skionno§¢ do wdrazania bardziej rozbudowanych,
wieloelementowych mechanizméw byta szczegdlnie widoczna w refundacji programéw lekowych
i chemioterapii, co wynika z ich wysokich kosztéw oraz potrzeby optymalizacji wydatkdédw publicznych.
W skrajnych przypadkach producenci przedstawiali nawet do 5 réznych instrumentéw dzielenia ryzyka
w ramach jednego wniosku refundacyjnego, co $wiadczy o coraz bardziej ztozonym charakterze negocjacii
cenowych.

W 2025 roku odsetek refundowanych produktéw objetych mechanizmami dzielenia ryzyka wzrdst do 18%,
co $wiadczy o dalszej intensyfikacji stosowania tych rozwigzan w polityce lekowej. Szczegdlnie widoczna
byta zmiana w segmencie programéw lekowych i katalogu chemioterapii, gdzie udziat produktow
z instrumentami RSS wzrost do 64%.

Natomiast w kategorii lekébw dostepnych w aptekach, odsetek produktéw objetych RSS utrzymat sie¢ na
poziomie 5%, co sugeruje, ze mechanizmy dzielenia ryzyka pozostajg gtéwnie stosowane w obszarze lekéw
wysokokosztowych, wymagajgcych bardziej precyzyjnych strategii zarzqgdzania finansami publicznymi.

llo§€ instrumentdéw dzielenia ryzyka per GTIN w 2025 r.
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llo§¢€ i rodzaj obowigzujgcych instrumentéw dzielenia ryzyka z
uwzglednieniem kategorii dostepnosci produktu 2024 r.
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W 2024 roku najczesciej stosowanym mechanizmem dzielenia ryzyka dla produktow dostepnych
w aptekach byt zwrot okreslonej kwoty za kazde refundowane opakowanie (tzw. payback), ktéry stanowit
68% wszystkich instrumentow RSS w tej kategorii.

Natomiast w przypadku kosztownych lekdw innowacyjnych stosowanych w ramach programéw lekowych
i katalogu chemioterapii, najczesciej wykorzystywanym rozwigzaniem byto ustalenie maksymalnej ceny
hurtowej brutto (tzw. CHB maksymalnej). Ten mechanizm odpowiadat za 60% wszystkich obowigzujgcych
umow dzielenia ryzyka i odgrywat kluczowq role w kontrolowaniu wydatkéw publicznych na refundacje
lekébw wysokokosztowych.

llo§¢ i rodzaj obowigzujgcych instrumentéw dzielenia ryzyka z
uwzglednieniem kategorii dostepnos$ci produktu 2025 r.

art. 11 ust. 5 pkt 5 (inne) F
art. 11 ust. 5 pkt 4 (payback) -

art. 11 ust. 5 pkt 3 (CAP)

art. 11 ust. 5 pkt 2 (CHB max.) —

art. 11 ust. 5 pkt 1 (efekty zdrowotne )il
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m Leki dostepne w ramach programoéw lekowych i chemioterapii mLeki dostepne w aptece

Na poczgtku 2025 roku obowigzywato ponad 1400 instrumentdw dzielenia ryzyka. Najczesciej stosowanym
RSSem dla produktow dostgpnych w aptekach byt ponownie zwrot okreslonej kwoty za kazde refundowane
opakowanie (tzw. payback), ktéry wzrdst do 77 % wszystkich instrumentéw RSS w tej kategorii. W ramach
programoéw lekowych i katalogu chemioterapii, najczesciej wykorzystywanym rozwigzaniem byto
ustalenie maksymalnej ceny hurtowej brutto (tzw. CHB maksymalnej). Ten mechanizm odpowiadat za
56 % wszystkich obowigzujgcych uméw dzielenia ryzyka.

Komisja Ekonomiczna zauwaza konieczno§€ wzmochnienia znaczenia oraz czestosci stosowania jednego
z mechanizmoéw podziatu ryzyka polegajgcego na zobowigzania do maksymalnych wydatkéw ptatnika
publicznego w zakresie okreslonej technologii, tzw. CAP podczas przeprowadzanych negocjacji cenowych
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lub wprowadzenia zmian legislacyjnych gwarantujgcych obligatoryjno$¢ jego stosowania. Nalezy
podkresli¢, ze dla nowej technologii oszacowania wptywu na budzet sq wskazywane przez podmioty
odpowiedzialne na okres 2 lat od wprowadzenia jej do polskiego systemu refundacyjnego. Niejednokrotnie
prawdziwy potencjat populacyjny uwalniany jest dopiero w kolejnych latach obowigzywania decyzji co
stanowi sporq niepewnos$¢ w alokowaniu §rodkéw przez ptatnika publicznego.

Przychody NFZ z tytutu obowiqzujqgcych instrumentéw dzielenia ryzyka (RSS)
w latach 2012-2024. Dane w tysigcach PLN

0.70%
1,7 mld

0.60%
0.50%

0.40%
1,05 mld
0.30%

0.20%
678,7 min

51946 min
512,3 min

462,2m
351,7 min 0.00%
3144 in
242,7 min  242,9 min
188,7 min 16 |
0,2 min -0.10¥%
124,2 min I I I %

-0.20%

0.10%

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

I Przychody z RSS =l % Wzrost/spadek przychoddéw rok do roku

Prawdziwy efekt negocjacji cenowych przeprowadzanych przez Komisje Ekonomiczng ma swoje
odzwierciedlenie pod postacig przychodéw z instrumentéw dzielenia ryzyka wptywajgcych do budzetu
ptatnika publicznego. Wygenerowane oszczednosci z tego tytutu w ciggu zaledwie dwéch ostatnich lat
zostaty podwojone z 678 min zt w 2022 r. do ponad 1,7 mlid zt w 2024 r. W poréwnaniu z ubiegtym rokiem
stanowi to wzrost az o 62 %.

OMOWIENIE PRACY KOMISJI EKONOMICZNEJ OD 1STYCZNIA
DO 31 GRUDNIA 2024 r.

Komisja Ekonomiczna, wspierajgc Ministra Zdrowia w postgpowaniach o objecie refundacijq i ustalenie
urzedowych cen zbytu lekdéw, Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobédw medycznych, kolejny rok zaangazowana byta w negocjacje cenowe z podmiotami
odpowiedzialnymi ubiegajgcymi sie o objecie refundacjqg tych produktéw przez Ministra Zdrowia.

Celem istnienia systemu refundacyjnego jest stwarzanie bezpieczefistwa zdrowotnego adresatow
Swiadczen zdrowotnych poprzez kreowanie gwarancji dostgpnosci do produktéw refundowanych po
kosztach obnizonych o warto$¢ refundacji. Warunkiem koniecznym osiggania powyzszego celu jest
obejmowanie refundacjg nowych czgsteczek oraz nowych wskazan, poszerzajgc tym samym populacje
pacjentdéw, ktérzy mogq nabywac leki w koszcie zredukowanym o warto$¢ refundaciji bqdz tez otrzymywac
leki refundowane w ramach chemioterapii lub programéw lekowych. Dziatania Komisji Ekonomiczne;j
polegajgce na prowadzeniu negocjacii, a nastepnie podejmowanie uchwat nad wynikiem tych spotkan
stanowiq istotng sktadowq procesu decyzyjnego Ministra Zdrowia. W roku 2024 zachodzgce po sobie
procesy negocjacyjne i decyzyjne przyniosty rezultat objecia finansowaniem 135 nowych produktéw lub
wskazanh. Dla poréwnania, w roku 2020 takich produktow lub wskazah byto 49, w 2021 - 68, w roku 2022- 115,
a w roku 2023 — 145.

Funkcjonowanie Komisji Ekonomicznej w zakresie prowadzenia negocjacji nie sprowadza si¢ wytqcznie
do zorientowania na nowe produkty z nowych obszaréw terapeutycznych, ale réwniez wszelkiego rodzaju
modyfikacje warunkédw refundaciji produktéw juz refundowanych, ujetych w obwieszczeniach Ministra
Zdrowia. W roku 2024 Minister Zdrowia, w nastepstwie przeprowadzonych negocjacji, wprowadzit obnizki
cen zbytu netto dla 915 produktéw z aptecznej kategorii dostepnosci oraz dla 200 produktéw dostepnych
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w ramach programoéw lekowych i chemioterapii. Skala tych obnizek miescita sie w zakresie od 0,01 zt do
164,66 zt dla produktéw dostepnych w aptekach oraz od 0,10 zt do 350 000,00 zt dla produktéw dostepnych
w ramach programéw lekowych i chemioterapii. Ponadto w ww. okresie nastgpito podwyzszenie cen
zbytu netto dla 56 produktéw dostepnych w aptekach w skali od 0,52 zt do 49,00 zt oraz dla 14 produktow
dostepnych w ramach programow lekowych i chemioterapii w skali od 50,00 zt do 3 000,00 zt.

Harmonogramiintensywno$¢ pracy KomisjiEkonomicznejsqwyznaczane przezaktywnos¢ wnioskodawcow
kierujgcych wnioski o objecie refundacjg nowego produktu, inicjujgcych przedtuzenie refundacji na kolejny
okres (wnioski kontynuacyjne) bqdz tez oczekujgcych modyfikacji cenowo-kosztowych produktéw juz
objetych refundacjq. Zadaniem Komisji jest zatem przeprowadzanie tylu spotkah negocjacyjnych oraz
posiedzen w petnym sktadzie, zeby byta mozliwa obstuga wszystkich wnioskéw w terminach wynikajgcych
z art. 31 ustawy o refundaciji.

W roku dotyczgcym okresu sprawozdawczego Komisja Ekonomiczna w sposob nieprzerwany realizowata
swoje zadania za pomocq srodkéw porozumiewania sie na odlegtos¢, ktoérg to mozliwos¢ wprowadzono
Zarzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 czerwca 2022 r. zmieniajgcym zarzqgdzenie w sprawie Komisji
Ekonomicznej (Dz. Urz. Min. Zdr. poz. 57). Powyzsza forma komunikaciji, jako obecnie preferowana - réwniez
przez wnioskodawcéw, nie zaburzyta utrwalonej kultury spotkan negocjacyjnych, zdolnosci petnego
przekazu przez przedstawicieli obydwu stron negocjujgcych - zarébwno werbalnego, jak i przedstawiania
merytorycznych prezentacji. Forma ta pozostata réwniez bez wptywu na formalny aspekt dokumentowania
procesu negocjacyjnego w postaci protokotu, jak réwniez podejmowanych przez Komisje uchwat.
Jednoczeénie forma ta jest uznawana przez wnioskodawcodw procesu refundacyjnego jako sprzyjajgca
efektywnos$ci spotkan, obnizeniu kosztéw zwigzanych z ich odbywaniem, a takze zwigkszeniu mozliwosci
komunikacji, szczegblnie w przypadku przedstawicieli wnioskodawcé4w znajdujgcych sie w réznych
lokalizacjach.

Negocjacje

W ciqgu roku odbyto sie 277 posiedzen zespotdw negocjacyjnych Komisji Ekonomicznej poSwigconych
przeprowadzaniu negocjacji cenowo-kosztowych z wnioskodawcami. Kazdy zespdt prowadzit jednego
dnia negocjacje z kilkoma wnioskodawcami. W ich trakcie negocjowano 4028 wnioskéw a 428 z nich byto
negocjowanych wigcej niz raz.

Podsumowanie posiedzeh negocjacyjnych Komisji Ekonomicznej

liczba posiedzen
negocjacyjnych

liczba negocjacji liczba spraw

liczba kolejnych negocjaciji

4 426 4028 277 428

W ramach 4426 spotkan negocjacyjnych (liczonych jako wszystkie spotkania dotyczqgce wnioskéw) ze-
spoty Komisji Ekonomicznej negocjowaty warunki refundaciji dla 2618 kontynuacji. Duza liczba tego typu
wnioskéw wynikata ze znacznej liczby decyzji refundacyjnych, ktérych okres obowigzywania mijat z koh-
cem 2024 roku (tzw. duze odnowienie). Ponadto znaczna liczba skrécen technicznych wynikata gtownie
ze zmian decyzji refundacyjnych zwigzanych z wprowadzeniem preferencji opisanej w art. 13a ustawy o
refundaciji pozwalajgcej na ustalenie, ze dany lek lub substancja czynna sq wytwarzane w Polsce.

Podsumowanie posiedzeh negocjacyjnych Komisji Ekonomicznej w podziale na rodzaj sprawy

rodzaj wniosku liczba posiedzen negocjacyjnych
kontynuacije 2618
objecia - odpowiedniki 593
objecia - nowe czgsteczko-wskazania 239
objecia - TLI 12
podwyzki 103
skrécenia 167
skrécenia techniczne 636
ustanowienie lub zmiana CzN (LZ) 15
zmiany z art. 155 kpa 43

suma 4 426
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Posiedzenia

W 2024 roku odbyty sie¢ 54 posiedzenia, w trakcie ktérych przyjeto 3968 uchwat. W kazdym momencie
gtosowania uchwat Komisji Ekonomicznej podczas posiedzen byto wymagane kworum decyzyjne.

Podsumowanie posiedzeh Komisji Ekonomicznej

Srednia liczba uchwat

liczba uchwat : o
na posiedzenie

liczba posiedzen

54 3 968 73,48

Uchwaty

Zdecydowana wiekszo$¢ (86%) uchwat zakohczyto sie pozytywnq uchwatg Komisji. W przypadku
kontynuaciji oraz nowych obje¢ byto to 89% uchwat.

Podsumowanie uchwat Komisji Ekonomicznej w podziale na rodzaj sprawy i wynik gtosowan

L pozytywne negatywne X
rodzaj whiosku tgcznie
liczba % liczba %

kontynuacje 2156 89% 277 1% 2433
objecia - odpowiedniki 415 89% 50 1% 465
objecia - nowe 33 31% 74 69% 107
czqgsteczko-wskazania
objecia - TLK 0 0% 1 100% 1
objecia - TLI 1 25% 3 75% 4
podwyzki 37 37% 64 63% 101
skrécenia 133 79% 36 21% 169
skrocenia techniczne 635 100% 0 0% 635
gsét’\??i)zv)vienie lub zmiana 6 60% 4 40% 10
155 kpa 0 0% 43 100% 43
suma 3409 86% 559 14% 3968

Spoérodogodlnejliczby postepowanwyodrebni¢ nalezy objecianowych czgsteczko-wskazan (zwaneréwniez
joko ,wnioski agencyjne”). Procesy te wymagajg zaangazowania wigkszego potencjatu analitycznego.
Wigze sig to ze szczegbtowym zapoznaniem z klinicznymi aspektami terapii oraz w oparciu o rekomendacje
Prezesa AOTMIT wypracowaniem odpowiedniej strategii negocjacyjnej. We wszystkich takich sytuacjach
whnikliwej ocenie podlega protokét sporzgdzony na okoliczno$¢ spotkania negocjacyjnego, dodatkowa
korespondencja Wnioskodawcy przesytana poprzez system SOLR, a sprawozdanie z przebiegu negocjaciji
referowane jest na posiedzeniu w petnym sktadzie przez Przewodniczgcego zespotu negocjacyjnego;
w kolejnych krokach okresla sie zmiany bqdz kontynuacije przyjetej na poczagtku strategii.

W przypadku wnioskéw dotyczgcych nowych czgsteczko-wskazah odsetek pozytywnych uchwat osiggnat
31%. Uchwaty negatywne czegsto stanowity punkt wyjscia dla Ministra Zdrowia do prowadzenia dalszych
negocjaciji i finalnie osiggniecia korzystniejszych warunkdédw cenowych niz te, ktére uzasadniaty podjecie
uchwat negatywnych przez Komisje. Ponizej prezentacja liczba i udziat procentowych wynikédw negocjacii
dla nowych czgsteczko wskazan, TLK oraz TLI.
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Podsumowanie uchwat Komisji Ekonomicznej w podziale na rodzaj sprawy i wynik gtosowan dla nowych

czqgsteczek i wskazan.

pozytywne negatywne

rodzaj wniosku fgcznie

liczba % liczba %
objecia -nowe 33 31% 74 69% 107
czqsteczko-wskazania
kontynuacje TLI 24 100% 0 0% 24
TLK 0 0% 1 100% 1
TL 1 25% 3 75% 4
suma 58 43% 78 57% 136

Komisja Ekonomiczna wielokrotnie wskazywata, ze waznym elementem sprzyjajgcym rozszerzaniu list
refundacyjnych i obnizaniu kosztéw refundacji sq leki generyczne, przetamujgce monopol produktow
oryginalnych. To wtasnie presja generyczna wymusza na lekach oryginalnych (referencyjnych) obnizanie
ceny, a zamieszczanie kolejnych odpowiednikéw na listach refundacyjnych dodatkowo stymuluje ten
proces.

Nalezy podkresli¢, ze wprowadzanie do refundaciji pierwszych odpowiednikéw na zasadach wynikajgcych
wprost z przepiséw ustawy refundacyjnej prowadzi do obnizenia cen oraz wysokosci limitdw finansowania,
co wptywa pozytywnie na wydatki ptatnika publicznego.

Dla uchwat dotyczqcych lekdw generycznych tylko 13% gtosowanh kohczyto sie negatywng rekomendacijq
Komisji. Najwiecej negatywnych decyzji dotyczyto podwyzek oraz zmian obowigzujgcych decyzji gtdéwnie
ze wzgledu na przedmiot wnioskéw czyli pogorszenie warunkédw ekonomicznych dla ptatnika i pacjenta.

Podsumowanie uchwat Komisji Ekonomicznej w podziale na rodzaj sprawy i wynik gtosowan dla lekéw
generycznych

rodzaj wniosku

pozytywne

negatywne

liczba

%

liczba

%

tgcznie

kontynuacje 2133 89% 277 1% 2410
objecia - odpowiedniki 415 89% 50 1% 465
podwyzki 37 37% 64 63% 101
skrécenia 133 79% 36 21% 169
skrécenia techniczne 635 100% 0 0% 635
ustanowienie lub zmiana CZN 6 60% 4 40% 10
(12)

155 kpa 0 0% 43 100% 43
suma 3352 87% 481 13% 3833

Majgc na uwadze gtdéwne zadanie Komisji, polegajgce na prowadzeniu negocjacji z wnioskodawcami,
Komisja Ekonomiczna konsekwentnie stosowata w trakcie negocjacji regute negocjaciji realnych, a nie
pozornych. Powyzsze oznaczato symetrycznie prezentowanie ze strony KE propozycji cenowo-kosztowych,
ktére stwarzaty mozliwosci zakonczenia spotkania porozumieniem zaréwno w zakresie ceny zbytu neto
jak i RSS. Powyzsza reguta nie byta jednak respektowana przez wszystkich wnioskodawcodw, co skutkowato
tym, ze podczas niektérych spotkan negocjacyjnych jedynq strong prezentujgcg propozycje cenowo-
kosztowe byli przedstawiciele KE. Powyzsza praktyka znamionujgca pozorowanie procesu hegocjacyjnego
skutkowata protokotami rozbieznosci i w dalszej kolejnosci z zasady negatywnymi uchwatami KE.

Prace Komisji Ekonomicznej w 2024 r. doprowadzity do objecia i ustalenia obnizonych czesto cen lekdw,
Srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych, co znalazto
odzwierciedlenie w publikacji kolejnych obwieszczen Ministra Zdrowia.
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Dziatalnos¢ Komisji Ekonomicznej zwigzana z realizacjq ustawy o Funduszu Medycznym

W 2024 roku Komisja Ekonomiczna kontynuowata tryb negocjacyjny zwiqgzany z regulacjg ustawy z dnia
7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym (Dz. U. z 2023 r. poz. 1758, z p6zn. zm.) w zakresie wnioskow
dotyczqgcych objecia refundacjq i ustalenia ceny zbytu netto dwéch kategorii produktow:

P technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci i
P technologii lekowych o wysokiej wartosci kliniczne;j.

Komisja Ekonomiczna, mocq przepisbw ustawy refundacyjnej, jest zobowigzana zakoficzy€ proces
negocjacyjny w ciggu 30 dni od daty pierwszych negocjacji, przy czym moze podzieli€ negocjacje
maksymalnie na trzy tury, a w przypadku, w ktérym Komisja uzna za zasadne przeprowadzenie kolejnych
negocjacji (tzw. czwarte negocjacje) jest zobowigzana podjgé uchwate w tej sprawie. W zwigzku
z przepisami ustawy o Funduszu Medycznym, na prace Komisji znaczqco wptyngt obowiqzek upublicznienia
sprawozdan z tych negocjacji. W roku 2024 Komisja Ekonomiczna negocjowata 3 produkty w powyzszym
trybie, w tym nastepujgcych technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci:

1) Kimmtrak (tebentafusp), we wskazaniu: w monoterapii w leczeniu dorostych pacjentoéw, u ktérych
wystepuije ludzki antygen leukocytarny (HLA)-A*02:01, z nieresekcyjnym lub przerzutowym czerniakiem
btony naczyniowej oka;

2) Xenpozyme (olipudaza alfa), we wskazaniu: u dzieci i mtodziezy oraz dorostych jako enzymatyczna
terapia zastepcza w leczeniu objawdw niedoboru kwasnej sfingomielinazy (ang. Acid Sphingomyelinase
Deficiency, ASMD) typu A/B lub B, niezwigzanych z osrodkowym uktadem nerwowym (OUI\?);

3) Tibsovo eilwosydenib), we wskazaniu: w skojarzeniu z azacytydyng w leczeniu dorostych pacjentéw
Z nowo rozpoznangq ostrq biataczkq szpikowq (qng. acute amyeloid leukaemia, AML) z mutacjg w genie
kodujgcym dehydrogenaze izocytrynianu 1 (IDH1) R132, ktérzy nie sq zakwalifikowani, aby otrzymaé
standardowq chemioterapie indukcyjna.

oraz 1 technologig lekowq o wysokiej wartosci klinicznej:

1) Veltassa (patiromer), we wskazaniu: Hiperkaliemia u os6b dorostych.

Nalezy przy tym zwréci€ uwage, ze w odniesieniu do technologii lekowych o wysokim poziomie
innowacyjnosci, zgodnie z przepisem art. 36 ust. 3 ustawy refundacyjnej, w toku negocjacji obligatoryjnie
byty okreslane klinicznie istotne punkty kohcowe oraz ustalane mechanizmy podziatu ryzyka oparte
o wyniki kliniczne. Powyzsze oznacza, ze uksztattowanie w toku negocjacji z wnioskodawcq mechanizmu
spetniajgcego powyzsze rygory stanowito warunek formalny wyniku negocjacji, a tym samym nie wynikat
on ze swobodnego uznania wnioskodawcy, na co Komisja zwracata uwage w toku spotkan negocjacyjnych.
Niezaleznie od powyzszej kategorii wnioskéw, Komisja zawsze przejawiata otwartq postawe negocjacyjng
wobec wszelkich inicjatyw wnioskodawcéw w zakresie uzgadniania mechanizméw dzielenia ryzyka
opartych o kryteria skutecznoSsci klinicznej, stojgc tym samym na stanowisku, ze refundacja ze Srodkéw
publicznych winna by¢ dedykowana wytgcznie terapiom mozliwie skutecznym i bezpiecznym dla
pacjentéw.

Jednocze$nie w 2024 roku Komisja Ekonomiczna negocjowata 9 technologii lekowych, dla ktérych ziozono
whnioski o objecie refundacjq i ustalenie ceny zbytu netto z art. 24 ust. 1 ustawy o refundacji w ramach
kontynuaciji decyzji refundacyjnych, ktére zmienity zrodto finansowania ze srodké4w Funduszu Medycznego
na finansowane z Catkowitego Budzetu na Refundacje (CBnR).
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Negocjacje cenowe technologii lekowych w ramach kontynuacji decyzji - zmiana Zrédta finansowania
z FM na CBnR

Odnowienia decyzji
refundacyjnych FM

Substancjaczynna Numer i nazwa zatgcznika/ wskazania Data objecia refundacjq

Technologie lekowe o wysokim poziomie innowacyjnosci

B.102.FM. - LECZENIE CHORYCH NA

1. Zolgensma onasemnogen | pnzENIowY ZANIK MIESNI (ICD-10: G12.0, 1.09.2022 110.2024
abeparwowek G121)
) Trodelvy sacytuzumab B.9.FM. - LECZENIE CHORYCH NA RAKA 1112022 1012025

gowitekan PIERSI (ICD-10: C50)

B.138.FM. - LECZENIE PACJENTOW
. ZE SPEKTRUM ZAPALENIA NERWOW
3. Enspryng satralizumab WZROKOWYCH | RDZENIA KREGOWEGO 1.11.2022 1.01.2025

(NMOSD) (ICD-10: G36.0)

Technologie lekowe o wysokiej wartosci klinicznej

B.93. LECZENIE CHORYCH NA CHLONIAKI
ROZLANE Z DUZYCH KOMOREK B ORAZ
INNE CHEONIAKI B-KOMORKOWE (ICD-10:

1. Kymriah tisagenlecleucel c8s3, C85), AKTUALNIE: B12.FM. LE(;ZENIE 01.05.2022 1.07.2024
CHORYCH NA CHEONIAKI B-KOMORKOWE
(Icb-10: c82, €83, C85)
B.93. LECZENIE CHORYCH NA CHEONIAKI
ROZLANE Z DUZYCH KOMOREK B ORAZ
aksykabtagen | INNE CHEONIAKI B-KOMORKOWE (ICD-10:
2 Yescarta cyloleucel C83, C85), AKTUALNIE: B12.FM. LECZENIE 01.05.2022 107.2024
CHORYCH NA CHEONIAKI B-KOMORKOWE
(Icb-10: C82, €83, C85)
B.93. LECZENIE CHORYCH NA CHEONIAKI
ROZLANE Z DUZYCH KOMOREK B ORAZ
aksykabtagen | INNE CHEONIAKI B-KOMORKOWE (ICD-10:
8. Yescarta cyloleucel C83, C85), AKTUALNIE: B.12.FM. LECZENIE 01.05.2022 107.2024
CHORYCH NA CHEONIAKI B-KOMORKOWE
(Icb-10: C82, €83, C85)
. iwakaftor + tezakaftor| B.112. - LECZENIE CHORYCH NA
4. Kaftrio + eleksakaftor | MUKOWISCYDOZE (ICD-10; E84) 01.03.2022 104.2024
) . B112. - LECZENIE CHORYCH NA
5. Symkevi tezakaftor + iwakaftor MUKOWISCYDOZE (ICD-10: E84) 01.03.2022 1.04.2024
6. Symkevi tezakaftor + iwakaftor| 5112 = LECZENIE CHORYCH NA 01.03.2022 1.04.2024

MUKOWISCYDOZE (ICD-10: E84)

Podsumowanie przebiegu negocjacji z art. 24 ust. 1

rodzaj w przypadku
uchwaty negatywnej
(pozytyw- uwchwaty liczba
na/ nega- dni do nowej
tywna) oferty cenowej

ke bata  paa Vb
Wskazanie P

s o sl negocjacji negocjacji I
4 goc) (1spotkanie) (uchwata KE) goc)
cyjnch cyjnych

substancja

Nazwa leku

w monoterapii w leczeniu
dorostych pacjentéw,
u ktérych wystepuje
ludzki antygen leukocytarny
Kimmtrak tebentafusp (HLA)-A*02:01, 2 08.05.2024 20.05.2024 12 negatywna 8
z nieresekcyjnym lub
przerzutowym
czerniakiem btony
naczyniowej oka

u dzieci i mtodziezy
oraz dorostych jako
enzymatyczna terapia
zastepcza w leczeniu
objawéw niedoboru
. kwasnej sfingomielinazy
Xenpozyme  olipudaza alfa eong. Acid
Sphingomyelinase
Deficiency, ASMD) typu
A/B lub B, niezwigzanych
z osrodkowym uktadem
nerwowym (OUN)

3 15.01.2024 15.02.2024 31 negatywna 5
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rodzaj w przypadku
uchwaty negatywnej
(pozytyw- uwchwaty liczba
na/ nega- dni do nowej
tywna) oferty cenowej

Liczba liczba
q 2 Data Data 5
substancja Wskazanie spotkf:n dnl‘
czynna negocja- negocja-
cyjnch cyjnych

Nazwa leku

negocjacji negocjacji
(1spotkanie) (uchwata KE)

w skojarzeniu z azacytydynq
W leczeniu dorostych
pacjentéw z nowo
rozpoznangq ostrq biataczkg
szpikowq (ang. acute
amyeloid leukaemia,
Tibsovo iwosydenib AML) z mutacjq w genie 4 22.10.2024 14.11.2024 23 pozytywna nd.

kodujgcym dehydrogenaze
izocytrynianu 1 (IDHT)
R132, ktérzy nie sq
zakwalifikowani, aby
otrzymac standardowq
chemioterapie indukcyjng

Hiperkaliemia

Veltassa patiromer u 0s6b dorostych 2 30.10.2024 18.01.2025 80 negatywna 21
B.102.FM. - LECZENIE
onasemnogen CHORYCH NA RDZENIOWY
Zolgensma abeparwowek ZANIK MIESNI 3 19.08.2024 02.09.2024 14 pozytywna nd.
(Icb-10: G12.0, G12.1)
sacytuzumab B.9.FM. - LECZENIE CHORYCH
Trodelvy vt NA RAKA PIERSI 2 1211.2024 2111.2024 9 pozytywna nd.
gowitekan

(Icb-10: €50)

B.138.FM. - LECZENIE
PACJENTOW ZE SPEKTRUM
. ZAPALENIA NERWOW
Enspryng satralizumab WZROKOWYCH | RDZENIA 1 23.10.2024 30.10.2024 7 pozytywna nd.
KREGOWEGO (NMOSD)

(IcD-10: G36.0)

B.93. LECZENIE CHORYCH NA
CHtONIAKI ROZLANE
Z DUZYCH KOMOREK B ORAZ
INNE CHLONIAKI
(|gDK—?oM<C:)§§,Ochg), 1 16.04.2024 18.04.2024 2 negatywna ]) 3
AKTUALNIE: B.12.FM. LECZENIE
CHORYCH NA CHLONIAKI
B-KOMORKOWE
(IcD-10: C82, C83, C85)

Kymriah tisagenlecleucel

B.93. LECZENIE CHORYCH NA
CHLONIAKI ROZLANE
Z DUZYCH KOMOREK B
ORAZ INNE CHLONIAKI
aksykabtagen B-KOMORKOWE
cyloleucel (Icb-10: €83, C85),
AKTUALNIE: B.J2.FM. LECZENIE
CHORYCH NA CHLONIAKI
B-KOMORKOWE
(Icp-10: c82, €83, C85)

Yescarta 2 16.04.2024 23.05.2024 37 pozytywna nd.

B.93. LECZENIE CHORYCH NA
CHLONIAKI ROZLANE
Z DUZYCH KOMOREK B
ORAZ INNE CHLONIAKI
aksykabtagen B-KOMORKOWE
cyloleucel (Icp-10: €83, C85),
AKTUALNIE: B.12.FM. LECZENIE
CHORYCH NA CHLONIAKI
B-KOMORKOWE
(Icp-10: c82, €83, C85)

Yescarta 2 16.04.2024 23.05.2024 37 pozytywna nd.

iwakaftor + B.112. - LECZENIE CHORYCH
Kaftrio tezakaftor + NA MUKOWISCYDOZE, 2 29.01.2024 22.02.2024 24 negatywna 14
eleksakaftor (Icp-10: E84)

B.112. - LECZENIE CHORYCH
NA MUKOWISCYDOZE 2 29.01.2024 22.02.2024 24 negatywna 14
(IcD-10: E84)

tezakaftor +

Symkevi iwakaftor

B.112. - LECZENIE CHORYCH
NA MUKOWISCYDOZE 2 29.01.2024 22.02.2024 24 negatywna 14
(IcD-10: E84)

tezakaftor +

Symkevi iwakaftor

W przypadku negocjacji nowych wnioskdw o objecie refundacjq i ustalenie ceny zbytu netto w ramach FM
(art. 24 ust. 1b ustawy o refundacji):

v §rednia liczba spotkah pomiedzy Wnioskodawcqg a zespotem KE wyniosta 2,75 spotkaf;
v §rednia dtugos$€ negocjaciji wyniosta 36,5 dni.
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W przypadku wnioskéw o objecie refundacjq i ustalenie ceny zbytu netto w ramach kontynuaciji decyzji
i zmiany zrédta finansowania z FM na CBNR (art. 24 ust. 1 ustawy o refundacii):

v Srednia liczba spotkah pomiedzy Wnioskodawcq a zespotem KE wyniosta 1,88 spotkania;

v Srednia dlugo$¢ negocjacji wyniosta 19,8 dnia.
Ponizej graficzne przedstawienie podjetych uchwat przez Komisje Ekonomiczna ukazujqce relacje uchwat
pozytywnych i negatywnych w ujeciu catoéciowym, a takze z uwzglednieniem podziatu na nowe wnioski
w ramach RM i te ztozone w ramach kontynuacii.

Rodzaj podjetej uchwaty przez KE

M pozytywna [Enegatywna

Rodzaj podjetej uchwaty przez KE - wnioski nowe w ramach FM

M pozytywna Enegatywna
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Rodzaj podjetej uchwaty przez KE - wnioski kontynuacyjne w ramach FM

M pozytywna Mnegatywna

Niemal potowa (46 %) uchwatwydanych przez KE dla wszystkich negocjowanych wnioskéw byta pozytywna.
Poréwnujgc odsetek uchwat wydanych dla nowych wnioskéw o objecie refundacjg w ramach FM, jedynie
25 % uchwat sposréd wszystkich podjetych byto pozytywne. Zdecydowanie najwigcej pozytywnych uchwat
KE wydata dla kontynuacji decyzji z FM — 56 %.

FUNKCJONOWANIE KOMISJI EKONOMICZNEJ W ZMIENNYM
OTOCZENIU PRAWNYM

Najwazniejszq zmiang, ktéra wprost oddziatywata na funkcjonowanie Komisji Ekonomicznej w 2024 roku
byta nowelizacja wprowadzona ustawq z dnia 17 sierpnia 2023 r. o zmianie ustawy o refundaciji lekow,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz
niektérych innych ustaw (Dz.U. z 2023 r. poz. 1938), ktéra weszta w zycie w dniu 1 listopada 2023r. Sposréd
wielu zmian wprowadzonych w ramach powyzszej nowelizacji na uwage zastugujq:

1) zakaz modyfikacji tresci wniosku po podjeciu uchwaty przez KE, przy jednoczesnym stworzeniu
podstawy do przeprowadzenia przez Ministra Zdrowia dodatkowych negocjaciji z wnioskodawcq
(art.18a ust. 1i 2 ustawy);

2) wprowadzenieiloSciowego ograniczeniailosci, co do zasady 3 oséb wchodzgcych w sktad zespotow
negocjacyjnych (art. 19 ustawy);

3) wprowadzenie maksymalnej ilosci trzech tur spotkan negocjacyjnych (art. 36 ust. 4 ustawy);

4) wprowadzenie tajemnicy refundacyjnej jako dodatkowego gwaranta poufnosci przebiegu spotkan
negocjacyjnych.
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Ponizej przedstawiono w formie schematéw najistotniejsze zmiany dotyczgce funkcjonowania Komisji

Ekonomiczne;.

( ZADANIA KOMISJI EKONOMICZNEJ (ART. 18 USTAWY) ]

ZADANIA KE

modyfikacja zadan KE

nie
monitoruje
realizacji
zobowigzania
Whnioskodawcow
w zakresie
deklaracji dostaw

nie
negocjuje
poziomu
odptatnosci

nie
monitoruje
realizaciji
CBnR

KE na podstawie dokumentu
stanowigcego wynik
negocjaciji, sporzgdzonego
w postaci elektronicznej,
podpisanego przez strony
negocjacji, podejmuje
uchwate w drodze gtosowania
elektronicznego za pomocqg
Systemu Obstugi List
Refundacyjnych, o ktérym
mowa w art. 30a ustawy z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie
informaciji w ochronie zdrowia,
zwanego dalej ,SOLR”,

i przekazuje jg niezwtocznie
ministrowi wtasciwemu do
spraw zdrowia. Przepis

art. 24 ust. 6¢ stosuje sie
odpowiednio
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(ETAPY ROZPATRYWANIA WNIOSKOW O OBJECIE REFUNDACJA (ART.19 USTAWY))

ROZPATRYWANIE
WNIOSKOW

KE prowadzi negocjacje
w zespotach 3 osobowych
(w tym przedstawiciel
Prezesa Funduszu)

przewodniczgcy KE
moze dopusci¢ wiekszg
liczbe czionkdw Komisji
do udziatu w negocjacjach

sposrod cztonkdw zespotu
negocjacyjnego
przewodniczqcy KE wskazuje
przewodniczgcego zespotu
negocjacyjnego

whnioskodawca podczas
negocjaciji jest
reprezentowany przez
nie wiecej niz 3 osoby

reprezentantem
whnioskodawcy
nie moze by¢
konsultant
krajowy lub
konsultant
wojewodzki

( PROCES NEGOCJACYJNY (ART. 36 USTAWY) )

wytgczenie z negocjacji
whnioskéw obnizkowych

KE moze skierowa¢ kazdy
whniosek na 4. negocjacje
(w szczegélnie uzasadnionych
przypadkach)

maksymalnie 3 tury negocjacji,
ale ograniczenie 30 dni tylko

dla TLI'i TLK

w przypadku braku
porozumienia z wnioskodawcq
Komisja podejmuje uchwate,
w ktérej nie rekomenduje
objecia refundacjqg. Uchwata
Komisji przekazywana jest za
posrednictwem SOLR
ministrowi wtasciwemu do
spraw zdrowia, a wynik
negocjacji wraz z protokotami
negocjacyjnymi, z wyjgtkiem
informacji stanowigcych
tajemnice przedsigbiorstwa,
jest podawany do wiadomosci
publicznej na stronie
podmiotowej BIP MZ.
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( TAJEMNICA REFUNDACYJNA (ART. 30b USTAWYD

Praktyka realizacji zadan przez Komisje Ekonomiczng w roku 2024 dowodzi, ze wprowadzenie do
ustawy instytucji tajemnicy kontrolerskiej stanowi dodatkowe zabezpieczenie gwarancji wrazliwym
gospodarczo informacjom ktore sq ujawniane zaréwno w tre$ci wnioskdéw jak réwniez samych wypowiedzi
w trakcie spotkania negocjacyjnego. Powyzsze sprzyja poufnosci negocjacji i tym samym stwarza
podstawy do przekazywania przez Wnioskodawcdw nieograniczonej informacji dotyczgcej wrazliwych
aspektédw dotyczgcych lekdw takich jak warunki kosztowo cenowo objete tajemnicq przedsigbiorstwa,
mechanizmnami dzielenia ryzyka funkcjonujgcymi w innych niz Polska krajach UE i EFTA czy dotyczqgcymi
ochrony patentowej. Jednoczes$nie wszyscy cztonkowie Komisji Ekonomicznej w ramach prowadzonych
spotkan negocjacyjnych respektujgc rygor tajemnicy kontrolerskiej nigdy nie ujawniali pochodzgcych
od konkurentéw Wnioskodawcdw informacji o warunkach kosztowo cenowych innych niz ujawniane
w obwieszczeniu Ministra Zdrowia. Uzasadnione jest przyjecie zatozenia, ze skoro cztonkowie Komisji
zawsze przestrzegali tajemnicy refundacyjnej winno przyczyni¢ sige to pogtebiania do nich zaufania ze
strony przedstawicieli wnioskodawcow.

TAJEMNICA REFUNDACYJNA

. _ obejmuije: . do przestrzegania sq obowiqzani:
- informacje zawarte we wnioskach - minister wtasciwy do spraw zdrowia
oraz w innych dokumentach - osoby zatrudnione w urzedzie

sktadanych przez wnioskodawcow obstugujgcym ministra wiasciwego
lub wytworzonych w

) do spraw zdrowia
postgpowaniach - Prezes Agencji, osoby zatrudnione
- zposiedzenia KE w Agencji oraz cztonkowie Rady
- dotyczqce negocjaciji Przejrzystosci
- uzyskane w trakcie prowadzonych - Prezes Funduszu oraz osoby
negocjacji dodatkowych zatrudnione w Funduszu
- osoby odbywajqgce staz, praktyke
zawodowq lub studenckqg w urzedach
wymienionych w pkt 2—4 oraz osoby
dziatajgce na zlecenie tych urzedow lub
ministra witasciwego do spraw zdrowia
- cztonkowie Komisji
- osoby zatrudnione w jednostce
podlegtej ministrowi wtasciwemu do
spraw zdrowia wtasciwej w zakresie
systemoéw informacyjnych ochrony
zdrowia, o ktérej mowa w ustawie z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informaciji
w ochronie zdrowia, posiadajgce dostep
do SOLR i jej podwykonawcy

Praktyka Komisji Ekonomicznej uksztattowana w roku 2024 pozwala na pozytywne odniesienie si¢ do zmian
ustawy projektowanej w nowelizacji, ktéra jest procedowana w roku 2025, obejmujgcych m.in.:

1) zmiang regut reprezentacji Wnioskodawcy podczas negocjacji cenowych - przyznanie
Whnioskodawcy mozliwosci wyznaczenia 4-osobowego skiadu swoich przedstawicieli oraz
1 dodatkowego przedstawiciela organizacji pacjentow;

2) zniesienie obligatoryjnej obecnosci przedstawiciela NFZ w kazdym Zespole;

3) nadanie prawa Komisji Ekonomicznej do negocjowania wielkoSci dostaw zaproponowanych przez
Whnioskodawce;

4) wprowadzenie kadencyjnoéci Komisji Ekonomicznej;

5) wprowadzenie certyfikacji cztonkdw Komisji Ekonomiczne;j.
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Ponizej przedstawiono w formie schematéw najistotniejsze proponowane zmiany.

( ETAPY ROZPATRYWANIA WNIOSKOW O REFUNDACJE (Art. 19 ustawy) )

ROZPATRYWANIE
WNIOSKOW

brak obowigzku obecnosci
przedstawiciela NFZ w sktadzie
negocjacyjnym KE

mozliwo§¢ powotania przez
Whnioskodawce do swojego
sktadu negocjacyjnego
dodatkowej pigtej osoby,
reprezentujqcej organizacje
pacjentéw

dodatkowe kryterium
negocjacyjne - ilos¢
zrefundowanych opakowan
produktu w danym wskazaniu

ocena kryteriéw
negocjacyjnych
przeprowadzana
z wykorzystaniem
danych zwartych
w Systemie
Wspomagania
Decyzji
Refundacyjnych

( SKLAD KOMISJI EKONOMICZNEJ ]

6-letnia kadencja

cztonkoéw KE
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( CZLONKOWIE KOMISJI EKONOMICZNEJ (Art. 20 ustawy) )

Art. 20
CERTYFIKACJA
CZLtONKOW

Potwierdzenie posiadania Wymoég przedktadania CV Potwierdzenie wiedzy z zakresu
przez kazdego z cztonkéw KE przed powotaniem do KE HTA, EBM, pricingu
wiedzy i doSwiadczeniaq, ktére
dajq rekojmie skutecznego
prowadzenia negocjacji

( NOWY OBSZAR NEGOCJACYJNY KOMISJI EKONOMICZNEJ]

Art.18
ZADANIA

dodatkowe zadanie w zakresie
negocjowania deklaracji dostaw

SOLR, MERL ORAZ SWDPL — CZYLI NARZEDZIA WSPIERAJACE
PRACE KOMISJI EKONOMICZNEJ

Jednym z podstawowych czynnikdw wptywajgcych na efektywno$S€ procesdw negocjacyjnych
prowadzonych przez Komisjg Ekonomiczng jest dostep do informacji. Przez wiele lat gtdbwnym Zzrédiem
informacji o procesach zachodzgcych na rynku lekdw refundowanych byty zasoby bazodanowe
Narodowego Funduszu Zdrowia - informacje z tego zrédta byty udostepniane cztonkom KE w trybie
wnioskowym (ad-hoc). Wraz z uptywem czasu i funkcjonowaniem kolejnych centralnych systeméw
informatycznych, zakres potencjalnych informacji mozliwych do wykorzystania w biezqcej pracy przez KE
sie rozszerzat. Obecnie KE dysponuje narzedziami raportowymi opartymi o:

P dane Narodowego Funduszu, przekazywane przez $wiadczeniodawcow —komunikatami
sprawozdawczymi,

P dane z Dokumentdw Realizacji Recepty (DRR),

P dane ze Zintegrowanego Systemu Monitorowania Produktéw Leczniczych (ZSMOPL),

P dane z Systemu Obstugi List Refundacyjnych (SOLR),

P wzbogaconymi informacjami z poszczegodinych rejestrow.
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Z punktu widzenia prac KE najistotniejszym jest fakt, ze ptatnik publiczny dysponuje szczegbtowq informacjq
o kazdej realizacji recepty refundowanej oraz kazdym podaniu leku w ramach chemioterapii i programoéw
lekowych. Dodatkowo dane dotyczqce pozostatych Swiadczeh umozliwiajg szacowanie wskaznikow
epidemiologicznych czy budowanie benchmarkéw kosztowych w sytuaciji, gdy technologia lekowa ma by¢
technologiq alternatywnq lub uzupetniajgcq do obecnie refundowanych technologii nielekowych. Zakres
czasowy danych dostgpnych na poziomie centralnym siega 2010 roku. Dane udostepniane przez NFZ sq
tez podstawq prac Agencji Oceny Technologii Medycznych, a takze stuzg podmiotom odpowiedzialnym
przy przygotowywaniu analiz niezbednych do ztozenia wniosku refundacyjnego.

W 2019 pojawito sig nowe zrédto danych, uzupetniajgce informacje w szczegdlnosci o aptecznym rynku
lekdéw nierefundowanych. Zrédtem tym sg dane z Dokumentéw Realizacji Recepty, a wiec dokumentow
generowanych w trakcie realizacji recept, niezaleznie od tego, czy realizacja taka byta zwigzana ze
skorzystaniem przez pacjenta z refundaciji, czy tez byta pokryta w 100% z jego Srodkow.

Réwnolegle zaczgt funkcjonowaé Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi,
bedgcy w gestii Gtdwnego Inspektoratu Sanitarnego. Dane z tego systemu, po odpowiednim przetworzeniu,
daty mozliwo$¢ siegania do informaciji o procesach rynkowych odbywajgcych sie na poszczegdinych
etapach dystrybuciji.

Jednoczeénie stopniowej stabilizacji ulegat System Obstugi List Refundacyjnych, ktéry z jednej strony
pozwalat na cyfryzacje procesu refundacyjnego, a z drugiej strony, co réwnie istotne, tworzyt repozytorium
danych mozliwych do dalszego wykorzystywania, na podstawie informacji przekazywanych przez
Whnioskodawcow oraz na podstawie przebiegu procesu negocjacyjnego.

Z inicjatywy cztonkédw Komisji Ekonomicznej bedgcych pracownikami Narodowego Funduszu Zdrowia
i Centrum E-Zdrowia powstat system dashboarddéw zarzqgdczych o nazwie Modut Eksploracji Rynku
Lekdébw. Narzedzie to umozliwito biezgcy dostep do kluczowych statystyk, mozliwo$¢ benchmarkingu
poszczegdlnych segmentu rynku i Sledzenia trenddéw. Co istothe MERL umozliwit dostgp do informaciji
biezgcej oraz na biezqco - w przeciwiefistwie do poprzedniego trybu uzyskiwania informaciji, tj. na wniosek
do NFZ czy CeZ. W efekcie cztonkowie KE dysponujq biezqgcqg wiedzq o historycznych i biezgcych obrotach
i cenach lekdéw zaréwno w kanale refundacyjnym jak i petnoptatnym. Dostarczana jest tez im informacja
o dostgpnosci poszczegdlnych produktow. Dodatkowo Cztonkowie sq wyposazeni w inne narzedzia
wytworzone na podstawie informaciji z ww. zrédet danych, umozliwiajgcych symulacje zmian czy dostep
do biezgcych i historycznych cen produktéw na rynkach zewnetrznych.

Narzedzia te umozliwiajg sprawne nadanie kontekstu ilosciowego prowadzonym negocjacjom, konstrukcje
racjonalnych strategii negocjacyjnych, weryfikacje tez przedstawianych przez drugq stronge w toku
negocjacji, a takze identyfikowanie niescistosci wymagajgcych wyjasnien (np. nizsze ceny detaliczne,
tj. na etoy:;ie wydawania leku pacjentowi, niz hurtowe — tj. takie, po ktoérych leki dostarczane sq z hurtowni
do apteki).

Biorgc pod uwage fakt, ze ww. narzedzia sq utrzymywane i rozwijone w ramach zasobéw kadrowych
i technologicznych mozliwych do wygospodarowania przez cztonkédw KE, w latach 2023 i 2024 podjeto
inicjatywe, aby opisane funkcjonalnosci zostaty zabezpieczone przez System Wspierania Decyzji w Polityce
Lekowej, ktérego funkcjonowanie ma zosta¢ umocowane w tzw. Szybkiej Nowelizacji Ustawy Refundacyijnej.
Powotanie do zycia ww. systemu umozliwi nie tylko zabezpieczenie dostepu do obecnych funkcjonalnosci,
ale da mozliwos¢ integracji kolejnych zrédet, takich jak dane z Systemu Monitorowania Produktéw
Terapeutycznych (SMPT). Zabezpieczenie wytworzonych funkcjonalnosci jest konieczne ze wzgledu na
stopien skomplikowania proceséw dziejgcych sie na rynku lekéw, zwiekszajgcego sige wolumenu danych
a tqkzti zmieniajgcy sie kontekst (refundacyjny, systemowy czy w zakresie dostepnosci poszczegéinych
terapii).

Informatyzacja kolejnych proceséw, prowadzgca do powstawania nowych zrédet danych w systemie,
otwiera nowe mozliwosci w zakresie wsparcia w monitorowaniu adherence i compliance czy skutecznosci
konkretnych farmakoterapii. Rozbudowana informacja o przebytych szczepieniach, wynikach badan
laboratoryjnych, nierefundowanych poradach czy automatyczne wyznaczanie poziomu refundacijii rozwoj
rejestrow pozwolg w niedtugiej przysztoSci na budowe petniejszej i wiarygodniejszej historii pacjenta niz
kiedykolwiek, co posrednio pozwoli tez na kreowanie polityki lekowej w jeszcze wigkszym stopniu opartej
na dowodach z rzeczywistych danych.

Narzedzia, ktére pierwotnie powstaty aby wspierac proces negocjacyjny w oparciu o zintegrowane dane,
staty sie dzis§ fundamentem podejmowania decyzji w polityce lekowe;.
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WNIOSKI AGENCYJNE (art. 35 ustawy)

Zgodnie z ustawq refundacyjng decyzja o refundacji i ustaleniu ceny zbytu netto dla leku, Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego w danym wskazaniu
bgdz zmiana warunkéw refundacii (w tym zmiana wskazan, w ktérych produkt jest refundowany) jest
wydawana przez Ministra Zdrowia na podstawie wniosku. Wniosek ten najpierw poddawany jest ocenie
formalno-prawnej, a nastepnie merytorycznej. Na etapie oceny merytorycznej Minister, po konsultacjach
z konsultantami z danej dziedziny medycyny, opracowuje opis programu lekowego, ktéry przekazuje do
zaopiniowania przez Prezesa Agenciji. Mozliwo§¢ wyrazenia wtasnej opinii ma tez Wnioskodawca, ale nie
jest ona wiqgzqca dla Ministra. Kolejna faza polega na ocenie catej dokumentaciji przez Agencje Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji. Prezes Agenciji, uwzgledniajgc stanowisko Rady Przejrzystosci, jakos¢
dowoddédw naukowych oraz wiarygodno$¢ przeprowadzonych analiz, wydaje rekomendacje dotyczgcq
refundacji leku w okreSlonym wskazaniu. Szczegétowy opis mechanizmu tworzenia tej rekomendaciji,
zgodnie z art. 35 ustawy, zostanie przedstawiony w dalszej czgsci rozdziatu.

Nastepnym etapem postepowania refundacyjnego sq negocjacje z Komisjg Ekonomiczng. Komisja
prowadzi rozmowy z Wnioskodawcami, ustalajgc miedzy innymi ceng zbytu netto, cene efektywnq oraz
zakres wskazan refundacyjnych. W trakcie negocjacji wykorzystywane sg m.in. informacje o oficjalnych
cenach produktéw w innych krajach, stosowanych tam instrumentach dzielenia ryzyka, kosztach
technologii medycznych finansowanych wczes$niej ze srodkédw publicznych we wnioskowanym wskazaniu,
dane z analizy weryfikacyjnej przygotowanej przez Agencje oraz ceny lekéw sprzedawanych poza
refundacjq. Efektem negocjacji jest uchwata Komisji Ekonomicznej, ktéra rekomenduje refundacije lub
odradza podjecie decyzji o jej przyznaniu.

Zgodnie z art. 35 ust. 1 ustawy refundacyjnej wniosek o objecie refundacjq:

P leku, ktory nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniy,

P leku w ramach technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej (TLI), ktory nie ma odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu oraz

P wniosek o podwyzszenie ceny zbytu netto leku, ktéry nie ma odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu, jezeli w uzasadnieniu wniosku sqg podane argumenty zwiqzane z efektem zdrowotnym,
dodatkowym efektem zdrowotnym lub kosztami ich uzyskania

Minister Zdrowia niezwtocznie przekazuje wraz z wymaganymi analizami Prezesowi Agenciji za pomocg
SOLR, w celu przygotowania:

P analizy weryfikacyjnej Agencji,

P stanowiska Rady Przejrzystosci,

P rekomendaciji Prezesa Agencii.

Dokumenty wydawane przez AOTMIT

% Analiza Weryfikacyjna

Stanowisko Rady Przejrzystosci

Rekomendacja Prezesa Agencji

Z uwagi na fakt, ze sg to wnioski o szczegdlng kategorie lekdbw posiadajgcych powyzsze cechy,
a w szczegdlnosci nie majg w systemie refundaciji alternatywnej refundowanej technologii lekowej,
wymagajq zaangazowania AOTMIT, stqgd tez w praktyce Komisji Ekonomicznej nazywane sq ,wnioskami
agencyjnymi”.
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Whniosek o objecie refundacjq leku o wysokiej wartosci klinicznej po pierwszym objeciu refundacjq
przechodzi takg samgq Sciezke w celu przeprowadzenia analizy skutecznosci.

Whnioski dotyczqgce objecia refundacjg leku, ktéry nie ma odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu, mozna podzieli¢ na praktyczne podkategorie:

P objecie w nowym wskazaniu (grupie refundacyjnej aptecznej lub programie lekowym),
P rozszerzenie wskazan w ramach dotychczasowej refundacii,
P ten sam lek w dotychczasowym wskazaniu, ale w innej formie podawania.

Objecie w nowym
wskazaniu

Rozszerzenie
aktualnych wskazan

Lek agencyjny

Inna forma podania

Prezes Agencji, na podstawie przepisu art. 35 ust. 4 ustawy o refundaciji, niezwtocznie przekazuje
analize weryfikacyjnqg Agencji w sprawie oceny leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego Radzie Przejrzystosci oraz wnioskodawcy, a nastgpnie publikuje jg w
Biuletynie Informacji Publicznej Agenciji celem zgtoszenia ewentualnych uwag, w terminie 7 dni od dnia
opublikowania.

Nastepnie Prezes Agenciji, na podstawie przepisu art. 35 ust. 6 ustawy o refundaciji, w oparciu o analize
weryfikacyjng oraz stanowisko Rady Przejrzystosci przygotowuje rekomendacjg, w zakresie:

1. objecia refundacjq lub
2. niezasadnosci objecia refundacjq danego leku.

Obligatoryjnym elementem rekomendacji Prezesa AOTMIT wymienionym w art. 35 ust. 7 pkt 2 lit e ustawy
o refundaciji sg propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka. Powyzsze oznacza, ze rekomendacja Prezesa
AOTMIT wyrazana jest zarbwno na ptaszczyznie klinicznej jak i ekonomicznej. Fakultatywnym natomiast
elementem jest mozliwo$¢ zdefiniowania przez Prezesa AOTMIT na podstawie art. 35 ust. 8a ustawy
o refundaciji koniecznosci spetnienia dodatkowych warunkéw w celu objecia refundacjqg danego produktu.

Powyzsze sprawia, ze rekomendacje Prezesa AOTMIT wydawane w omawianym trybie mozna podzieli€¢ na:

1) pozytywne, w ktorych Prezes rekomenduje objecie refundacijq leku,

2) negatywne, w ktérych Prezes nie rekomenduje objecia leku refundacjq,

3) warunkowe, gdzie Prezes na podstawie ww. przepisu art. 35 ust. 8a ustawy wskazuje na koniecznosé
spetnienia dodatkowych warunkéw w celu objecia refundacjg danego produktu. We wczesniejszym
stanie prawnym Prezes AOTMIT wydawat zarébwno rekomendacje pozytywne jak negatywne w ktérych
ujmowat okreSlone warunki.
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Rekomendacja Prezesa AOTMIT

Pozytywna Negatywna
Warunkowa
Rekomendacje Prezesa wg typow
typ rekomendacji liczba
negatywna 12
pozytywna 5
negatywna warunkowa 19
pozytywna warunkowa 33
razem 69

W rekomendacjach negatywnych Prezes nie wskazuje zadnych dodatkowych warunkéw objecia
refundacijq, podobnie jok w pozytywnych. Natomiast w decyzjach warunkowych Prezes wskazuje, kiedy
whnioskowana technologia lekowa mogtaby zosta¢ objeta refundacijq.

W przypadku rekomendacji warunkowych jedynie 14 z nich zawierato odniesienie do zawartych
w analizie weryfikacyjnej elementéw typu optacalnosé terapii/efektywnosé kosztowa, koszty dostepnych
opcji leczenia bqdz catkowite wydatki ptatnika publicznego. W pozostatych Prezes ograniczyt sig do
ogdbinych zalecen pogtebienia mechanizmu dzielenia ryzyka, obnizenia ceny, wdrozenia mechanizmu
zabezpieczajgcego maksymalne wydatki ptatnika publicznego. W pigciurekomendacjach, wktoérych Prezes
nie rekomendowat objecia leku na zaproponowanych warunkach, nie wskazano zadnego mechanizmu
podziatu ryzyka. Prawidtowa interpretacja pozytywnej ale warunkowej rekomendacji Prezesa AOTMIT
uzasadnia teze, ze niespetnienie warunku przez Wnioskodawce przeksztatca rekomendacje pozytywng
w negatywnq, skoro to wyrazone w niej warunki uzalezniaty przyjety w niej kierunek rekomendaciji.

Biorgc pod uwage okolicznos¢, ze zgodnie z przepisem art. 19 ust. 2 ustawy o refundacji pierwszym
kryterium negocjacyjnym, ktére ma uwzglednia¢ Komisja Ekonomiczna stanowi Rekomendacja Prezesa
AOTMIT, powyzszy sposdb wydawania rekomendacji miat wyrazny wptyw na przebieg negocjaciji, co widac
w ponizszym zestawieniu wynikdw negocjacji zakohczonych porozumieniem migdzy wnioskodawcq
a Komisjg Ekonomiczngq, gdzie wida¢ uzyskane obnizenie w stosunku do ztozonych wnioskédw w zakresie
ceny zbytu netto i maksymalnej ceny hurtowej brutto dla $wiadczeniodawcy, bedgcej podstawowym
mechanizmnem dzielenia ryzyka.

W roku 2024 w pracach Komisji Ekonomicznej negocjowano 69 wnioskdéw agencyjnych, ktére zakohczyty
sie decyzjq Ministra Zdrowia.
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Liczba negocjowanych wnioskdw agencyjnych wg kategorii

kategoria wniosku liczba

nowe objecie 38
rozszerzenie wskazanh 25
kontynuacja TLI po ocenie skutecznosci 3
inna forma podania 2
whniosek TLI 1

razem 69

Podczas spotkan przedstawicieli wnioskodawcdw z Komisjg Ekonomiczng rzadko kiedy — w przypadku
wnioskéw agencyjnych — negocjowany jest tylko jeden element, np. wytqcznie CZN.

Liczba negocjowanych mechanizmoéw ekonomiczno-finansowych

rekomendacja CZN CHB payback CAP inne
negatywna 9 9 4 6 3
negatywna warunkowa 12 13 5 1 3
pozytywna 4 2 3 2 2
pozytywna warunkowa 21 16 7 17 8

Negocjacje z KE zakonczone uchwatq pozytywnq — Srednie obnizenie cen wnioskowanych

rekomendacja CZN CHB

negatywna

-25%

-23%

negatywna warunkowa

-6%

-37%

pozytywna

-4%

0%

pozytywna warunkowa

-12%

-N%

Dla negocjaciji, ktére zakonczyty sie negatywnq uchwatqg KE, wynik negocjaciji istotnie réznit sie w zakresie
obnizenia zarbwno CZN jak i CHB od oczekiwan KE w postepowaniach, gdzie rekomendacja Prezesa byta
inna niz pozytywna. Dalsze obnizenie cen byto mozliwe na etapie rozmdw wnioskodawcy z ministrem

zdrowia.

Negocjacje z KE zakonczone uchwatq negatywnq — Srednie obnizenie CZN

rekomendacja

negatywna

wynik negocjaciji

-8%

decyzja M2
-N%

negatywna warunkowa

-8%

-8%

pozytywna -33% -33%
pozytywna warunkowa -5% -1M%
Negocjacje z KE zakonczone uchwatq negatywnq — Srednie obnizenie CHB

rekomendacja CZN CHB
negatywna -42% -52%
negatywna warunkowd -19% -27%
pozytywna -13% -28%
pozytywna warunkowa -9% -10%
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Kolejny element dzielenia ryzyka, CAP ograniczajgcy maksymalne wydatki ptatnika, negocjowany byt
w 40 postepowaniach wnioskowych.

Wyniki negocjacji z KE mechanizmu CAP

rekomendacja rozbieznos¢ z KE zgodnos¢ z KE
negatywna 3 3
negatywna warunkowa 7 6
pozytywna 0 2
pozytywna warunkowa 13 6

Niewqtpliwie pozgdanym standardem ksztattowania rekomendaciji Prezesa AOTMIT jest precyzyjne for-
mutowanie warunkéw i oczekiwan zarébwno na ptaszczyznie klinicznej i ekonomicznej w zakresie objecia
lekéw refundacjq, przyczynityby sie to bowiem do zwiekszenia potencjatu negocjacyjnego Komisji Ekono-
micznej jak i efektywnoSci procesu decyzyjnego Ministra Zdrowia.

Ponizej przedstawiono schemat obejmowania refundacjq produktéw w trybie art. 35 ustawy:

Whiosek o objecie refundacjq i ustalenie warunkéw refundaciji

refundowanego

2) nie ma odpowiednika 1) wysokiej wartosci
klinicznej (TLI)

STANOWISKO RADY
PRZEJRZYSTOSCI

MOZLIWY DODATKOWY
WARUNEK OBJECIA REFUNDACJA

KOMISJA EKONOMICZNA

58



OBJECIE REFUNDACJA LEKU Z INICJATYWY MINISTRA ZDROWIA
— REGULACJA ART. 30A USTAWY O REFUNDACJL.

W ramach nowelizacji wprowadzonej ustawq z dnia 17 sierpnia 2023 r. o zmianie ustawy o refundacji
lekoéw, Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz
niektérych innych ustaw (Dz.U.z 2023 r. poz. 1938), ktora weszta w zycie w dniu 1 listopada 2023r., dodano
bardzo istotny dla catego systemu informatycznego oraz dziatalnoSci Komisji Ekonomicznej przepis art.
30a ustawy. Powyzsza regulacja pozwala na przejawianie inicjatywy Ministra Zdrowia w odniesieniu do
lekéw o ugruntowanej skutecznosci klinicznej, ktére w jego ocenie winny stac sie dostepne dla polskich
pacjentéw.

Dokonujqc charakterystyki, jakich produktéow dotyczy powyzsze rozwigzanie nalezy wskazag, ze moze ono
dotyczy¢ lekdw:

1) w kazdej kategorii dostgpnosci (w tym lekow oTC),
2) stosowanych dtuzej niz 30 dni w danym wskazaniu,

3) ktérych wskazanie refundacyjne zawiera sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego i ktére musi
by¢ rekomendowane w wytycznych klinicznych,

4) dla ktérych mingt okres wytgcznosci rynkowej,
5) wobec ktorych nie zostat ztozony do tej pory wniosek o objecie refundacjg w danym wskazaniu.

Ponizej przedstawiono schemat obejmowania refundacjq produktow w trybie art. 30a ustawy:

Zlecenie ministra zdrowia do AOTMIT przygotowania listy lekéw
ktore mogtyby by¢ objete refundacjqg

site interwencji,

jakosé danych naukowych,

niezaspokojonq potrzebe zdrowotng,

wielko§¢ populacji docelowej oraz priorytety zdrowotne
wplyw na system ochrony zdrowia, w tym wptyw na
budzet ptatnika.

o )

przekazanie wykazu lekéw do Ministra Zdrowia oraz publikacja w BIP

[ OPNIOWANIE ) [ WYKAZU AOTMIT ]

60 DNI OD OTRZYMANIA
ZLECENIA

a) Rada Przejrzystosci,

b) konsultanci krajowi z danej dziedziny medycyny
c) Rzecznika Praw Pacjenta
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C MINISTER ) C ZDROWIA )

Publikuje na swojej stronie internetowej oraz w BIP
liste lekéw o ktérych mowa w art. 30a

C MINISTER ) [ ZDROWIA ]

Informuje podmioty odpowiedzialne:
ktorych leki znajdujq sie na tej liscie,o mozliwosci ztozenia wniosku
o objecie refundacjq i ustaleniu warunkéw cenowo kosztowych

Brak koniecznosci skiadania petnych analiz HTA we wniosku.
Konieczno$é ztozenia analizy wptywu na budzet (BIA).

Brak optaty za opracowanie analizy weryfikacyjnej.

Brak oceny Prezesa AOTMIT.

Po ocenie formalno-prawnej i merytorycznej wniosek trafia
bezposrednio na negocjacije.

Negocjacje z zespotem Komisji Ekonomicznej

Prezes AOTMIT opublikowat 10 czerwca 2024 r. pierwszy wykaz lekéw, o ktérych mowa w art. 30a ust. 1
ustawy o refundaciji - dla lekéw kardiologicznych. Znalazto sie w nim 21 czgsteczko — wskazanh.

Wykaz lekéw kardiologicznych o ugruntowanej skutecznosci

Substancja czynna

Wskazanie kardiologiczne, w szczegélnosci obejmujqgce

Profilaktyka udaru i zatorowosci obwodowej u dorostych pacjentow

1. Apixabanum ] . P
z migotaniem przedsionkéw niezwigzanym z wadq zastawkowq

Nadciénienie tetnicze Niewydolno$¢ miesnia sercowego Zaburzenia

2. Atenololum
rytmu serca

Chlortalidonum Nadciénienie tetnicze Niewydolno$¢ mieénia sercowego

4. | Clonidini hydrochloridum Nadciénienie tetnicze

Profilaktyka udaru i zatorowosci obwodowej u dorostych pacjentéw

5. Dabigatranum etexilatum B . S T
z migotaniem przedsionkdéw niezwiqzanym z wadq zastawkowq

6. Digoxinum Zaburzenia rytmu serca Niewydolno§¢ migénia sercowego
7. Eplerenonum Niewydolno$¢ migénia sercowego

8. Flecainidi acetas Zaburzenia rytmu serca

9. Hydrochlorothiazidum Nadciénienie tetnicze

10. | Imidaprili hydrochloridum Nadcisnienie tetnicze

Labetalolum

Nadcisnienie tetnicze indukowane cigzg
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Substancja czynna Wskazanie kardiologiczne, w szczegélnosci obejmujqgce

12. Methyldopum Nadcisnienie tetnicze indukowane cigzg
13. Moxonidinum Nadcisnienie tetnicze
14. | Nifedipinum Nadcisnienie tetnicze indukowane cigzq
15. | Olmesartanum medoxomilum Nadci$nienie tetnicze
16. | Rilmenidinum Nadcis$nienie tetnicze

Profilaktyka udaru i zatorowosci obwodowej u dorostych pacjentow

17. | Rivaroxabanum ) . SRR
z migotaniem przedsionkow niezwigzanym z wadq zastawkowq

18. | Torasemidum Niewydolno$€ migénia sercowego

19. | Trandolaprilum Nadciénienie tetnicze Niewydolno$¢ mieénia sercowego
20. | Trimetazidini dihydrochloridum Niewydolno$¢ migsnia sercowego

21. | Zofenoprilum calcicum Nadciénienie tetnicze

W wykazie refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych na 1 stycznia 2025 r. pojawito sie 6 nowych czqgsteczko — wskazan dedykowanych
kardiologicznym jednostkom chorobowym, co wigzato si¢ z wydaniem dodatkowych 67 decyzji
refundacyjnych.

1. Dabigatran: Profilaktyka udardéw i zatorowosci obwodowej u dorostych pacjentdw z migotaniem
przedsionké4w niezwigzanym z wadgq zastawkowq, z jednym lub kilkoma czynnikami ryzyka, takimi jak
wczesniejszy udar lub przemijajgcy napad niedokrwienny, wiek 275 lat, nadcisnienie tetnicze, cukrzyca,
niewydolnosé serca (klasa 21l wg NYHA).

Grupa limitowa 22.1 Leki przeciwzakrzepowe — bezposrednie inhibitory trombiny i czynnika Xa

Na koniec 2024 roku w tej grupie znajdowaty sie 3 prezentacje lekdw zawierajgcych dabigatran
w przedmiotowym wskazaniu. W zwiqzku z art. 30a zostato ztozonych 7 wnioskéw przez dwbdch
wnioskodawcoéw, z czego Minister Zdrowia pozytywnie rozstrzygnagt 5 wnioskéw.

2. Eplerenon: Niewydolno$¢ migsnia sercowego.
Grupa limitowa 38.2 Antagonisci aldosteronu — eplerenon

Jest to nowa grupa - powstata wtasnie dzieki artykutowi 30a ustawy refundacyjnej. Wnioski
refundacyjne ztozyto dwdch wnioskodawcdw, kazdy na dwie prezentacje leku. Wnioskodawcy
skorzystali z preferenciji dla lekdéw wytwarzanych w Polsce i pominigty zostat etap negocjacji z Komisjg
Ekonomicznq. Wszystkie postepowania zakohczone zostaty pozytywnq decyzjg Ministra Zdrowia.

3. Metyldopa: NadciSnienie tetnicze w cigzy.
Grupa limitowa 271.0 Leki antyadrenergiczne o dziataniu os§rodkowym - metyldopa

Ta grupa réwniez istnieje od stycznia 2025 r. Metyldopa jest lekiem wynalezionym w latach 60-tych
XX wieku, ale nadal jest skuteczna i wzglednie bezpieczna w leczeniu nadciSnienia w przebiegu cigzy.

Whniosek refundacyjny ztozyt jeden wnioskodawca i decyzjg Ministra Zdrowia lek zostat objety
refundacjaq.

4. Riwaroxaban: Profilaktyka udaru i zatorowosci obwodowej u dorostych pacjentéw z migotaniem
przedsionkéw niezwigzanym z wadqg zastawkowq, z jednym lub kilkkoma czynnikami ryzyka, takimi jak
wczesniejszy udar lub przemijajgcy napad niedokrwienny, wiek 275 lat, nadcisnienie tetnicze, cukrzyca,
zastoinowa niewydolnos¢ serca.

Grupa limitowa 22.1 Leki przeciwzakrzepowe — bezposrednie inhibitory trombiny i czynnika Xa

Dotychczas w refundacji znajdowato sie 18 prezentaciji lekdw z riwaroxabanem, ale zadna nie miata
wskazania refundacyjnego w profilaktyce udardw i zatorowosci. tgcznie wptynety 42 wnioski ztozone
przez 10 wnioskodawcoéw.; dla 9 wnioskéw przyznano preferencje wynikajgce z produkciji leku w Polsce
i etap negocjacji z Komisjg Ekonomiczng zostat pominiety. Dla 4 prezentaciji rozstrzygnigcie Ministra
Zdrowia w sprawie objecia refundacjq byto negatywne. W obwieszczeniu 77 pojawito sie 38 prezentacji
riwaroxabanu.



5. Torasemid: Niewydolno$¢ migénia sercowego
Grupa limitowa 37.1 Leki moczopedne petlowe - torasemid

Kolejna nowa grupa utworzona od stycznia 2025 roku. Sposréd 17 wnioskdw ztozonych przez
6 wnioskodawcow, 8 wnioskéw rozpatrzonych zostato z pominigciem etapu negocjacji z Komisjq
Ekonomicznq (leki polskie), dla 3 wnioskéw Minister Zdrowia wydat decyzje negatywna.

6. Trimetazydyna: Leczenie dorostych pacjentdéw ze stabilng diawicq piersiowq, u ktérych leczenie
przeciwdtawicowe pierwszego rzutu jest niewystarczajgce lub nie jest tolerowane.

Grupa limitowa 31.2 Inne leki kardiologiczne - trimetazydyna

Trimetazydyna pojawita sie pierwszy raz w obwieszczeniu 77, z refundacjq od 1 stycznia 2025 r. Wnioski
ztozyto trzech wnioskodawcoéw, wszystkie zostaty zwolnione z negocjaciji z Komisjg Ekonomiczng na
podstawie art. 13a ust. 2 pkt Ic.

Wszystkie leki zostaty objete refundacjq z odptatnosciq pacjenta 30%.

Skale korzysci dla pacjentéw pokazuje roczna warto$¢ sprzedazy lekdw objetych refundacjq w czterech
nowopowstatych grupach limitowych z okresu, gdy leki te byty sprzedawane z odptatnosciq 100%. tgcznie
pacjenci ptacili ponad 630 min zt rocznie, od stycznia 2025 r. odptatno$¢ we wskazaniach kardiologicznych
to 30%.

Roczna wartos$¢ sprzedazy lekéw objetych refundacijq z art. 30a (tys. zt)
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PIERWSZE | KOLEJNE ODPOWIEDNIKI

Whioski dla | odpowiednika i kolejnych odpowiednikédw nie przechodzq przez ocene Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji, a w zwigzku z tym nie jest przygotowywana rekomendacja Prezesa.
Niemniej jednak wydanie decyzji w takich przypadkach jest uwarunkowane spetnieniem stosownych
wymogow wskazanych w ustawie refundacyjne;j.

Kluczowym przepisem dotyczgcym wnioské4w o refundacje | odpowiednika w danym wskazaniu jest art.
13 ust. 6 pkt 1 ustawy refundacyjnej, ktory okresla tzw. cene progowq. Zgodnie z tym przepisem cena zbytu
netto, uwzgledniajgca liczbe DDD w opakowaniu jednostkowym, nie moze przekracza€ 75% ceny zbytu
netto prezentacji o najnizszym koszcie za DDD, ustalonej na podstawie ceny jedynego refundowanego
odpowiednika w danym wskazaniu. Nalezy jednak pamigtag, ze lek referencyjny, po wygasnieciu okresu
wytgcznosci rynkowej lub ochrony patentowej, zobowigzany jest do obnizenia swojej oficjalnej ceny
0 25%. W praktyce oznacza to, ze cena pierwszego odpowiednika wynosi nie 75% pierwotnej ceny leku
referencyjnego, ale nieco ponad 56% pierwotnej ceny leku referencyjnego. Ten ekonomiczny mechanizm
wymusza na producencie produktu referencyjnego obnizke ceny lub rezygnacje z udziatdw rynkowych
na rzecz tanszych o blisko 44% generykdw. Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze lek referencyjny ma czesto
zawarty instrument dzielenia ryzyka, ktéry obniza jego cene efektywnq dla ptatnika, a w zwigzku z tym
negocjacje prowadzone sq nie tylko odnosSnie do ceny zbytu netto — Komisja bierze pod uwage rowniez
wszystkie mechanizmy obnizajgce koszty stosowania danej terapii dla ptatnika.
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W 2024 r. pozytywnq decyzje o refundacji uzyskaty 34 wnioski dotyczqce | odpowiednikédw, obejmujqce
kategorie: leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne dostepne
w aptece na recepte oraz 11 wnioskéw dla lekéw stosowanych w ramach chemioterapii lub programoéw
lekowych. Natomiast w 18 wnioskach Komisja Ekonomiczna wydata negatywnq uchwate, co zostato
uwzglednione przy ostatecznym rozstrzygnigciu Ministra Zdrowia.

Nalezy mie¢ réwniez na uwadze, ze nawet wejscie jednego | odpowiednika na wykaz, o ktérym mowa
w art. 37 ust. 1ustawy refundacyjnej, otwiera konkurencje w programach lekowych i chemioterapii, poniewa
z tam leki nabywane sg w ramach organizowanych przetargéw. W przetargach takich firmy sprzedajqg
swoje leki duzo ponizej ceny stanowigcej limit finansowania ustanowiony na | odpowiedniku. Natomiast,
jak pokazuje ponizsza tabela, juz samo wejscie | odpowiednika powoduje znaczne obnizenie kosztow
refundacji dla ptatnika, poniewaz to na nim ustawia sig limit finansowania w danej grupie limitowe;.

Procentowa obnizka wprowadzenia | odpowiednika.

subsanciocoymna  eegradecteproiel | cIufoobleky | LCINOE o qonizd
1 Cyclophosphamidum chemioterapia 0,05089 0,03816 25,01%
2 Trabectedinum chemioterapia 6332,3 4700 25,78%
3 Ustekinumab program lekowy 131,488923 98,616556 25,00%
4 Pleryksafor chemioterapia 727,5 393,833333 45,86%
5 Levodopum + Benserazidum apteka 2,25 1,679997 25,33%

Mieszanki wyciqgéw alergenowych
roztoczy kurzu domowego (350

6 Dermatophagoides pteronyssinus, apteka 1,096 8,322 25,00%
Dermatophagoides farinae)

7 Rivaroxabanum apteka 3,725 119 68,05%

8 Sitagliptinum apteka 0,964286 0,701786 27,22%

9 Vildagliptinum apteka 0,999333 0,714286 28,52%

10 Sitagliptinum + Metforminum apteka 0,999286 0,748571 25,09%

1 Solifenacinum + Tamsulosinum apteka 0,926333 0,683333 26,23%

Swojg specyfike majg tez postgpowania prowadzone dla kolejnych odpowiednikédw. Kluczowym
zapisem w tym przypadku jest art. 13 ust. 6 pkt 2 ustawy refundacyjnej, ktéry stanowi, ze cena zbytu netto
(uwzgledniajgca liczbe DDD w opakowaniu) nie moze byé wyzsza niz cena zbytu netto odpowiednika
wyznaczajgcego podstawe limitu albo najtanszego odpowiednika, o ile podstawe limitu w danej grupie
limitowej wyznacza lek niebedgcy odpowiednikiem leku, ktéry jest przedmiotem wniosku. W 2024 r.
negatywng uchwate w tym zakresie uzyskato 15 wnioskédw dla kolejnych odpowiednikéw z powodu
niespetnienia warunku ceny progowej. Mechanizm ten ma utrudnia¢ tworzenie sig tzw. ,komindw
cenowych”, czyli cen znacznie odstajgcych od pozostatych w danej grupie limitowe;j.

Negocjujgc wnioski dla | odpowiednikdéw dla lekéw dostepnych w chemioterapii oraz programach
lekowych nalezy mie€ na uwadze, aby nie zbija¢ znaczgco ceny oficjalnej nowego produktu, poniewaz
takie dziatanie powoduje, ze nie optaca sig utrzymywaé na wykazie, o ktébrym mowa w art. 37 ust. 1
ustawy refundacyjnej, lekdw, ktoére nie wygrywajq w przetargach. Zjawisko wycofywania sie kolejnych
odpowiednikbw moze doprowadzi¢ do sytuacji, w ktoérej dotychczasowy zwycigzca przetargdw zostaje
sam w systemie refundacyjnym i zaczyna podnosi¢ ceny swojego leku, niweczgc wszystkie pozytywne
skutki wejscia do systemu refundacji odpowiednikéw. W celu zapobiezenia takim sytuacjom wskazane
jest tez zmniejszenie liczby opakowan zamawianych w ramach jednego przetargu tak, aby zwyciezca nie
monopolizowat catego rynku danej substancji w danym roku.

Innym aspektem doprowadzajgcym do erozji lekbw w grupach limitowych jest kwestia przetargdw
centralnych, w ktérym wygrywa jeden z produktdw majgcych tg samq substancje czynng lub z danej
klasy lekdw w zakresie okreSlonej jednostki chorobowej. Sq to zazwyczaj przetargi dtugoterminowe
z duzym wolumenem zamowienia. W sytuacji gdy moze by¢ tylko jeden zwycigzca a konkurentdw jest kilku
lub kilkunastu taki model z uptywem czasu doprowadza do wycofywania sie przez poszczegdlne podmioty
odpowiedzialne z polskiego rynku szczegdlnie jesli dotyczy to lecznictwa zamknietego prowadzonego pod
postaciq katalogu chemioterapii lub programow lekowych.
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Najlepszym rozwigzaniem bytoby zastosowanie modelu przetargu dla lekéw refundowanych z podziatem
wolumenu zamowienia pomiedzy poszczegdlnych oferentéw opartym o kryterium najnizszej ceny.
W ramach tego mechanizmu dla przyktadowych trzech konkurentéw:

P oferent z najnizszg ceng jednostkowq otrzymywatby 50% catkowitego wolumenu zaméwienia,
P drugi najkorzystniejszy oferent cenowy otrzymywatby 30% zamowienia,
P trzeci w kolejnosci — pozostate 20%.

Tego rodzaju model ma na celu jednoczesne zapewnienie oszczednosci dla systemu ochrony zdrowia
przy jednoczesnym ograniczeniu ryzyka niedostepnosci produktu poprzez dywersyfikacje dostawcow.

PODWYZKI | OBNIZKI URZEDOWEJ CENY ZBYTU

Jednym z elementdw decyzji o objeciu refundacijq jest cena zbytu netto. W trakcie obowigzywania decyzji
whnioskodawca ma mozliwoéé ztozenia wniosku o jej podwyzszenie (art. 24 ust. 1 pkt 2) lub obnizenie
(art. 24 ust. 1 pkt 3).

Elementy, ktére muszq zawierac¢ te wnioski, okreSlone sq w art. 26 i art. 27 ustawy o refundaciji.

Na szczegdlng uwage zastugujg podpunkty wymienionego artykutu 26 dotyczgce koniecznosci
przedstawienia przez wnioskodawce analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkédw publicznych oraz dowodu wzrostu kosztéw zwigzanych z produkcjq leku, Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego oraz analize ekonomiczng
kosztéw wytwarzania i dziatalnosci wytworcy uzasadniajgcg wnioskowane podwyzszenie ceny zbytu netto
(art. 26 pkt 1 ppkt h) oraz n); art. 26 pkt 2 ppkt i) oraz 0)5. Do momentu wprowadzenia nowelizacji ustawy
o refundaciji w listopadzie 2023 r. wnioskodawcy nie musieli przedstawia¢ wspomnianego dowodu oraz
analizy ekonomicznej. Zobligowanie do ztozenia tych dokumentédw miato zwigkszy¢ jakos¢ przedktadanych
wnioskdw podwyzkowych i umozliwi¢ Komisji Ekonomicznej i Ministrowi Zdrowia podjecie decyzji na
podstawie rzetelnych informaciji. Dzi§, po ponad roku od zmiany przepiséw ustawy o refundacji, nalezy
zadaé sobie pytanie — czy osiggniety zostat zamierzony efekt?

Najczestszymi powodami podawanymi przez wnioskodawcédw dla wnioskéw podwyzkowych sq:

P wzrost kosztow energii elektrycznej;

P wzrost cen za dostawy wodly;

P wzrost kosztow transportuy;

P wzrost kosztéw zwigzanych z zatrudnieniem (wzrost ptacy minimainej);

P niekorzystne kursy walut;

P wysoki poziom inflacji;

P wzrost kosztow zakupu API i innych surowcéw od wytworcy;

P wzrost kosztow materiatdw opakowaniowych;

P wzrost kosztéw zwigzanych z ochrong srodowiska, tj. inwestycje w gospodarke odpadami, konserwacije
i srodki ochrony srodowiska (zwigzane zaréwno z produkcjg substanciji czynnej, jak i lekéw gotowychg
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\ Koszty Operacyjne \ \ Koszty Pracy \
\ Wzrost kosztow transportu \ \
! Wazrost kosztw energi? \ \ Wzrost ptacy minimalnej
elektrycznej

Wzrost kosztéw zwigzanych z
zatrudnieniem

Whioski o Podwyzki Cen

Inwestycje w gospodarke
odpadami

Wzrost kosztéw zwigzanych z
ochrong srodowiska

/ Wymogi Srodowiskowe /

W opinii Komisji Ekonomicznej dokumentami, ktére w sposéb rzetelny odzwierciedlajg zmiane kosztow
wytwarzania produktu oraz zmiane kosztéw dziatalnosci wytwoércy oraz na podstawie ktérych mozna
dyskutowa¢ i podejmowaé decyzje o zasadnosSci i wymiarze podwyzki, sq np. odpowiednie faktury.
Komisja Ekonomiczna w zaden sposdb nie neguje zaistnienia powyzszych sytuaciji. Istotnym jest jednak,
aby rzetelnie to udowodni€. Niestety, niektorzy wnioskodawcy takowych nie przedstawiajqg, uzasadniajgc
to tajemnicq przedsigbiorstwa. Odnotowaé nalezy ze wtasnie w odniesieniu do takich informaciji ustawa
przewiduje regulacje tajemnicy refundacyjnej ktérg sg objete wszystkie informacje przedstawiane
w procesie negocjacyjnym. Powyzsze stuzy zagwarantowaniu mozliwos$ci transparentnego przedstawiania
stanowiska przez Wnioskodawce i popieranie go dowodami w szczegdlnosci w postaci dokumentéw
z ktorych wynika¢ bedq okolicznosci uzasadniajgce wniosek podwyzkowy zaréwno co do zasady jak i co
do skali podwyzki. Nie mozliwe jest bowiem opierania przekonania cztonkdédw KE o zasadnosci wniosku
podwyzkowego o niepoparte dowodowe domniemania.

W dotqczanych analizach wptywu na budzet mozna dostrzec braki, tj. sq tworzone z pominieciem aspektow
istotnie wptywajgcych na wydatki ptatnika publicznego. Przede wszystkim mozna zauwazy€, ze pomijana
jest w nich obecnos¢ leku na wykazie lekéw darmowych dia oséb po 65. roku zycia, ponizej 18. roku zycia
i ciezarnych, podczas gdy dla ptatnika ma to ogromne znaczenie, gdyz koszt catej podwyzki ponosi w tych
przypadkach tylko ptatnik.

Z obserwacji Komisji wynika, ze wnioski obnizkowe sktadane sq przede wszystkim wtedy, gdy w grupie
limitowej dochodzi do zmiany podstawy limitu, limitu finansowania, a w konsekwencji — do zmiany
(zwigkszenia) zaptaty pacjenta za dany lek. W sytuacjach, w ktérych lek staje sig dla pacjentéw drozszy
i niekonkurencyjny, wnioskodawcy decydujq sie do obnizenia CZN do poziomu, ktéry bedzie rownowazyt
interesy firmy i pacjentow. Jest to swego rodzaju kompromis — lek nie bedzie zbyt drogi dla budzetu
pacjenta, a w dalszym ciqgu bedzie rentowny dla firmy.

Po odnotowanym w latach 2020 - 2023 r. wzroscie liczby sktadanych wnioskéw podwyzkowych
iobnizkowych, rok 2024 w stosunku do lat poprzednich byt mniejintensywny. W 2024 r. Komisja Ekonomiczna
podjeta 57,7% uchwat negatywnych dla wnioskéw podwyzkowych i 42,3% uchwat pozytywnych.
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Liczba wnioskéw o podwyzszenie i obnizenie UCZ/CZN w latach 2020-2024
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Rozpatrujgc te wnioski w podziale na kategorie dostgpnosci refundacyjnej mozna zauwazyg, ze dotyczyty
one przede wszystkim produktéw z refundaciji apteczne;j.

Struktura wnioskéw o podwyzszenie UCZ/CZN
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Struktura wnioskéw o obnizenie UCZ/CZN
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W ponizszej tabeli wymieniono wnioskodawcow, ktorzy w 2024 roku ztozyli najwiecej wnioskéw
0 podwyzszenie i obnizenie ceny zbytu netto.

Wnioskodawcy z najwigkszq liczbq wnioskéw podwyzkowych i obnizkowych

Firma POD Firma fo]:]
Sandoz Polska Sp. z 0.0. 16 Gedeon Richter Polska Sp. z 0.0. 1
CSL Behring GmbH I Angelini Pharma Polska Sp. z o.0. 6
G.L. Pharma GmbH ll Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0. 6

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne

Polfa” Spotka Akcyjna 8 KRKA-POLSKA Sp. z 0.0. 3

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Lek-

Instituto Grifols S.A. 6
-Am Sp. z.0.0

PROCEDURA REFUNDACYJNA PRZEWIDZIANA DLA POLSKICH
LEKOW

Ustawa z dnia 17 sierpnia 2023 r. o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. z 2023 .
poz. 1938) wprowadzita nowe rozwigzania majgce na celu zwigkszenie udziatu w rynku produktéw
leczniczych wytwarzanych przez przemyst farmaceutyczny na terytorium Polski. Zaproponowany
w ustawie mechanizm BLP (Bezpieczefnstwo Lekowe Polski) pozwala zwigkszy¢é znaczenie wptywu
dziatalnosci inwestycyjnej wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochronq zdrowia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, zwtaszcza uwzgledniajqgcy aspekt produkcji lekdw na terytorium Rzeczpospolite]
Polskiej bgdz wykorzystania do produkcji takich lekdw substanciji czynnej wyprodukowanej na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej, co stanowi zachete do rozwoju produkcji substancji czynnych i lekéw w kraju.

Od 1listopada 2023 r. wnioskodawcy mogqg sktadaé wnioski refundacyjne zgodnie z procedurq opisang
w art. 13a ustawy o refundacji pozwalajgcqg na ustalenie, ze dany lek lub substancja czynna sq
wytwarzane w Polsce.

P Zgodnie z przedmiotowq procedurq nalezy ztozy¢ wniosek o objecie refundacjq i ustalenie ceny
zbytu netto ze wskazaniem preferenciji ujetych w art. 13a ustawy o refundacji. Dzieki wprowadzonym
regulacjom mozliwe jest wnioskowanie o wieksze benefity w zakresie refundacji. Obecnie
Whnioskodawcy mogq sie ubiega¢ o nastepujqce preferencije (art.13a ust. 2 ustawy o refundacji):
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P zwolnienie z obowiqzku zaptaty kwoty przekroczenia w przypadku przekroczenia catkowitego
budzetu na refundacje, o ktorym mowa w art. 4 (tzw. payback ustawowy), wowczas koszt ten ponosi
Fundusz,

P wydanie pierwszej decyzji o objeciu refundacjqg na okres 3 lat, a kazdej kolejnej decyzji o objgciu
refundacjg na okres 5 lat pod warunkiem, ze proponowana cena zbytu netto nie przekroczy 150%
ceny zbytu netto leku stanowigcej podstawe limitu w grupie limitowej, w ktérej znajduje sie lek
bedqcy przedmiotem wniosku, z obwieszczenia Ministra Zdrowia, obowiqzujgcego w dniu ztozenia
whniosku, chyba ze lek nie byt dotychczas wytwarzany w Polsce — woéwczas pierwsza decyzja
o objeciu refundacjq jest wydawana na okres 5 lat,

P zwolnienie z negocjacji cenowych z Komisjg Ekonomiczng, w ramach wnioskéw stanowigcych
kontynuacje refundaciji lekébw refundowanych w aptece,

P rozpatrzenie wniosku w terminie nie dtuzszym niz 90 dni dla lekédw dostepnych w aptece oraz nie
dtuzszym niz 120 dni dla lekéw refundowanych w ramach chemioterapii lub programéw lekowych,

P zmniejszenie optaty za ztozenie wniosku lub jego uzupetnienie do poziomu 50%,

P obnizenie do 50% optaty za analize weryfikacyjng,

P umozliwienie ustalenia urzedowej ceny zbytu w wysokosci 75% urzedowej ceny zbytu jedynego
odpowiednika reflundowanego w danym wskazaniu.

Minister Zdrowia ma 30 dni od dnia ztozenia wniosku na ocene przedstawionych przez wnioskodawce
dokumentéw potwierdzajgcych wytwarzanie leku na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub wytwarzanie
leku z wykorzystaniem substancji czynnej wytworzonej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i wydanie
postanowienia okreslajgcego przyznane wnioskodawcy preferencje, biorgc pod uwage dziatania
prowadzqgce do powstania leku wytwarzanego na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

Wydanie decyzji o objeciu refundacjq leku, dla ktérego ztozono wniosek o objecie refundacjq i dla ktérego
Minister Zdrowia wydat postanowienie o przyznaniu preferenciji, jest podstawg zamieszczenia leku na
wykazie lekéw refundowanych w czeéci stanowiqgcej, ze lek zostat uznany:

P wykaz Gl - Leki wytwarzane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej albo takie, do ktérych wytworzenia
wykorzystano substancje czynng wytworzonqg na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

P wykaz G2 - Leki wytwarzane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z wykorzystaniem substanciji
czynnej wytwarzanej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

a co za tym idzie do obnizenia kwoty odptatnoséci dla pacjenta (art. 6 ust. 2a ustawy o refundaciji),
bowiem wraz z nadaniem statusu , polskiego leku” redukcji ulega poziom odptatnosci pacjenta za lek
refundowany w aptece o 10%, jezeli lek jest wytwarzany w Polsce albo do jego wytworzenia wykorzystano
substancje czynnq wyprodukowangq na terenie Rzeczpospolitej Polskiej albo 0 15%, jezelilek jest wytwarzany
w Polsce zwykorzystaniem substancjiczynnejwytwarzanejw Polsce.R6znica pomiedzy optatq,teoretyczng”
a obnizongq jest finansowana przez Narodowy Fundusz Zdrowia i stanowi koszt programu G1/G2.

Dla lekéw, ktére znajdujg sie w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow,
Srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobédw medycznych, a ktére sqg
lub staty sie ,polskimi lekami”, wtasciwqg procedurg, o ktérej mowa powyzej, jest ztozenie wniosku o objecie
refundacjq i ustalenie ceny zbytu netto ze wskazaniem preferenciji ujetych w art. 13a ustawy o refundaciji, a
nastepnie, po uzyskaniu pozytywnego rozstrzygnigcia, ztozenie wniosku o skrécenie okresu obowigzywania
dotychczasowej decyzji.

Koszty i beneficjenci przyznanych preferencji

Pierwsze obwieszczenie z listami Gli G2 weszto w zycie 1kwietnia 2024 r. Z kazdym kolejnym obwieszczeniem
dodawane sq do list nowe produkty.

Lista wnioskodawcow, ktorzy otrzymaliomawiang preferencje obejmuje 18 podmiotdw, z czego 3 najwigksze
odpowiadajg za 71% kosztébw programu.
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Beneficjenci artykutu 13a

Whnioskodawca Koszt Gl Koszt G2 Suma Gl + G2 % kosztow
Polpharma 22183 341,21 817 450,05 23 000 791,26 35,0%
Adamed 15093 880,79 - 15 093 880,79 23,0%
Anpharm 8 807 486,22 - 8 807 486,22 13,4%
Gedeon Richter 3818 063,11 - 3818 053,11 5,8%
Teva 3148 810,98 - 3148 810,98 4,8%
Biofarm 313972299 - 313972299 4,8%
Polfa Tarchomin 2299 786,62 360 756,63 2 660 543,24 4,0%
Polfarmex 2248 956,42 - 2 248 956,42 3,4%
Celon 1288 523,37 - 1288 523,37 2,0%
Sandoz 994 453,12 - 994 453,12 1,5%
Bausch Health 519 759,43 - 519 759,43 0,8%
Polfa Warszawa 272 662,55 176 075,13 448 737,68 0,7%
Bioton - 356 980,18 356 980,179 0,5%
PharmaSwiss 160 246,98 - 160 246,98 0,2%
Hasco-Lek 55 021,88 - 55 021,88 0,1%
Krka 4780,67 - 4780,67 0,0%
Vipharm 3769,28 - 376928 0,0%
Glenmark 1095,84 - 1095,84 0,0%

SUMA 64 040 351,46 1711 261,99 65 751613,44 100,0%

W 2024 r. wszystkie preparaty objete dodatkowym finansowaniem w ramach preferencji dla polskich
producentéw byty takze objete jednym z wykazéw bezptatnych lekéw (D1, D2 lub C).

Z tego tez wzgledu trudno oszacowac realny koszt wprowadzenia ww. preferencji — ponad 60% kosztow
jestrealizowana jako sktadowa kosztow bezptatnego zaopatrzenia pacjentdw w leki w ramach programoéw
65+,18-, cigza+, a takze uprawnien IBi WE. Realny zysk pacjentdw z obnizenia odptatnosci dotyczy wytgcznie
0s6b, ktére realizujg recepty bez ww. uprawnien.

Oszczednosci pacjentéw z preferenciji G1/G2

Liczba lekéw na

listach G1i G2 Koszt Gl Koszt G2 Suma G1+G2 Zysk pacjentow
kwiecien 355 5381039 zt 140 932 zt 5 521971 zt 2199 986 zt
maj 355 5074580 zt 146 086 zt 5220 666 zt 2055768 zt
czerwiec 355 5031717 zt 150 364 zt 5182 081 zt 203281zt
lipiec 498 7 841365 zt 223999 zt 8 065 364 zt 3054042z
sierpien 498 7 509 056 zt 212 409 zt 7 721 465 zt 2900 474 zt
wrzesieh 498 7 680 878 zt 196 590 zt 7877 468 zt 2960 964 zi
pazdziernik 514 8 952 357 zt 214 934 7t 9167 291zt 3430859z
listopad 514 8235403z 210 279 zt 8 445 682 zt 3120 404 zi
grudzien 514 8333958 zt 215 670 zt 8549 628 zt 3287 221 zt
SUMA = 64 040 074 zt 1711 253,71 zt 65 751328 zt 25042530 zt
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Wptyw na sprzedaz lekow

Wprowadzenie preferencji polegajgcej na obnizeniu zaptaty pacjentéw o 10 lub 15% miato ograniczony
wptyw na strukture sprzedazy w grupach limitowych — zmiany te nie przetozyly sig istotnie na wzrost
udziatu produktow z list Gl oraz G2.

Tabela 25 Wptyw list Gl i G2 na sprzedaz lekéw

Suma DDD produktow z list Suma DDD wszystkich substancji % DDD produktow
GliG2 w grupach limitowych zlistGl1i G2
IV-XII 2024 3756102 838 8444 876 71 44,5%
IV-XI1 2023 3504185 548 7989 708 038 43,9%

Jednym z czynnikdw wptywajgcych na wyniki programu jest rownolegte objecie czesci produktdw innymi
mechanizmnami obnizajgcymi koszty leczenia. Dodatkowo, wiele lekéw z list Gl oraz G2 to produkty
o cenie zbytu netto za DDD przekraczajgcej obowiqgzujgcy os 1 stycznia 2025 r. limit finansowania. Sposrod
642 polskich produktoéw, az 435 znajduje sie powyzej tego limitu, natomiast jedynie 108 miesci sig w jego
zakresie. W konsekwencji, nawet po zastosowaniu obnizki 10 lub 15%, ceny tych lekdw pozostajq wyzsze niz
ceny innych produktéw dostepnych w grupach limitowych.

Whnioski

P> Wptyw programu na konkurencyjno$¢ lekdw polskich producentdw jest niewystarczajqcy i zostat
zdominowany przez robwnolegte mechanizmy wsparcia, takie jak program bezptatnych lekéw dia
seniordw, dzieci oraz kobiet w cigzy,

P Obnizenie doptat pacjenta nie jest odczuwalne dla wiekszosci oséb realizujgcych recepty, z ktérych
znaczna czes¢ to beneficjenci powyzej 65 roku zycia,

P Pacjenci w wyborze produktu handlowego w zwigzku z istniejgcg mozliwoscig zamiennictwa nadal
kierowali sie gtébwnie aspektem wielkosci doptaty do leku,

P Realny uzysk pacjentow w 2024 r.wynidst 25 min ztvs. 65 min zt, ktére pacjenci uzyskaliby w przypadku,
gdyby nie funkcjonowat programéw darmowych lekéw,

P Nalezy rozwazy¢ wprowadzenie zmian w funkcjonowaniu darmowych wykazéw dla pacjentéw aby
wydoby¢ prawdziwy potencjat oraz mozliwosci ptyngce z istnienia mechanizmu polskich lekow.

ASPEKT FUNKCJONOWANIA DARMOWYCH WYKAZOW W 2024r.

Na podstawie art. 43a oraz 43b ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych bezptatne zaopatrzenie w leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
orazwyroby medyczne wymienione w wykazach bedqgcych zatgcznikamido obwieszczeniarefundacyjnego
przystuguje osobom od 65 oraz ponizej 18 roku zycia, a takze kobietom w ciqzy i potogu (leki oraz
wyroby medyczne). Sens powyzszej regulacji wyraza sie w objeciu refundacjq ze srodkéw publicznych
zaréwno ustalonego limitu finansowania, jak réowniez wartoSci doptaty okreslonych kategorii szczegdinie
uprawnionych pacjentdw, przez co finalny odbiorca leku otrzymuje go bezptatnie.

Kwota, ktérq zaoszczedzili pacjenci uprawnieniu do bezptatnych lekéw (czyli koszty ww. programéw
ponoszone przez ptatnika publicznego) wyniosta w 2024 roku:

OszczednoSci pacjentdw z tytutu uprawnien do lekow bezptatnych

»S” seniorzy ~C" kobiety w cigzy »DZ" dzieci
2 816,3 min PLN 18,8 min PLN 220,5 min PLN
92,3% 0,5% 7.2%

Z uwagi na dominujgcy udziat finansowy programu bezptatnych lekéw dla senioréw, dalsze analizy bedqg
dotyczy€ tego wiadnie segmentu.

Wykazy produktdéw leczniczych przystugujgcych bezptatnie seniorom na przestrzeni lat ewoluowaty.
Minister Zdrowia, biorqc pod uwage potrzeby wskazanej grupy chorych oraz potrzebe zapewnienia
bezptatnego zaopatrzenia w grupach schorzeh wystepujgcych najczesciej u oséb starszych, stopniowo
rozbudowywat ww. wykaz.
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udziat w refundac;ji

1%

m 1. seniorzy
m 2. dzieci

m 3. kobiety ciezarne

Liczba pacjentow, lekéw i koszty programu w czasie

Program bezptatnych lekéw dla senioréw realizowany jest od 1 wrze$nia 2016 r.,, a na przestrzeni lat ulegat
modyfikacjom. Ostatnia duza zmiana miata miejsce 1 wrzednia 2023 r. i obejmowata zarébwno znaczne
poszerzenie katalogu lekdéw objetych wykazem, jak i obnizenie wieku uprawnionych pacjentéw z 75 do 65
lat.

Zmiany w liczbie uprawnionych pacjentéw

Liczba pacjentéw w wieku
275 (od 01.09.2023 2 65) , ktérzy
zrealizowali recepty refundowane

Liczba pacjentéw, ktorzy zrealizowali

recepty z uprawnieniem ,S”

2016 1729 334 5720 279 30,2%
2017 2274 250 5931179 38,3%
2018 2388 848 6128 849 39,0%
2019 2431193 6 312 661 38,5%
2020 2434 967 6 397 938 38,1%
2021 2523 463 6 570 540 38,4%
2022 2604 203 6726 071 38,7%
2023 6 205 040 6 906 604 89,8%
2024 6 943 077 7 086 573 98,0%

Powyzsze dane wyraznie wskazujq, ze grupa oséb w wieku senioralnym rosnie z roku na rok, potwierdzajgc
tym samym teze o starzejgcym sie spoteczefstwie naszego kraju. Zaprezentowane dane odzwierciedlajq
rébwniez spektakularny wzrost dostepnosci bezptatnych lekdéw, jaoki dokonat sie w od 1 wrzesnia 2023
roku. Zmiany jakie dokonaty sie od wskazanej daty obejmowaty obnizenie wieku oséb uprawnionych do
bezptatnych lekéw z ukoficzonego 75 r. z. jak i poszerzenie katalogu lekédw dostepnych bezptatnie dla tej
grupy wiekowe;j.
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Warto$¢ refundacji i oszczedno$ci pacjentéw w grupie ,S” w latach 2016-2024
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B Wartos¢ refundacji NFZ B Kwota, ktéra pozostata w kieszeni pacjenta dzieki
wprowadzeniu programu
*- od dnia 1 stycznia 2023 r. - przeniesiono Art. 43a ust. 3 przenoszacy finansowanie na NFZ zmieniony
finansowanie na NFZ (koszt catkowicie ponosi NFZ). zostat ustawg z dnia 16.11.2022 r. (Dz.U. z 2022 r. poz. 2770),

ktéra weszta w zycie 1.01.2023 r.)

Wprowadzenie programu spowodowato tez znaczng zmiang struktury doptat pacjentéw do lekoéw
refundowanych. Poréwnujgc stan z pierwszego potrocza 2023 r. do pierwszego poétrocza 2024 r. widoczny
jest znaczny wzrost odsetka pacjentédw z mniejszq sumq doptat do lekéw refundowanych.

Skumulowany odsetek pacjentéw w wybranych pétroczach (I potowa 2023 r. oraz | potowa 2024 r.)
wzgledem przedziatdw wartosci zaptaty za recepty refundowane w grupach wiekowych.

<18 65+
@ 2023 1 pot. emmw 2024 1 pot. @ 2023 1 pot. emmw 2024 1 pot.
100% 100%
90% 90%
80% 80%
70% 70%
60% 60%
50% 50%
40% 40%
30% 30%
20% 20%
10% 10%
0% 0% .
N S S 0/(5@ 0/00 Q/\S & & /()6‘ /@S S & ; ()0001 %QQS bpo01 @0& N & 0/0 S g/@g Q/«j F S & ,50@0/%0@ /\000 @QS /%Q@ ,&QO §>°QX
¢ @ P @ o \\QQ \\(I}Q QQQ Q°° @QQ Q0°° Q@Q Q°Q° A R o \\@0 & S @Qo \\Qo Q@Q ngo

Dla pacjentdw w grupie wiekowej <18 po wprowadzeniu programu darmowych lekéw dla dzieci, odsetek
pacjentéw, ktérych suma doptat w perspektywie pét roku wyniosta 0 zt wzrosta z 0% do 70% pacjentow.
85% pacjentéw w tej grupie wiekowej doptacito nie wigcej niz 30zt w pierwszym poétroczu 2024 r. do lekdw
refundowanych. Z kolei w grupie pacjentdw powyzej 65 roku zycia odsetek pacjentdbw majgcych zerowg
doptate do lekdw w ciggu potrocza wzrést z 10% do 60%.

Blisko 100% senioréw nie doptacito w ciggu pierwszej potowy 2024 r. wiecej niz 200 zt do lekdw objetych
refundacja.

Najbardziej kosztochtonne grupy

Najwigksze oszczednosci dla pacjentdéw powyzej 65 roku zycia (50% kosztéw programu bezptatnych lekéw
dla senioréw) wygenerowata realizacja recept w ramach 7 grup limitowych®.

5 z uwagi na zmian¢ w polowie roku klasyfikacji do grup limitowej lekow przeciwzakrzepowych grupy 22.0 i 22.1 sg objete analizg sumarycznie
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Grupy limitowe z najwyzszym kosztem doptat ,S”

Koszt doptat <
S Procent kosztow
Grupa limitowa z tytutu programu
65+ programu 65+
44.0 Inhibitory konwertazy ongloterjsyny - produkty jednosktadnikowe i 318,5 min 3%
ztozone

22.0 Heparyny drobnoczqgsteczkowe

221 Leki przeciwzakrzepowe - bezposrednie inhibitory trombiny i 227,7 min 81%

czynnika Xa
46.0 Leki wptywajgce na gospodarke lipidowq - inhibitory reduktazy 2250 min 8,0%
HMG-CoA

251.0 Doustne leki przeciwcukrzycowe - flozyny 208,4 min 7,4%

45.0 Antagonisci angiotensyny Il - produkty jednosktadnikowe i ztozone 191,7 min 6,8%

2.0 Inhibitory pompy protonowej - stosowane doustnie 1291 min 4,6%

15.0 Doustne leki przemwcukrzycowe - b|gu0rj|dy o dziataniu 1221 min 43%
przeciwcukrzycowym - metformina

pozostate 1394,5 min 49,5%

Leki odstajgce cenowo ponad limit/$rednig

Obecnos¢ leku na liscie 65+ i zwigzany z tym brak doptaty pacjentdw do produktu powoduje, iz osoby
realizujgce recepty nie zwracajg uwagi na cene leku. Powoduje to widoczne rozbieznosci w strukturze
sprzedazy pomiedzy pacjentami majgcymi uprawnienie 65+, a tymi ktérzy optate za lek muszqg uisci¢
z wtasnych srodkow.

Podstawowym wskaznikiem kosztu leku dla pacjenta jest zaptata pacjenta uwidoczniona w obwieszczeniu
refundacyjnym, tj. cena ktérg pacjent ptaci przy okienku w aptece, jezeli nie ma dodatkowych uprawnien,
przeliczona na DDD.

Struktura sprzedazy Atorvastatinum w podziale na recepty z uprawnieniami ,S” i pozostate

Struktura sprzedazy Atorvastatinum 20 mg (udziat zrealizowanych DDD w podziale
recepty wydane z uprawnieniem S i pozostatych w przedziatach doptat pacjenta za DDD)

100%

70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%
0%

<0,0;0,1) zt/DDD <0,1;0,2) z/DDD <0,2;0,3) t/DDD <0,3;0,4) zt/DDD <0,4;0,5) zt/DDD

©
Q
=X

®
Q
X

M pozostate recepty ms

W 2024 r. pacjenci objeci programem 65+ realizowali recepty na atorwastatyne w dawce 20 mg Srednio
w koszcie 0,258 zt/DDD, podczas gdy pozostali pacjenci érednio w koszcie 0,240 zt/DDD. Gdyby dla same;
atorwastatyny 20 mg pacjenci 65+ stosowali produkty w identycznej strukturze jak reszta populaciji roczna
oszczedno$¢ wyniosta by 4,5 min zt, czyli ok. 7% aktualnych kosztéw programu 65+ przeznaczanych na te
czqsteczko-dawke.

Réznice w strukturze sprzedazy sq widoczne szczegdlnie w grupach, w ktérych istnieje duza rozbiezno$¢
pomiedzy najtanszym a najdrozszym produktem, np. w grupie heparyn i lekdw przeciwzakrzepowych
(grupy 22.0 i 22.1) éredni koszt lekobw wyniost 1,423 zt/DDD wéréd pacjentéw bez uprawnienia ,,$” oraz az
3,424 zt/DDD w przypadku senioréw.
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Dla dabigatranu czy rywaroksabanu obserwowana jest znaczqca réznica w koszcie za DDD wydawanych
opakowan w zaleznosci od zaistnienia faktu realizacji recepty z uprawnieniem ,S” bgdz bez. Pomimo wpro-
wadzania do refundaciji tahszych odpowiednikdédw Sredni koszt za DDD lekéw wydawanych dla pacjentéw
65+ uprawnionych do bezptatnych lekédw nie zmniejsza sig, co uwidoczniono na wykresach ponize;.

Koszty leku dla pacjenta za DDD - tj. zaptata pacjenta uwidoczniona w obwieszczeniu refundacyjnym
(cena ktérg pacjent ptaci przy okienku w aptece, jezeli nie ma dodatkowych uprawnien) - dla dabigatra-
nu w czasie

dabigatran

|
N

(

DNUR + | odpowiednik
rozdzielenie grup limitowych

rozszerzenie 65+

=

sty lut mar kwi maj cze lip sie wrz paz gru sty lut mar kwi maj cze sie wrz paz lis  gru

5

2023 2024
emm» S emme pozostate

Koszty leku dla pacjenta za DDD - tj. zaptata pacjenta uwidoczniona w obwieszczeniu refundacyjnym
(cena ktérg pacjent ptaci przy okienku w aptece, jezeli nie ma dodatkowych uprawnien) — dla rywarok-
sabanu w czasie

riwaroksaban

w
'tﬁ | odpowiednik

rozdzielenie grup limi

: /£

rozszerzenie 65+

DNUR
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2023 2024
em» S emme pozostate

Niekorzystne zjawiska wynikajgce z programu

Brak wptywu ceny leku na che¢ zakupu powoduje réwniez inne zachowania pacjentdw podczas realizacji
w aptece, czyli substytucji aptecznej zwanej tez ,zamiennictwem lekédw”, polegajgcej na wydaniu
pacjentowi innego leku niz miat przepisany na recepcie. W grupie heparyn drobnoczgsteczkowych
i NOAC pacjenci realizujgcy recepty z uprawnieniem ,,S” w 98% otrzymali w aptece lek (GTIN) przepisany
na recepcie, podczas gdy bez uprawnienia S byto to 91%. Czynnik ekonomiczny, jakim jest wysoko$¢
odptatnosci za lek, decyduje o wyborach, ktérych dokonujq pacjenci. Wyeliminowanie bodzca do wyboru
przez pacjentdw tanszych odpowiednikbw jest najpowazniejszym ograniczeniem tego programu,
prowadzgcym w efekcie do efektywnie mniejszych mozliwosci systemu refundacyjnego do zaspakajania
potrzeb pacjentdw, w szczegdlnosci w nowych wskazaniach refundacyjnych. Zjawisko to jest o tyle istotne,
ze w przypadku NOAC w 2024 roku z uprawnieniem ,S” zrealizowane zostato 78% opakowan rywaroksabnu
oraz 87% opakowah dabigatranu.
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Pacjenci, ktorzy otrzymujq leki bezptatnie realizujgc recepty refundowane, zdecydowanie czgsciejwybierajg
leki oryginalne. Posréd osdb realizujgcych recepty na leki zawierajgce rywaroksaban i dabigatran pacjenci
realizujgcy recepty z uprawnieniem ,S” niemal zawsze pozostawali przy wypisanym leku oryginalnym.

Wybdr leku w zaleznosci od uprawnien

opakowanie ryvaroxaban dabigatran
wystawione zrealizowane S pozostate pozostate
oryginalny 1122 748 269 027 238 971 28 344
oryginalny
generyczny 435 16 092 448 4474
oryginalny 7184 9788 1244 3370
generyczny
generyczny 18 272 41866 8523 84 717

Whioski

Doswiadczenia zebrane na podstawie kilku lat funkcjonowania programu bezptatnych lekéw zachecajg
do analizy stuszno$ci jego zatozen. Z catg pewnoscig mozna stwierdzi¢, ze zapewnienie szczegdlnym
grupom pacjentdéw (osobom starszym, dzieciom czy kobietom w cigzy) bezptatnych lekéw byto stusznym
posunigciem. Nalezy jednak zwrdci€ uwage, przywotujgc opisane powyzej przyktady, iz w omawianym
zakresieistnieje mozliwo$¢ zoptymalizowania wydatkéw ptatnika publicznego, przy petnym zabezpieczeniu
pacjentdw w niezbedne leki. W centrum zainteresowania decydentéw, odpowiadajgcych za polityke
zdrowotnq kraju, wciqz pozostajg grupy pacjentdw cierpigcych na schorzenia onkologiczne, przewlekte czy
inne dotkliwe choroby, dla ktérych wcigz nie jest dostgpna petna oferta niezbednych lekéw. Do realizacji
tego celu mogtaby sige przyczyni€ przestrzeh finansowa stworzona dzigki wprowadzenia optymalnego
finansowania programu bezptatnych lekow.

Rozwiqzan, ktére mozna zastosowac jest kilka, wazne aby na bazie zebranych doswiadczen zrewidowac
przyjete zatozenia i zaplanowaé dalszy rozwdj poprawy dostepnosci do terapii dla najbardziej
potrzebujgcych tego pacjentow.

PRAWDZIWY POTENCJAtL GENERYZACJI LEKOW

Warunkiem koniecznym charakterystyki zagadnienia generyzacji lekéw i wynikajgcych z tego tytutu
oszczednoSci dla systemu ochrony zdrowia jest zdefiniowanie pojec: ,wytgcznosci rynkowej”, ,ochrony
patentowej” oraz tzw. ,ggszczu patentowego”, ktére w tym mechanizmie odgrywajq zasadniczqg role.

Wytqgcznosé rynkowa

Zgodnie z przepisem art. 11 ust. 3a ustawy o refundaciji decyzje refundacyjne wydaje sie na okres ustalony
w ustawie, przy czym okres obowigzywania decyzji nie moze przekracza¢ terminu wygasniecia okresu
wytgcznosci rynkowej. Pojecie wytgcznosci rynkowej zostato zdefiniowane w przepisie art. 15 ust. 2
Prawa farmaceutycznego ktéry wskazuje ze niezaleznie od wydanego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu odpowiednik referencyjnego produktu leczniczego nie moze zosta¢ wprowadzony do obrotu przez
podmiot odpowiedzialny przed uptywem 10 lat od dnia wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu referencyjnego produktu leczniczego w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie
cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym. Okoliczno$¢ wytgcznoSci rynkowej jest brana pod uwage w procesie wydania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu odpowiednikéw referencyjnych produktéw leczniczych. Przytoczy¢
nalezy ze: ,wytqgcznos$¢ rynkowa, rébwniez przewidziana w art. 10 ust. 2 lit iii dyrektywy 2001/83/WE oraz
art. 14 ust. 11 rozporzgdzenia 726/2004, sprowadza sie w istocie do zakazu wprowadzania do obrotu leku
generycznego przez dany okres, i to nawet, jesli zamiennik uzyskat juz wazne pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu. Okres ten wynosi 10 lat od pierwszego dopuszczenia do obrotu produktu referencyjnego (zob.
tez art. 15 ust. 2-3 PrFarm). Niekiedy okres wytqgcznos$ci rynkowej moze zostaé przedituzony o 12 miesiecy
(art. 15 ust. 3 PrFarm”e.

Okres wytgcznosci rynkowej jest przedtuzany o dwa lata, jesli w przypadku danego leku zostat
przeprowadzony zatwierdzony plan badan pediatrycznych. Mechanizm wytgcznosci rynkowej zapewnia
ochrone innowacyjnosci produktow farmaceutycznych poprzez uniemozliwienie przez okreSlony czas
pojawienia sie lekéw generycznych w obrocie. Wytgcznosé rynkowa (oraz wytgcznos§é danych) jest
drugim, obok patentu, mechanizmnem prawnym stanowiqcym barierge pomigdzy lekami oryginalnymi
a ich odpowiednikami.

6 Red. Haberko Komentarz do ustawy: Prawo farmaceutyczne t.j. z dnia 22-2-2019 (Dz.U. 2019, Nr 52, poz. 499) Opracowanie redakcyjne na podstawie: Prawo
farmaceutyczne. Tom 4
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Ochrona patentowa

Innym rodzajem ochrony innowacyjnosci lekow jest ochrona patentowa ktéra jest uregulowana w ustawie

z dnia 30 czerwca 2000 r. Prawo wiasnosci przemystowej(Dz.U. z 2023 r. poz. 1170. Skutkiem uzyskania

patentu jest zgodnie z przepisem art. 63 ust. 1 ww. ustawy nabycia sie prawa do wytqgcznego korzystania
z wynalazku w sposéb zarobkowy lub zawodowy na catym obszarze Rzeczypospolitej Polskiej. Zakres tej

ochrony precyzujqc zastrzezenia patentowe, zawarte w opisie patentowym. Czas trwania patentu wynosi
20 lat od daty dokonania zgtoszenia wynalazku w Urzedzie Patentowym (art. 63 ust. 3 ww. ustawy).

Warto zwréci€ uwage ze ochrona patentowa wartosci jakq jest innowacyjno$¢ produktu leczniczego
moze odnosi¢ sie do trzech ptaszczyzn: samego produktu, procesu wytwarzania oraz zastosowania
terapeutycznego, przy czym ten ostatni moze prowadzi¢ szerokiego pola interpretacyjnego.

Ggszcze patentowe

Definiujgc zachodzgce w zwigzku z wydawaniem patentdw zjawiskiem osiggajgcym efekt zaburzajgcym
idee konkurencyjnos$ci przytoczy¢ nalezy wypowiedz z piSmiennictwa’: ,Przyktadem moze by€ chocby
tworzenie tzw. ggszczy patentowych (ang. patent thickets®) bqdz patentéw nachodzgeych na siebie (ang.
overlapping patents®) czy sztuczne préby przediuzania ochrony dzigki tzw. strategii ever-green, zwigzane;j
zresztq z ochrong wczesniejszg (np. w zwigzku ze zblizajgcym sie koncem ochrony patentowej na samq
substancje uprawniony zgtasza wniosek o udzielenie ochrony na sposéb jej wytwarzania), polegajqcej
niejako na ,przedtuzaniu” ochrony poprzez patentowanie drugiego zastosowania albo substancii
obok sposobu itd.. Tego typu strategie patentowe okresla sie joko patenty blokujgce (ang. defensive
patenting)”, a wigc zmierzajgce do blokowania rozwoju nowego produktu przez konkurenta i majgce na
celu zabezpieczenie danych podmiotu przed potencjalnymi powddztwami w przedmiocie naruszenia
patentu. Zjawisko ,ciggtego odSwiezania” ochrony prowadzi do powstania ggszczy patentowych
wokét leku (rézne jego ,czesci” sq przedmiotem odrebnej ochrony, a wigc np. moze chodzi¢ o patenty
na substancje czynng leku, stezenia preparatéw, drugie zastosowanie leku, postaé jego podania itp.).
Przyktadem moze by¢ gqgszcz patentdw dotyczgcych peryndroprylu™. Opisane strategie sq stosowane
z tego powodu, ze produkty lecznicze mogqg by¢€ chronione zaréwno joko pojedyncze zwiqzki chemiczne
lub jako ich mieszaniny; oprécz samego produktu patentowa¢ mozna takze sposdb jego wytworzenia,
wreszcie ochronie moze podlegaé kolejne zastosowanie medyczne”.

Monopol patentowy a zjawisko generyzacji

Przyznawany w drodze instytucjonalnej monopol patentowy na produkty lecznicze znajduje uzasadnienie
zarébwno na gruncie rozwazan prawnych, jak i ekonomicznych, bowiem innowacyjne firmy farmaceutyczne
przeznaczajg ogromne $rodki na badania przed rejestracjq nowej czgsteczki lub nowego wskazania.
Niezwykle silna konkurencja panujgca na rynku produktéw leczniczych powoduje jednak, ze firmy
farmaceutyczne czgsto wykorzystujg przyznang im wytgczno$¢ do podejmowania dziatah sprzecznych
z zasadami uczciwej konkurencji i realizacjq interesu ptatnika publicznego. Czas obowigzywania ochrony
patentowej w stosunku do innowacyjnego wynalazku lekowego warunkuje moment pojawienia sie na
rynku produktow generycznych. Polski rynek farmaceutyczny to przede wszystkim rynek oparty na dostepie
do lekébw generycznych i biopodobnych, ktére w potgczeniu z ustawowymi mechanizmmami obnizania
cen lekéw refundowanych skutecznie redukujqg koszty leczenia dang substancjg czynng w momencie jej
generyzaciji. Generyzacja produktéw leczniczych, a wiec utrata wytgcznosci ktéra przez lata zapewniata
ich producentom monopolistyczng pozycje rynkowq, jest zawsze tym etapem w cyklu zycia leku, w ktérym
jego dostepnos¢ dla pacjentéw ulega spektakularnej poprawie. Dzieje sig tak za sprawq zmniejszenia
bqdZz nawet catkowitego zniesienia barier ekonomicznych, co zawdzieczamy wprowadzeniu do obrotu
i refundacji tanszych odpowiednikéw, ktére z uwagi na zawartosS¢ tych samych substancji czynnych w
tych samych (biorownowaznych) postaciach farmaceutycznych oferujq identyczny profil bezpieczefstwa
i skutecznoSci po kosztach umozliwiajgcych wprowadzenie do refundacji danej czgsteczki bqgdz
rozszerzenie zakresu jej dotychczas refundowanych wskazan. Na przestrzeni ostatnich lat Ministerstwo
Zdrowia ktadto znaczny nacisk na refundacje lekdw generycznych z jednoczesnym zachowaniem
racjonalnejkonkurencji w poszczegblnych grupach limitowych. W rezultacie, obecnie w obrebie niektorych
grup farmakoterapeutycznych generowane sq milionowe oszczednosci dla ptatnika publicznego, ktére
mogqg zosta€ nastgpnie wykorzystane na sfinansowanie innych, innowacyjnych terapii dotychczas
niedostepnych dla pacjentéw. Dlatego generyzacja produktéw leczniczych odgrywa fundamentalng role
dla racjonalizacji wydatkédw publicznych na leki, a jej beneficjentami sq zarbwno pacjenci, jak i systemy
ubezpieczen oraz ptatnicy odpowiedzialni za budzet przeznaczony na refundacije.

7 Red. Haberko Komentarz do ustawy: Prawo farmaceutyczne t.j. z dnia 22-2-2019 (Dz.U. 2019, Nr 52, poz. 499) Opracowanie redakcyjne na podstawie: Prawo
farmaceutyczne. Tom 4

8 C. Shapiro, Navigating the Patent Thicket, s. 120 i n.

9 . Fuchs, Patent ambush, s. 190; M.W. Haedicke, w: M.W. Haedicke, H. Timmann, D. Biihler, Patent law, s. 47; K. Schéller, Patents and Standards, s. 179.

10 Tak H. Ullrich, Strategic patenting, s. 246; zob. tez C.M. Correa, The Current System s. 190; zob. tez B. Whitehead, S. Jackson, R. Kempner, Managing generic

competition, s. 227-229.
11 D. Schnichels, S. Sule, The Pharmaceutical Sector Inquiry, s. 103.
12 Bariery zwigzane z patentami (red. K. Roox), s. 32-34



Korzystne skutki generyzacji na przyktadzie lekéw przeciwzakrzepowych

Szczegdlne znaczenie dla zdrowia publicznego i finanséw publicznych ma generyzacja lekédw stosowanych
przewlekle w chorobach populacyjnych, a wiec takich, ktére podlegajq obrotowi na skale masowgq, ktorej
pochodnq sq bardzo duze kwoty przeznaczane na ich finansowanie. Czgsto dopiero moment generyzaciji
otwiera dostep do leku w skali wtasciwej dla zapotrzebowania wyznaczonego kryteriami medycznymi. Obok
dokonanej przed laty generyzaciji lekdw stosowanych w chorobach populacyjnych, takich jak np. inhibitory
pompy protonowej, inhibitory konwertazy angiotensyny, inhibitory reduktazy HMG-CoA (tzw. statyny) czy
antagonisci receptora dla angiotensyny Il (tzw. sartany), leki przeciwcukrzycowe z grupy inhibitorow DPP-
4 (tj. sitagliptyny i wildagliptyny), w roku objetym niniejszym sprawozdaniem przyktadem grupy lekow,
na ktére istnieje zapotrzebowanie w skali masowej, a ktére zyskaty szanse na upowszechnienie dostepu
wskaliodpowiadajgcejfaktycznym potrzebom dopiero po generyzaciji, byty doustnelekiprzeciwzakrzepowe,
takie jak dabigatran i rywaroksaban. Na przyktadzie rywaroksabanu mozna bardzo dobrze zilustrowag, jak
korzystny wptyw na koszty i dostepno$¢ do terapii ma proces dopuszczania do refundacji odpowiednikow,
mozliwy do zrealizowania dopiero w wyniku generyzaciji. W tabeli i na wykresie zamieszczonych ponizej
pokazano skale mozliwych oszczednosci (redukciji doptat do leku), ktéra otworzyta sig przed pacjentami
po generyzacji oryginalnego, najdrozszego produktu rywaroksabanu.

Dane zgodne z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2024 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekdw, Srodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw
medycznych na | stycznia 2025 r.

Nazwa handlowa Doptata pacjenta do prezentaciji Doptata pacjenta do prezentaciji
leku 20 mg a 14 szt. 15 mg a 14 szt.

Produkt oryginalny
Xarelto 97,58 zt 103,90 zt

Bevimlar 0z 8,59 zt

Kardatuxan 9,91 zt 7,67 zt

Mibrex kaps. 19,85 7t 15,98 7zt

Mibrex tabl. 10,00 zt 7,73 zt

Rixacam 12,65 zt 9,74 7t

Runaplax 12,72 zt 9,91zt

Vixargio nnzt 8,69 zt

Xanirva 15,04 zt 12,15 zt

Zarixa 17,86 zt 14,18 zt
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Poziom doptat pacjentdw do produktéw z rywaroksabanem zgodnie z obwieszczeniem refundacyjnym
nr 77 (na 1.01.2025 r.)
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Poziomy doptat, jokie udato sie obnizy¢ dla produktéw rywaroksabanu po generyzaciji, byty takze
konsekwencjq wyraznego zmniejszenia ceny za DDD produktéw generycznych, jak réwniez zmiany
limitu finansowania.

Zgodne z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2024 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na
1 stycznia 2025 r. Zatozenie DDD = 10mg rywaroksabanu.

Nazwa handlowa

Koszt DDD wg CZN

leku w dawkach oy =
(najtanszej prezentacii)

15/20mg

Produkt oryginalny

Xarelto 15 mg 4,97 7t

Xarelto 20mg 3,73 zt

Produkty generyczne

Runaplax 1,06 zt

Rixacam 1,05 zt

Thinban 0,95 zt

Zarixa 0,93 zt

Vixargio 0,89 zt

Xiltess 0,89 zt

Bevimlar 0,89 zt

Mibrex 0,89 zt

Kardatuxan 0,88 zt

Xanirva 0,86 zt
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Koszt DDD wyliczony na podstawie CZN produktéw z rywaroksabanem zgodnie z obwieszczeniem
refundacyjnym nr 77 (na 1.01.2025 r.)
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Leki biopodobne

Szczegblinym rodzajem lekéw generycznych sq leki biopodobne, czyli odpowiedniki lekéw biologicznych.
Réwniez one sg nieoceniong pomocg w racjonalizowaniu kosztéw farmakoterapii, przynoszgc wymierne
oszczednoSci. Mechanizm regresji kosztéw terapii nastepujgcy po wprowadzeniu lekdéw biopodobnych
wraz generyzacjg czqsteczek innowacyjnych, przedstawiony jako Sredni koszt rozliczenia wybranych
substancji czynnych w przeliczeniu na 1 mg zgodnie z Komunikatem Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia, na przyktadzie trastuzumabu przedstawiono ponizej. Do roku 2018 jedynym refundowanym
produktem leczniczym z trastuzumabem w formie dozylnej byt lek referencyjny Herceptin. W lipcu 2018
r. objeto refundacjq pierwszy odpowiednik trastuzumabu i.v.,, ktéry zapoczqtkowat proces generyzacji tej
czqgsteczki. Juz samo objecie refundacjq pierwszego odpowiednika — lek Kanjinti — spowodowato obnizenie
Sredniego kosztu NFZ za jednostke trastuzumabu iv., natomiast rok pdzniej koszt ten byt juz o potowe
nizszy. Obecnie, uwzgledniajgc perspektywe czasowq od stycznia 2018 do listopada 2024 r., na podstawie
danych publikowanych przez NFZ widzimy, iz koszt za jednostke trastuzumabu oscyluje w granicach
2,00 PLN, przy czym w poczgtkowym okresie analizy, kiedy to na rynku brakowato lekébw biopodobnych,
koszt jednostki trastuzumabu iv. wynosit prawie 16,00 PLN. Tym samym, zwigkszenie konkurencyjnosci
poprzez finansowanie wigkszej liczby produktow z tg samq substancjg w analogicznym zakresie wskazan,
przyczynito sie do redukciji kosztu efektywnego dla ptatnika o ok. 84%, przy czym taki poziom zauwazalny
byt juz w roku 2021/2022 i utrzymuije sie do dzié. Opisane zjawisko przedstawia ponizszy wykres.

79



Zmiana ceny za 1 mg trastuzumabu w zwiqgzku z generyzacjq
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Syntetyczne leki przewciwnowotworowe

Podobne zachowania rynkowe, jednakze o znacznie wigkszej dynamice i intensywnosci w kontekscie
redukcji kosztéw refundacii, odnotowuje sie takze wsrod syntetycznych (niebiologicznych) lekéw
przeciwnowotworowych. Przykiadowo, w maju 2022 r. refundacjg objeto pierwszy odpowiednik
referencyjnego produktu lenalidomidu, a wraz z opublikowaniem ostatniego obwieszczenia z roku
2022 grupa limitowa dla tej czgsteczki liczyta juz kilkanascie produktow. W tym wypadku samo objecie
refundacjq pierwszych odpowiednikéw (kilku jednoczesnie, od maja 2022 r.) spowodowato spektakularng
obnizke kosztu jednostki tej czqsteczki, natomiast po roku redukcja ta wyniosta ok. 99%. Aktualnie
Sredni koszt jednostki lenalidomidu ksztattuje sie na poziomie ponizej 0,50 PLN, podczas gdy w okresie,
gdy refundowany byt tylko produkt oryginalny cieszqcy sie przywilejem monopolisty, koszt ten wynosit
ok. 40,00 PLN.
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Zmiana ceny za 1 mg lenalidomidu w zwiqzku z generyzacjq
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Relacja wydatkéw NFZ i liczby pacjentéw trastuzumab i.v. Dane za rok 2024 dotyczq niepetnego okresu
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rozliczeniowego (styczeri-pazdziernik 2024 r.).

z#100 000 000,00
z190 000 000, 00
2180 000 000, 00
z{70 000 000, 00
z160 000 000, 00
z{50 000 000, 00
240 000 000,00
z{30 000 000,00
zt20 000 000,00
z+10 000 000, 00

zt-

2018

2019 2020

e K oszt refundacji

2022

Korzysci refundacyjne z tytutu postepujgcej generyzaciji, w ktérych wydobywaniu i wypracowywaniu
aktywnie uczestniczy Komisja Ekonomiczna, oznaczajg nie tylko znaczqce obnizenie cen jednostkowych
lekéw, ale za sprawq budzetowego odcigzenia, ktére ono przynosi, takze szersze otwarcie dostgpu do
terapii 0o wczesniej ograniczonym, limitowanym kosztami, zasiegu. Przywotane wczesniej przyktady
spektakularnej erozji cen trastuzumabu i lenalidomidu sq jednoczes$nie przyktadami zwiekszonej skali
stosowania tych lekéw dzigki obnizeniu cen, a to upowaznia do stwierdzenia, ze wieksza liczba pacjentéw
zyskuje dostep do nowych, lepszych terapii. Ponadto, redukcja kosztéw danej czgsteczki stwarza korzystne
warunki ku poszerzeniu zakresu finansowanych wskazan w przypadku, gdy dotychczas byt on ograniczony,
co réwniez przyczynia sig do zwiekszenia dostepu i szerszego wykorzystania danej technologii.
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Relacja wydatkéw NFZ i liczby pacjentéw lenalidomid. Dane za rok 2024 dotyczq niepetnego okresu
rozliczeniowego (styczeri-pazdziernik 2024 r.).
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GTIN GTIN-OWI NIEROWNY CZYLI TEN SAM PRODUKT W ROZNYCH
CENACH

Przed kazdymi negocjacjami Komisja Ekonomiczna przygotowuje strategie negocjacyjne, kierujqc sie
zasadg réwnowazenia interesu Swiadczeniobiorcow i ptatnika oraz przedsiebiorcéw zajmujgcych sie
wytwarzaniem lub obrotem lekami, Srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobami medycznymi. Okreslajgc warunki dla poszczegdlnych sktadowych oferty (oficjalnej ceny zbytu
netto oraz niejawnych elementéw w ramach instrumentéw podziatu ryzyka), KE positkuje sie opracowaniami
AOTMIT oraz wiasnymi analizami na podstawie dostgpnych narzedzi analitycznych opisanych w dalszej
czeSci raportu oraz przeglgdu ogdlnie dostepnych zréodet danych.

Jednym ze zjawisk, ktére zostato zidentyfikowane w toku prac przez KE sq roznice cenowe poszczegdinych
lekébw w kanale refundacyjnym i kanale pozarefundacyjnym. Naturalnym wydaije sig fakt, ze wprowadzenie
przez producentaleku dorefundaciipowinnowigzaé sie zzaoferowaniem stronie publicznejkorzystniejszych
warunkéw cenowych. Obecnos¢ leku w refundacji wigze sie bowiem ze zwigkszonym popytem na dany lek
ze wzgledu na mniejszy koszt ponoszony przez finalnego nabywce leku — pacjenta oraz pozytywny bodziec
preskrypcyjny dla lekarzy. Tymczasem ceny lekéw chronionych przez przepisy prawa patentowego
czesto kosztujq o kilkadziesigt procent mniej jesli pacjent nabywa lek bez refundaciji niz wynosi koszt
leku z perspektywy wspdéinej w ramach kanatu refundacyjnego. Sytuacja ta dotyczy tych samych lekdw,
tj. tego samego producenta, w tej samej postaci, z tg samqg substancjg czynngq, réznigce sie jedynie
Lopakowaniem” lub liczbq tabletek. Innymi stowy, lek danego producenta moze kosztowa¢ pacjenta np.
5 zt za tabletke w przypadku prezentaciji nierefundowanej i rownoczeénie kosztowaé ptatnika i pacjenta
niemal 10 zt wigcej jesli lek jest refundowany. W celu zobrazowania opisywanego zjawiska zastosowano
przeliczenie na tabletke ze wzgledu na réznice w liczbie tabletek w opakowaniu w zaleznosci od kanatu
sprzedazy (np. 28 tabletek w refundaciji i 30 tabletek poza refundacjq albo 14 tabletek w refundacji i 28
poza refundacijq).
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Poréwnanie ceny za jednq tabletke leku przeciwzakrzepowego o tej samej postaci i dawce, rézniqcy sie
jedynie wielkosciq opakowania (okoto dwukrotnie)

Poréwnanie ceny za tabletke
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Z punktu widzenia KE ustalenie uzasadnionej rynkowo ceny produktu, zapewniajgcej godnqg marze
producentowi jest kluczowe z punktu widzenia strategii negocjacyjnej. Ustalone warunki refundacyjne
powinny bowiem réwnowazy¢ interes pacjenta, ptatnika i podmiotu odpowiedzialnego, zapewniac
racjonalnos¢ wydatkowania srodkdédw publicznych oraz, co nie mniej istotne, umozliwi€ zapewnienie
ciqggtosci dostaw. Bezsprzecznym jest fakt, ze cena ustalana poza kanatem refundacyjnym spetnia takie
warunki. Natomiast sytuacja w ktérej w refundacji ceny lekdw sq wyzsze niz ceny tych samych lekéw
(choé zinnym numerem GTIN) na rynku otwartym prowadzi w opinii KE do uzyskiwania przez producentéw
nienaleznej ,renty refundacyjnej”. W tym miejscu nalezy podkresli¢, ze roznice w cenie nie sq odczuwalne
przez pacjenta, gdyz mimo wyzszej ceny w kanale refundacyjnym cze$€ kosztu ponosi ptatnik. Jest to
dodatkowy, nieuzasadniony koszt ponoszony przez ptatnika publicznego (a wiec réwniez w ostatecznym
rozrachunku przez pacjenta, gdyz koszt ten jest finansowany z jego sktadek).

Do wprowadzenia Dokumentéw Realizacji Recepty KE w swoich negocjacjach mogta bazowa¢ na
szczqtkowych doniesieniach z rynku wskazujgcych na fakt istnienia takiego zjawiska. Przedstawiane
w trakcie negocjacji rachunki z aptek, wskazujgce na znaczne nizsze ceny na rynku otwartym niz oferowane
w ramach refundacji spotykaty sie zargumentem o:

P incydentalnosci zjawiska oraz o

P strategiach sprzedazowych aptek, ktore zanizajq ceny jednych lekéw by pozyskaé pacjentow.

Argument dotyczgcy incydentalnosci weryfikuje analiza miar pozycyjnych ceny za jedng tabletke wedtug
uzysl)dwanych cen detalicznych i cen raportowanych ze sprzedazy hurt-apteka zpatrz wykresy ponizej
nizej).

Argument o strategii marketingowej apteki nie jest mozliwy do przyjecia w Swietle skali zjawiska oraz
zasad ekonomii. Nie jest mozliwym, zeby znizka kilkudziesigciu a nawet ponad 100 zt ztotych na opakowaniu
(a podkresli¢ nalezy, ze leki stosowane przewlekle czesto sq wykupowane przez pacjentéw w ilosci wielu
opakowan) mogta byé zrekompensowana wyzszg marzq na pozostatych produktach nabywanych przez
pacjenta. Dodatkowo ceny pozostatych produktow nabywanych przez pacjentdw musiatyby by¢€ razqgco
wyzsze niz oferowane przez konkurencje w innych aptekach — w efekcie nieracjonalno$¢ ekonomiczna
takiej strategii uniemozliwiataby jej dalsze i powszechne funkcjonowanie.

Analizujgc ceny transakcji na poszczegdlnych etapach dystrybuciji leku, a w szczegdlnosSci poréwnujgc
transakcje pomiedzy hurtowniami i aptekami z transakcjami pomiedzy aptekami a pacjentami, widzimy
regularnie znaczgco nizsze ceny, po ktorych lek jest wydawany pacjentom (uwzgledniajgce dodatkowqg
marze).
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Poréwnanie ceny detalicznej (DRR) oraz ceny po ktérej apteki nabywajq lek z hurtowni (H-A) za
jednq tabletke leku przeciwzakrzepowego o tej samej postaci i dawce, réznigcy sie jedynie wielkosciq
opakowania (okoto dwukrotnie)
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W powyzszym mechanizmie réznicowany jest koszt dla ptatnika i pacjenta w ramach tego samego leku
rézniqgcego sig jedynie opakowaniem.

Inny mechanizmréznicowaniacenywzaleznosciodtego,czylekjestsprzedawany pacjentowiponoszgcemu
100% czy tez pacjentowi nieponoszgcemu odptatnosci, dotyczy art. 46 ustawy o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej. Na podstawie tego przepisu wybranym osobom przystuguje bezptatne zaopatrzenie w leki
o kategorii dostepnosci ,Rp” lub ,Rpz” oraz Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
objete decyzjg o refundaciji, dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. W takim
przypadku ceny lekdw nie sq regulowane. Fakt ten jest wykorzystywany do uzyskiwania wyzszych marz
w przypadku, gdy koszt leku jest pokrywany przez ptatnika, co wida¢ na ponizszym przyktadzie:

Réznica cen leku wydawanego bezptatnie i za petnq odptatnosciq

Etykieta q q - q liczba
apteki Data i godzina Etykieta pacjenta opakowan

A 20241003 07228 -- peinopiaina | 9199

2024-10-0310:13:42 bezptatna 313,93

odptatnosc cena

2024-10-03 20:22:55 1 petnoptatna 91,99

2024-03-2114:50:23 petnoptatna | 144,99

2
2024-03-2115:15:54 2 bezptatna 323,03

2024-03-2116:57:35 1 petnoptatna | 144,99

A
A
B 2024-03-2114:44:16 1 petnoptatna | 144,99
B
B

0 | N Fel o1 | MW S

B
B 2024-03-2119:15:46

2 petnoptatna | 144,99

W powyzszym przyktadzie apteka ,A” tego samego dnia rano wydata ten sam lek, o tym samym numerze
GTIN za 91,99 zt pacjentowi ponoszgcemu petny koszt leku. Nastepnie, niecate trzy godziny pbzniej wydata
cztery opakowania leku w cenie 313,93 zt za opakowanie pacjentowi z uprawnieniami opisanymi w art.
46 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej. Nastgpnie, tego samego dnia wieczorem, wydata innemu
pacjentowi ponoszqgcemu petng odptatnos¢ lek po 91,99 zt. Analogiczng sytuacje zaobserwowano
w przypadku apteki B, z tq réznicqg, ze cena leku wzrastata ze 144,99 zt do 323,03 zt za opakowanie.
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Zjawisko zawyzania cen jest powszechne, co ilustruje ponizsza tabela:

Apteki generujqce strate NFZ w wyniku zawyzania cen

strata NFZ, tys. zt liczba aptek

<1, 2> 857
(2, 5> 788
(5,10> 299
(10, 20> 127
(20, 50> 54
(50, 250> n

Tylko na szeSciu GTIN-ach popularnych lekéw przeciwzakrzepowych NFZ ponidst potencjalng strate w wy-
sokosci 8,6 min zt. Strate szacowano na podstawie réznicy cen, po ktérych dana apteka sprzedaje leki
pacjentom w zaleznoéci od ponoszonych przez nich odptatnosci. Biorgc pod uwage fakt, ze na poziomie
poszczegdlnych aptek mediana zawyzenia ceny moze sieggac niemal 300%, niezbednym wydaje sie wpro-
wadzenie regulacji zobowigzujgcych apteki do wydawania lekébw w tych samych cenach, niezaleznie od
uprawnien pacjenta.

UKRYTE KOSZTY DODATKOWE W TERAPIACH REFUNDOWANYCH

Tematem niejednokrotnie podnoszonym przez krajowe ugrupowania medyczne w szczegdlnosci zwigzane
z Swiadczeniodawcami jest problematyka rozliczania Swiadczeh lekowych z ptatnikiem publicznym.
Obecny system co do zasady umozliwia §wiadczeniodawcom rozliczenie ilosci leku podanej pacjentowi,
co w sposdb szczegbtowy zdefiniowane jest w Zarzgdzeniu Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
w sprawie okreSlenia warunkdéw zawierania i realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie
programy lekowe. Czesto jednak wykorzystana iloS¢ produktu nie jest rownowazna ilosci nabywanej przez
Swiadczeniodawce, co w okreslonych przypadkach rodzi niekorzystne z ich perspektywy konsekwencje
finansowe.

Dzieje sig tak z powodu indywidualnego schematu dawkowania niektorych lekdw. W przypadku substancii
czynnych, ktérych dawki uzaleznione sq od kg masy ciata lub m? powierzchni ciata pacjenta istotnym
aspektem staje sie iloé¢ zarejestrowanych/ refundowanych prezentacji danego leku, jak réwniez iloéé
substancji czynnej w tych prezentacjach. Korelacja tych dwéch czynnikdw odpowiada wysokosci ryzyka
niepetnego wykorzystania leku, co oznacza straty (wastage) po stronie §wiadczeniodawcédw, bowiem
niewykorzystana ilos¢ leku (zutylizowana lub wylana) nie moze zostaé rozliczona przez Fundusz. Tym
samym sposdb dawkowania oraz potencjat do generowania strat lekowych, a co za tym idzie rowniez
finansowych, nierzadko prowadzi do braku zainteresowania $wiadczeniodawcdw realizacjq takiego
Swiadczenia gwarantowanego. Ma to szczegdlne znaczenie w przypadku terapii wysokokosztowych,
gdzie niejednokrotnie z pozoru niewielkie iloSci strat mogq przektadac¢ sie na kilkunastotysieczne straty
po stronie szpitala. Zjawisko, o ktérym mowa, jest coraz czesSciej spotykane w terapiach kierowanych do
pacjentéw cierpigcych na schorzenia ultrarzadkie, co w potqczeniu z nieliczng populacjqg docelowq na
skale catego kraju niejednokrotnie oznacza brak mozliwosci kohortowania pacjentéw w obregbie jednego
osrodka w danym czasie, tym samym powodujqc straty przy kazdorazowym podaniu leku pacjentowi.
Powstawanie form podskérnych oraz form statych jak na przyktad kapsutki czy tabletki podawane doustnie
wytgcznie czg$ciowo zmniejsza niniejszy problem, bowiem dozylne formy terapii dawkowane na kg masy
ciata lub m? powierzchni ciata sq w dalszym ciqgu szeroko wykorzystywane w terapiach onkologicznych,
jak réwniez nieonkologicznych.
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Mechanizm generowania strat finansowych po stronie $wiadczeniodawcéw (szpitali) z tytutu rozliczania
ilosci mg podanych faktycznie pacjentowi w przypadku lekédw dawkowanych indywidualnie, na przyktadzie
sacytuzumabu gowitekan oraz ceny hurtowej brutto za

Zalecana dawka
sacytuzumabu gowitekanu
to 10 mg/kg mc,,
podawana w infuzji
dozylnej w 21-dniowych
cyklach leczenia raz
w tygodniu w dniu 1.
oraz dniu 8.

Trodelvy

sacytuzumab gowitekan
200 mg
1fiolka

Cena hurtowa brutto
wg obwieszczenia MZ:
4 041,14 zt
(20,21 t/mg)

Analizujgc aktualnie refundowane technologie lekowe mozna zauwazy¢, iz najwigksze ryzyko generowania
strat dotyczy lekébw dawkowanych na m? powierzchni ciata lub kg masy ciata, ktére wystepujg wytgcznie
w jednej dawce lub prezentaciji, albo dopuszczone do obrotu prezentacje sq nieadekwatnie wyskalowane
wzgledem zalecanych schematéw dawkowania, albo wykazujg stabg stabilno$€ po przygotowaniu.
Nie bez znaczenia pozostaje réowniez dobdér opakowania bezposredniego, bowiem leki pakowane
w amputki co do zasady bedq charakteryzowaty sie wigkszym potencjatem wytwarzania strat, gdyz
niewykorzystanqg pozostato$¢ zwykle nalezy zutylizowa¢, podczas gdy fiolka zawierajgca gumowy korek
daje wiekszg mozliwo$¢ gospodarnego zarzgdzania produktem. Tym samym, ryzyko strat finansowych
z powodu lekowego wastage’u mogtoby zosta¢ ograniczone przez wytworcodw lekdéw juz na wczesnych
etapach rozwoju danego produktu. Produkcja wielu prezentacji o odpowiednio wyskalowanych
dawkach w stosunku do zalecanego schematu dawkowania, opakowania bezposrednie umozliwiajgce
wielorazowe uzycie, zastosowanie srodkéw pomocniczych lub ustalenie procedur przygotowywania leku
umozliwiajgcych dtuzszqg stabilno$¢ potwierdzong badaniami i stosownymi zapisami w Charakterystyce
Produktu Leczniczego — umozliwiajgc wykwalifikowanemu personelowi optymalne gospodarowanie
lekiem, to tylko cze§¢ rozwigzan, ktérych wdrozenie po stronie producentéw lekéw istotnie obnizytoby straty
lekowe. Jednakze prawdopodobiehstwo zmiany praktyki koncernéw farmaceutycznych w tym wzgledzie
jest znikome, bowiem problematyka wastage dotyczy réwniez innowacyjnych produktéw leczniczych
dopuszczonych niedawno do obrotu.

Brak rozwigzan systemowych rekompensujgcych $Swiadczeniodawcom koszty niewykorzystanych
czeSci zakupionych lekdw, wystepujgcych nawet pomimo odpowiednio zoptymalizowanej gospodarki
lekiemm w danej jednostce sprawia, ze dla czeSci mniejszych osrodkdéw lub osrodkdéw skupiajgcych
mniejszg populacje kwalifikowanqg do danego $Swiadczenia gwarantowanego prowadzenie terapii
lekiem wymagajgcym indywidualnych dawek jest nieoptacalne, a wrecz odgdrnie naraza podmiot
na generowanie strat finansowych. Taki stan w niektérych przypadkach doprowadza do braku
kontraktowania wysokokosztowych technologii lekowych mimo spetnienia wymaganych warunkéw
lokalowych, sprzetowych oraz personalnych. W rezultacie moze to doprowadzi€ do centralizacji leczenia
pacjentéw w wigkszych osrodkach, ktére dysponujq wigkszym doswiadczeniem i zapleczem logistycznym,
co nie jest zjawiskiem negatywnym, jednakze wigze sie z ograniczeniem dostepu pacjentéw do terapii
specjalistycznych w najblizszym otoczeniu.
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Komisja Ekonomiczna, dostrzegajgc niniejszy problem w toku prowadzonych negocjacji, wielokrotnie
podejmowata proby wyegzekwowania odpowiednich mechanizméw kompensujgcych straty lekowe.
Jednakze uzyskanie porozumienia w tej materii w praktyce okazuje sie prawie nieosiggalne. Niekiedy
z uwagi na specyfike danej technologii podmioty odpowiedzialne nie sqg w stanie okreslic nawet
szacowanych strat lekowych, tym bardziej wystrzegajgc sie odpowiedzialnosci finansowej za ich
powstawanie. Na dzi§, zgodnie z decyzjg Ministra Zdrowia, w drodze wyjgtku Narodowy Fundusz Zdrowia
okresla jako jednostke rozliczeniowq danego $wiadczenia lekowego fiolke/amputke/worek infuzyjny.
Jednakze uzgodnienie ekstraordynaryjnego sposobu rozliczania wymaga odpowiednich ustalen
pomiedzy Organem kompetentnym w kwestiach refundacyjnych a podmiotem odpowiedzialnym
m.in. w zakresie maksymalnego poziomu wydatkowania ptatnika publicznego na dang technologie
niezaleznie od gospodarowania produktem po stronie Swiadczeniodawcéw. Ustawa o refundacji daje
whioskodawcom petng swobode w zakresie kreowania réznego rodzaju mechanizmndw dzielenia ryzyka,
ktére w sposdb posredni lub bezposredni mogg niwelowa¢ negatywne konsekwencje strat lekowych.
Niemniej problem strat lekowych ma charakter systemowy. Obecnie stosowane mechanizmy nie
rozwiqzujq problemu kompleksowo, a stanowiq wytgcznie tymczasowe rozwigzanie, ktére ostatecznie
mozliwe jest do zastosowania w ograniczonych przypadkach, kiedy wszystkie ze stron partycypujgce w
procesie refundacyjnym zabezpieczqg swoje interesy na mocy zawartych w decyzji warunkow.

Ponadto, w roku 2024 nierzadko miaty miejsce precedensy praktykowane przez niektére podmioty
odpowiedzialne polegajgce na posrednim wywieraniu naciskéw i presji na Ministerstwo Zdrowia wiaénie
w zakresie zmiany sposobu rozliczania z mg/j.m. substancji czynnej podanej pacjentowi, na fiolki lub
amputki. Co wazne, proces refundacyjny jak réwniez warunki finansowania ustalane byty w oparciu
o odgérnie panujgce reguty rozliczania lekédw finansowanych w ramach programéw lekowych bqdz
chemioterapii. Nastepnie, po wydaniu decyzji o objeciu refundacjq rozpoczynat sig ciqgg zdarzef, ktérego
ostatecznym celem byto wyegzekwowanie na Ministrze Zdrowia zmiany sposobu rozliczania danej terapii.
Takie postepowanie, cho¢ uzasadniane wigkszym dostepem pacjentdédw do terapii ze wzgledu na wzrost
zainteresowania kontraktowaniem danego Swiadczenia przez osrodki, to jednak kierujgc sig zasadq z tac.
Joacta sunt servanda” — umow nalezy dotrzymywag, nie powinno mie¢ miejsca w momencie ustalenia
ostatecznych warunkéw obowiqzujgcych przez okres 2 lat od momentu wejscia w zycie decyzji. Zmiana
sposobu rozliczenia powoduje bowiem catkowite przeniesienie odpowiedzialnosci finansowej za straty
lekowe na ptatnika publicznego, przy czym ich poziom zalezny jest od wielu czynnikéw, na ktére Fundusz
nie ma wptywu. Z tego tez wzgledu kwestia tak istotna powinna by¢ uwzgledniana od poczqgtku i wyraznie
adresowana w toku postepowania refundacyjnego przez strong wnioskujgcg, a proponowane warunki
finansowe oraz zobowigzania — adekwatne do ryzyka generowanych strat lekowych.

Kwestiq odmienng, niemniej réwniez dotyczqgcq rozliczenia Swiadczen lekowych stosowanych
w programach lekowych czy chemioterapii, jest brak mozliwosci rozliczenia przez Swiadczeniodawcow
nadmiaréw technologicznych. Nadwyzka technologiczna to dopuszczalne, z reguty nieznaczne
przekroczenie iloSci substancji czynnej ponad zadeklarowanq przez producenta, co w rezultacie oznacza
dodatkowq ilo$¢ substanciji czynnej, ktéra mogtaby zosta¢ wykorzystana w zaleznosci od indywidualnych
zdolnoScipersonelumedycznego.Podobnie twierdzi Srodowisko medyczne, wskazujqc, iz przy wykorzystaniu
odpowiednich technologii przygotowywania i przechowywania lekédw zebrang nadwyzke lub nadwyzki
mozna bytoby wykorzysta¢ dla kolejnego pacjenta. Niemniej jednak, w wiekszoéci przypadkdéw dawka
leku pochodzqca z nadwyzki technologicznej nie moze by¢ rozliczona przez Fundusz, bowiem gdy fiolka/
amputka zawiera wiecej substancji czynnej niz zadeklarowana, w zestawieniach powstaje niezgodnos¢
pomiedzy iloscig nabytg a zuzytqg przez $wiadczeniodawce.

Dziatania niepozgdane specyficzne dla danej technologii lekowej niejednokrotnie réwniez stanowiq
wyzwanie systemowe. Podmioty odpowiedzialne w trakcie trwania procesdéw refundacyjnych wielokrotnie
pomijajq kwestie leczenia specyficznych powikiaih wywotywanych wnioskowang terapiq w populaciji
docelowej. Skutkiem tego jest przeniesienie odpowiedzialnosci finansowej za leczenie powiktah
polekowych na Swiadczeniodawce oraz ptatnika publicznego, przy jednoczesnym braku zapewnienia
odpowiednich srodkdéw na ten cel. Przykiadem relatywnie drogiego w leczeniu dziatania niepozqgdanego
jest zespdt uwalniania cytokin CRS (ang. cytokine release syndrome) bedqcy powszechnym i jednym
z powazniejszych skutkdw ubocznych wystepujgcych podczas stosowania terapii CAR-T czy przeciwciat
bispecyficznych, ktére w ostatnich latach zostaty wigczone do refundaciji systemowej i dostepne sq dzis
w hematoonkologicznych programach lekowych. Zaleznie od stopnia nasilenia zespotu CRS stosowanq
interwencjqg farmakologiczng sg m.in. kortykosteroidy lub tocilizumab. O ile w przypadku steroidéw trudno
mowic o wysoce specjalistycznym i kosztownym leczeniu, o tyle interwencja z wykorzystaniem produktow
zawierajgcych tocilizumab wiqgze sig ze znaczqgcymi dla $wiadczeniodawcdw kosztami, ktére powinny by¢
kazdorazowo uwzgledniane w toku negocjacji cenowych. Cena hurtowa brutto produktéw leczniczych
z tocilizumabem finansowanych ze Srodkéw publicznych, zgodnie z obwieszczeniem refundacyjnym
obowigzujgcym od 1 stycznia 2025 r,, waha sige od 334,28 zt do 3 125,30 zt w zaleznosci od dawki. Tym
samym koszty leczenia wytqcznie tego specyficznego dla ww. terapii dziatania niepozgdanego mogqg
liczy€ nawet tysigce ztotych.
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Komisja Ekonomiczna kazdorazowo przygotowujgc negocjacje ocenia ryzyko wystgpienia kosztochtonnych
powiktah spowodowanych zastosowaniem wnioskowanej technologii lekowej. Nastepnie, w zaleznosci od
wymaganej do ich zniweczenia interwenciji, przygotowywane sq odpowiednie wymogi co do zapewnienia
odpowiednich $rodkéw finansowych bqgdz dostarczenie produktéow farmakologicznych niezbednych do
zapobiegania lub leczenia ww. powiktan. Z perspektywy roku ubiegtego mozna stwierdzic¢, iz niejednokrotnie
w toku prowadzonych negocjacji Komisja Ekonomiczna wyegzekwowata odpowiednie zobowiqzania po
stronie podmiotu odpowiedzialnego. Sytuacja jest znaczqco prostsza, gdy w portfolio produktowym dane;j
firmy farmaceutycznej poza wnioskowanym produktem znajdujq sie rowniez farmaceutyki niezbedne do
leczenia ewentualnych powiktan. Wéwczas podmioty odpowiedzialne wykazujg wigkszos€ elastycznosc
i zdolno&¢ porozumienia w tej materii. Niemniej, w dalszym ciggu zdarzajqg sig procesy refundacyjne,
w ktérych podmioty odpowiedzialne nie sq zainteresowane finansowaniem elementéw wykraczajgcych
poza przedmiot wnioskowania.

TERAPIE SKOJARZONE Z PERSPEKTYWY PROCESOW
REFUNDACYJNYCH

Ustawa o refundaciji nie réznicuje w sposdb szczegdtowy wnioskdéw o objecie refundacjq i ustalenie ceny
zbytu netto leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
o ktérych mowa w art. 24 ust. 1. W konsekwencji, ustawowo zdefiniowany proces refundacyjny, jak
réwniez wymagania formalno-prawne sq co do zasady tozsame w przypadku wnioskowania o objecie
finansowaniem ze srodkéw publicznych nowej technologii bqdz nowego, dotychczas nierefundowanego
wskazania w stosunku do juz znajdujgcej sie na wykazie technologii. Problemy natury proceduralnej
pojawiajg sie w momencie, gdy przedmiotem postepowania jest terapia skojarzona, tzn. metoda
leczenia sktadajqca sie z wigcej niz jednej interwencji farmakologicznej podawanej pacjentowi w tym
samym czasie — najczesciej dotyczy terapii dwoma lub wiecej lekami jednoczesnie. Dotychczasowe
doSwiadczenie Komisji Ekonomicznej wskazuje na znaczne zréznicowanie poszczegdlnych wnioskéw
dotyczqcych terapii skojarzonych, bowiem na przyktadzie dwusktadnikowej terapii mamy do czynienia
m.in. z sytuacjami takimi jak:

P Przedtozenie wnioskdéw agencyjnych® o objecie refundacijq i ustalenie ceny zbytu netto dla dwbch
sktadowych terapii przez jeden podmiot odpowiedzialny.

P Przedtozenie wnioskéw agencyjnych o objecie refundacjq i ustalenie ceny zbytu netto dla dwoch
sktadowych terapii przez dwa niezalezne podmioty odpowiedzialne.

P Przedtozenie wniosku agencyjnego o objecie refundacijqi ustalenie ceny zbytu netto dla jednej sktadowej
terapii skojarzonej przez podmiot odpowiedzialny, ktory nie posiada w swoim portfolio drugiej sktadowe;j
terapii skojarzonej dla ktérej mogtby ztozy¢ wniosek, przy czym:

[> druga sktadowa moze by¢ ujeta na wykazie refundacyjnym w innym wskazaniu
albo
> brak drugiej sktadowej na wykazie refundacyjnym w jakimkolwiek wskazaniu.

P Przedtozenie wniosku agencyjnego o objecie refundacijqi ustalenie ceny zbytu netto dla jednej sktadowej
terapii skojarzonej przez podmiot odpowiedzialny, ktory nie posiada w swoim portfolio drugiej sktadowe;j
terapii skojarzonej dla ktérej mégtby ztozy€ wniosek z jednoczesnym zapewnieniem dostepnosci drugiej
sktadowej pochodzqgcej od innego podmiotu odpowiedzialnego, przy czym:

[> druga sktadowa moze by¢ ujeta na wykazie refundacyjnym w innym wskazaniu
albo
D> brak drugiej skiadowej na wykazie refundacyjnym w jakimkolwiek wskazaniu.

P Przedtozenie wniosku agencyjnego o objecie refundacijqiustalenie ceny zbytu netto dla jednej sktadowej
terapii skojarzonej przez podmiot odpowiedzialny, ktoéry nie posiada w swoim portfolio drugiej sktadowej
terapii skojarzonej dla ktorej mogtby ztozy¢ wniosek i dodatkowo zakres wskazah rejestracyjnych
drugiego sktadnika nie uwzglednia mozliwosci stosowania tej terapii w skojarzeniu, przy czym:

[> druga sktadowa moze by¢ ujeta na wykazie refundacyjnym w innym wskazaniu
albo
B> brak drugiej sktadowej na wykazie refundacyjnym w jakimkolwiek wskazaniu.

Procedowanie spraw, gdzie ztozone zostaty wnioski o objecie refundacjq na wszystkie sktadowe terapii
skojarzonej, prowadzone sq zgodnie z zapisami ustawy o refundaciji nie generujgc przy tym probleméw
proceduralnych, niezaleznie od tego czy wszystkie sktadowe sg w posiadaniu jednego podmiotu
odpowiedzialnego lub kilku. Wnioski po ocenie formalno-prawnej przechodzq oceng merytoryczng wraz
z weryfikacjq i opiniowaniem tresci programu lekowego (jesli dotyczy), a nastepnie zostajq przekazane
do oceny Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji celem opracowania analizy weryfikacyjnej
i na jej podstawie stanowiska Rady PrzejrzystoSci oraz rekomendaciji Prezesa. Nastepnym etapem jest

13 Whiosek agencyjny w rozumieniu ustawy o refundacji oznacza wniosek o objecie refundacja i ustalenie ceny zbytu netto, zawierajacy komplet analiz HTA,
o ktorych mowa w art. 25 pkt 14 ustawy o refundacji oraz oplate za wykonanie analizy weryfikacyjnej, o ktérej mowa art. 35 ust. 3 ustawy o refundacji.
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przygotowanie i przeprowadzenie negocjacji z Komisjg Ekonomiczng, czego zwiehczeniem jest podjecie
uchwaty. Na koniec zebrane w toku postepowania dowody oraz informacje przedstawiane sg Ministrowi
Zdrowia, ktory w oparciu o ustawowe kryteria podejmuje decyzje w zakresie objecia refundacjq i ustalenia
warunkéw cenowych. Przypadki, gdy poszczegdlne skiadowe nalezqg do dwdch innych podmiotdw, aterapia
skojarzona stanowi wskazanie rejestracyjne uwzglednione w odpowiednich charakterystykach produktu
leczniczego, ztozenie dwodch wnioskdw agencyjnych w takim skojarzeniu wymaga pewnej koordynacji
po stronie firm farmaceutycznych. Jednakze, pomimo pewnych trudnosci, takie dziatania majq miejsce,
czego dowodem moze by¢ przeprowadzony w ubiegtym roku proces refundacyjny obejmujqcy terapie
skojarzonq sktadajgcq sie z kabozantynibu (lek Cabometyx) i niwolumabu (lek Opdivo) w leczeniu raka
nerkowokomérkowego™ w ramach programu lekowego ,Leczenie pacjentow z rakiem nerki (ICD-10: C64)".

Problematyczne stajg sie sytuacje, w ktérych dla terapii skojarzonej przediozony zostaje wytgcznie
jeden wniosek agencyjny. DoSwiadczenia z prowadzonych postepowan pokazujq, iz sytuacjg najmniej
ktopotliwg sq brakujgce wnioski dla drugiej sktadowej, przy jednoczesnym braku uwzglednienia w zakresie
wskazanh rejestracyjnych mozliwosci stosowania tej terapii w skojarzeniu. Wéwczas Minister Zdrowia moze
zmodyfikowaé zakres wskazan dotychczas refundowanych drugiej sktadowej na mocy art. 155 KPA albo
objqg¢ jg refundacjg w ramach trybu przewidzianego dla wskazan off-label, o ktérym mowa w art. 40
ustawy o refundacji. Ustawa o refundaciji nie daje dyspozycji co do prawidtowej §ciezki postepowania
w takich przypadkach, z tego tez wzgledu praktyka w tym zakresie bywa niejednolita, uzalezniona od
indywidualnego przebiegu procesu refundacyjnego. Co do zasady, wskazanie off-label to zastosowanie
leku we wskazaniu pozarejestracyjnym, rozumianym jako wykorzystanie danego leku w przypadku
klinicznym nie uwzglednionym w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL). Niemniej jednak, terapie
skojarzone niejednokrotnie dotyczq potqgczenia dwbdch lekdw, z czego jeden z nich stanowi komponente
LJnnowacyjng”’, a drugi jest lekiem, ktérego rozwdj zostat juz zakonczony, np. leki nalezqgce do grupy
chemioterapeutykéw nieselektywnych (cisplatyna, fluorouracyl, oksaliplatyna, doksorubicyna itp.) lub
leki o celowanym mechanizmie dziatania, ktérych ochrona patentowa sig zakofczyta, a sama czgsteczka
ulegta generyzacji (bewacyzumab jako inhibitor czynnika wzrostu naczyn érédbtonka (VEGF) albo octan
abirateronu inhibitor biosyntezy androgenéw). W takim wypadku prézno oczekiwaé zaktualizowania ChPL
lekéw nierozwijanych, co teoretycznie daje mozliwo$¢ kwalifikacji takiego zastosowania jako off-label.
Jednakze informacja o terapii skojarzonej stanowi wskazanie rejestracyjne ChPL leku innowacyjnego,
ktérego podstawq byto wykonanie odpowiednich badanh klinicznych obejmujgcych interwencje ztozong
ze wszystkich sktadowych terapii skojarzonej, tym samym trudno w takim wypadku moéwi€ o procedurze
off-label use w stosunku do drugiej sktadowej wytgcznie przez pryzmat braku odpowiedniego odwotania
w ChPL jednej ze skiadowych.

Odmienny charakter majq przypadki przediozenia pojedynczego wniosku, gdy druga sktadowa terapii
skojarzonej jest uwzgledniona w ChPL jako wskazanie rejestracyjne i jednoczesnie poszczegodlne
sktadowe nalezqg do innych podmiotéw odpowiedzialnych. Wéwczas, gdy jeden z podmiotéw nie jest
zainteresowany przedfozeniem wniosku z kompletem analiz HTA, Minister Zdrowia nie ma prawnych
mozliwosci sfinansowania takiej terapii skojarzonej. Analogicznie wyglgda sytuacja w przypadku braku
ktorejkolwiek sktadowej na wykazie refundacyjnym w dowolnym wskazaniu, bowiem objecie refundacijg
nowego produktu rozumianego jako indywidualny kod GTIN, zawsze musi by¢ poprzedzone ztozeniem
wniosku inicjujgcego postepowanie refundacyjne. Jednocze$nie decyzja o przediozeniu wniosku
refundacyjnego pozostaje autonomicznqg decyzjq podmiotu odpowiedzialnego.

Posrednim rozwiqzaniem jest zapewnienie przez wnioskodawce dostepnosci brakujgcej komponenty
w ramach instrumentu dzielenia ryzyka. Z dotychczasowego dosSwiadczenia wynika jednak, iz zawarcie
takiego zobowigzania jest niezwykle trudne w przypadku, gdy brakujgca sktadowa nie nalezy do portfolio
whioskodawcy, bowiem wnioskodawca musizapewni¢ dostepnos¢ przez okres co najmniej 2 lat w stosunku
do produktu, ktory nie jest jego wtasnosciq. Sytuacje tego typu wymagajq zardbwno od Komisji Ekonomicznej,
jak réwniez Ministra Zdrowia doktadnej oceny zapewnienia dostepnosci wszystkich skiadowych na okres
obowigzywania decyzji celem uniknigcia wytgcznie ,fikcyjnego” zapewnienia dostgpu do leczenia.

RELACJE POMIEDZY KRYTERIUM ,,DDD"” VS. ,,PDD” ORAZ POMIEDZY
CENA LINIOWA ORAZ ,,FLAT PRICE"

Pojecie Dawki Dobowej Definiowanej (DDD, ang. Daily Defined Dose) ustalone przez Swiatowq Organizacje
Zdrowia (WHO) definiowane jest jako érednia dobowa podtrzymujgca dawka leku podawana osobie
dorostej (70 kg) w terapii podstawowego wskazania tego leku i przy okreslonej drodze podania. Zawartosé
DDD w 1 opakowaniu produktu leczniczego jak rowniez koszt 1 DDD to parametry, na ktérych zbudowany
jest system refundacyjny, bo to gtdwne elementy stuzgce do wyznaczania limitéw finansowania.

14 Zlecenia AOTMIT: https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2024/1033-materialy-2024/8402-42-2024-zIc?highlight=WyJjYWJvbWV0eXgiLCIwMzU-
AMJE4ANJAWMZzKINCxjYWIvbWV0eXgiLClwMzU4ME4ANjAWMzk2MSxj Y WIvbWV0eXgiXQ== oraz https:/bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2024/
1033-materialy-2024/8404-43-2024-zlc?highlight=WyJuaXdvbHVtYWIiLCJuaXdvbHVtYWJIbSIsIm5pd29sdW 1hYmllliwibmI3b2x1bWFidSI-
sIm5pd29sdW1hYnVtllO=
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Zawartos¢ DDD x koszt 1 DDD = cena opakowania leku x liczba dni stosowania = efekt terapeutyczny.

Im wyzsza zawarto§é DDD w opakowaniu (wigksza dawka, wiecej tabletek) tym wyzsza jest cena leku.
Im wigcej substancji czynnej w opakowaniu tym koszt opakowania drozszy, to logiczna zasada sprzedazy
.Na kg” stosowana nawet na osiedlowym bazarku, gdzie podana jest cena 1 kg np. jabtek, a zaptata
przeliczona zostanie na mase zwazonych jabtek. Im wigcej kupionych jabtek tym wiekszy koszt. Jednakze
jezeli méwimy o lekach to czy pacjent, ktory potrzebuje stosowania wyzszej dawki powinien ptaci¢ wiecej,
aby uzyska¢ ten sam efekt terapeutyczny? Sq sytuacije, ze przyktadowo pacjent no. 1 stabilizacje leczenia
wykazuje na dawce 100 mg, a pacjent no. 2 do uzyskania tego samego efektu potrzebuje dawki 200 mg.
Te sytuacje poréwnaé mozna do sprzedazy obuwia, gdzie cena jest niezalezna od rozmiaru pomimo
iz wiekszy jest koszt produkcji buta w rozmiarze 42 vs. 36.

Budujqc strategie marketingowq dla danego leku firma moze wiec wybrag, czy lek bedzie sprzedawany
w cenie zaleznej od zawartosci substancji czynnej w opakowaniu (ceny liniowe) czy kazde opakowanie
niezaleznie od dawki bedzie w jednakowej cenie (ceny ptaskie, flat price). Przy czym pod uwage nalezy
wziqé, ze koszt 1 DDD przy cenach liniowych bedzie jednakowy, a rézny przy cenach ptaskich, a to
wiasnie koszt 1 DDD wyznacza limity finansowania.

Podstawowe przepisy dotyczqce wyznaczania podstawy limitu to:

- art. 15. ust. 4: Podstawe limitu w danej grupie limitowej dla lekéw, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 pkt
I, stanowi cena hurtowa za DDD leku o najwyzszej sposrdéd najnizszych cen zbytu netto za DDD, ktéry
dopetnia 25% obrotu ilosciowego liczonego wedftug DDD, zrealizowanego w tej grupie limitowej w
miesiqcu poprzedzajgcym o 3 miesiqce ogtoszenie obwieszczenia, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1.

- art. 15. ust. 7. W przypadku wydania decyzji o objeciu refundacjqg pierwszego odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu podstawq limitu w grupie limitowej jest cena hurtowa za DDD
tego odpowiednika. W przypadku objecia refundacjq kolejnych odpowiednikéw podstawa limitu nie
moze by¢ wyzsza niz cena hurtowa za DDD pierwszego odpowiednika.

Ponizej przedstawiono leki we wskazaniach dotyczgcych padaczki, w ktérych jedna grupa lekédw ma ceny
liniowe, a druga grupa lekébw ma ceny ptaskie (260.0. Leki przeciwpadaczkowe do stosowania doustnego
— cenobamat).

Grupa limitowa 164.0. Leki przeciwpadaczkowe do stosowania doustnego — topiramat
— wybrane leki z cenq liniowqg — obwieszczenie 77W obowiqzujgce od 1.01.2025 r.

Cena Zaptata

Nazwa leku Koszt DDD CZN . o
detaliczna pacjenta

Refundacja

Toramat, tabl.
powl,, 200 mg,
Topiramatum, 20 2,580000 51,60 70,72 3,20 67,52
30 szt, kod GTIN
05909990671502

Toramat, tabl.
powl, 100 mg,
Topiramatum, 10 2,580000 25,80 37,64 3,85 33,79
30 szt kod GTIN
05909990671496

Toramat, tabl.
powl, 50 mg,
Topiramatum, 5 2,580000 12,90 20,08 4,79 15,29
30 szt.,, kod GTIN
05909990671489

Toramat, tabl.
powl., 25 mg,
Topiramatum, 2,5 2,5680000 6,45 10,67 4,62 6,05
30 szt., kod GTIN
05909990671472




Grupa limitowa 260.0. Leki przeciwpadaczkowe do stosowania doustnego — cenobamat — leki z ceng
ptaskq — obwieszczenie 77W obowiqzujgce od 1.01.2025 r.

Cena
Koszt PDD CZN detalicz-
na

Zaptata
pacjenta

Refundacja

Ontozry, tabl; tabl. powl, 12,5
mg; 25 mg, Cenobamate,
28 szt. (14 tabl. powl. 25 mg 28 14,642857 410,00 495,33 3,20 492,13
+14 tabl. 12,5 mg), kod GTIN
05909991459161

Ontozry, tabl. powl, 50 mg,
Cenobamate, 28 szt kod 28 14,642857 410,00 495,33 3,20 492,13
GTIN 05909991458966

Ontozry, tabl. powl,, 100 mg,
Cenobamate, 28 szt, kod 28 14,642857 410,00 495,33 3,20 492,13
GTIN 05909991458997

Ontozry, tabl. powl,, 150 mg,
Cenobamate, 28 szt,, kod 28 14,642857 410,00 495,33 3,20 492,13
GTIN 05909991459062

Ontozry, tabl. powl, 200 mg,
Cenobamate, 28 szt., kod 28 14,642857 410,00 495,33 3,20 492,13
GTIN 05909991459093

W pierwszym przypadku CZN jest liniowa i zalezna od zawarto$ci DDD w opakowaniu, wiec koszt DDD jest
jednakowy: 2,580000 zt. W drugim przypadku CZN jest ptaska, ale do obliczen nie wyznaczono wartosci DDD
wg WHO tylko wyznaczone zostato PDD = 28 (ang. prescribed daily dose), wigc rowniez w tym przypadku
koszt PDD jest jednakowy.

Dla cenobamatu (ATC NO3AX25) jest wyznaczona przez WHO dzienna dawka dobowa — 1DDD = 0,2 g.
Ponizej zaprezentowano rozktad odptatnosci (zaptata pacjent |/ refundacja) w przypadku przyjecia
do obliczer DDD.

Grupa limitowa 260.0. Leki przeciwpadaczkowe do stosowania doustnego — cenobamat
— leki z cenq ptaskq — symulacja w oparciu o DDD.

Cena Zaptata

GTIN DDD KosztDDD CZN . .
detaliczna pacjenta

Refundacja
Ontozry, tabl. powl, 200 mg,
Cenobamaite, 28 szt, kod | 28,0000 | 14,642857 | 410,00 495,33 3,20 492,13
GTIN 05909991459093

Ontozry, tabl. powl,, 150 mg,
Cenobamate, 28 szt., kod 21,0000 19,523810 | 410,00 492,10 123,80 368,30
GTIN 05909991459062

Ontozry, tabl. powl,, 100 mg,
Cenobamate, 28 szt., kod 14,0000 | 29,285714 | 410,00 488,87 244,40 244 47
GTIN 05909991458997

Ontozry, tabl. powl, 50 mg,
Cenobamate, 28 szt., kod 7,0000 58,571429 | 410,00 484,69 364,06 120,63
GTIN 05909991458966

Ontozry, tabl; tabl. powl, 12,5
mg; 25 mg, Cenobamate,
28 szt. (14 tabl. powl. 25 mg | 5,2500 | 78,0952381 | 410,00 483,22 393,55 89,67
+14 tabl. 12,5 mg), kod GTIN
05909991459161

W obu przypadkach podstawa limitu uwarunkowana jest dopetnieniem 25% sprzedazy. Poniewaz lek
o najwyzszej zawartosci DDD przekracza 25% sprzedazy, wyznaczy on podstawe limitu w grupie, a jako ze
koszt jego DDD jest najtanszy, to réznica ponad limitem przejdzie do odptatnosci pacjenta. Tak wysokie
koszty po stronie pacjenta mogqg by¢ barierg dla pacjenta — akurat w omawianym przypadku leku
Ontozry dotyczy to opakowania do rozpoczynania leczenia oraz dawek stuzqcych do dochodzenia do
dawki docelowej lub do modyfikaciji leczenia, dlatego podczas obejmowania refundacjq Minister Zdrowia
wyznaczyt dla lekébw réwne wartosci PDD niezaleznie od opakowania.
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Spoglgdajgc ponownie na rozktad cen zaptata pacjenta [ refundacja w grupie 260.0 z wyznaczonym
PDD. Odptatnos¢ pacjenta to 3,20 z, a wartos€ refundaciji 492,13 zt. W tym miejscu nalezy zwrdci€ uwage
na ryzyka po stronie ptatnika publicznego mogqgce sie pojawiac przy lekach z cenq ptaskg w korelaciji
z wyznaczonym PDD:

- farmaceuta ma mozliwosé komponowania dawki docelowej na podstawie mniejszych dawek — pa-
cjent stosujgcy dawke 200 mg moze otrzymac w aptece 2 op. po 100 mg lub 4 opak. po 50 mg — zwigk-
sza sie koszt ptatnika publicznego w przypadku stosowania tego rozwigzania w celu pozbywania sie
standéw magazynowych, lekéw z krotszg datq waznosci, wiecej sprzedanych opakowan = wigkszy utarg
dla apteki,

- brak dostepnosci ktérejkolwiek dawki zwieksza koszt NFZ (brak dostepnosci na poziomie producenta
jak i w danej chwili lokalnie na poziomie apteki),

- wg ChPL opakowania do dostosowania dawki zawierajq po 28 tabl.,, a sq stosowane przez 14 dni. Poto-
wa opakowania zostanie zapewne wyrzucona przy przejsciu na wyzszq dawke. Ani lekarz ani pacjent
nie bedzie przeliczat, na jaki okres ta pozostato$€ w opakowaniu jeszcze wystarczy, jezeli opakowanie w
petnej dawce kosztuje 3,20 zt,

- mozliwe jest stosowanie dawek do 400 mg/dobe, wigc pacjenci stosujgcy dawki wyzsze niz 200 mg to
zwielokrotnione koszty.

W omawianym przypadku leku Ontozry (cenobamat) przed rozpoczeciem negocjacji cenowych
o warunkach kontynuacji refundacji na kolejny okres zweryfikowano liczbe opakowan leku stosowanych
przez pacjenta na podstawie danych z realizacji recept. Leczenie wg schematu ChPL przewiduje
stosowanie 13 opakowan na pacjenta rocznie. Analizujgc dane z realizacji recept z okresu trwania pierwszej
decyzji refundacyjnej nalezy wskazaé€, ze 41% pacjentdbw przekracza zuzycie 13 opakowan rocznie, a 30%
przekracza zuzycie 16 opakowan rocznie. Dodatkowo wykazano réwniez, ze sq pacjenci, ktoérzy wykupili po
nawet ponad 40 opakowan w ciggu roku (1,3%). Zupetnie niezrozumiate sq sytuacje, gdy pacjent wykupit
w ciggu 11 miesiecy 50 opakowan lekéw (w tym 42 opakowania do rozpoczynania leczenia) lub pacjent,
ktory w ciggu 9 miesigcy wykupit 73 opakowania leku — takie przypadki nalezy traktowa¢ jako naduzycia.
50 opakowan leku Ontozry to dla pacjenta wydatek 160 zt, a dla ptatnika publicznego to koszt 24 606,50 zt.

Powyzsze dane wskazujq, ze leczenie odbiega od schematu wg ChPL, a co za tym idzie korelacja cena
ptaska + PDD naraza ptatnika na wigksze niz zatozono wydatki.

Na przyktadzie leku Ontozry (cenobamat) przedstawiono problem dla lekéw w aptecznej kategorii
dostepnosci. W przypadku lekéw w programach lekowych oraz w chemioterapii (PLICh) inna jest zasada
wyznaczania podstawy limitu, ale niestety problem zdublowanych kosztéw leczenia w korelacji flat price
z PDD jest ten sam.

Od obwieszczenia 72W (od 111.2023 r.) w zwigzku z nowelizacjg ustawy o refundaciji zmienit sie sposéb
obliczania limitu finansowania opakowania dia lekdéw o kategorii dostepnosci B (programy lekowe) lub C
(chemioterapia).

Art. 15. ust. 11. Podstawe limitu w danej grupie limitowej lekéw, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2i 3,
stanowi najwyzsza cena hurtowa leku, ktérego cena zbytu netto za DDD nie przekracza Sredniej ceny
zbytu netto za DDD lekdéw w tej grupie limitowej w roku poprzedzajgcym rok ustalenia podstawy. Przepis
ust. 7 stosuje sie odpowiednio.

Nowy sposbéb wyznaczania podstawy limitu jest bardzo uproszczony w stosunku do poprzedniego, gdzie
uzywane byly deklaracje dostaw dla kazdego z lekdbw. Nowy sposdb obliczen jest tez bardziej przejrzysty,
poniewaz nie zawiera zadnych ukrytych danych.

Nalezy dodag, ze stosowanie PDD miato juz swoje miejsce przed wejsciem w zycie nowelizacji ustawy
o refundaciji i dotyczy np. leku Zolgensma eonasemnogen abeparwowek), ktory stosowany jest w SMA. Lek
ma 22 prezentacje, ale pacjent otrzymuje wytqcznie jeden lek w zaleznoSci od masy ciata w momencie
podania. Ptatnik publiczny finansuje wiec jedng terapie niezaleznie od zawartoSci substancji czynnej
podanej pacjentowi.

Niemniej jednak, w wyniku zastosowania nowej regulacji doszto do zmian w limitach finansowania,
a w przypadku niekorzystnych limitow firmy wnoszg o zmiang sposobu ich wyznaczania. W szczegdlnosci
niekorzystne zjawisko zachodzi dla lekéw, dia ktérych ustalono ceny flat price, wiec koszt 1 mg / 1DDD byt
rézny. Jako przyktady nalezy wskazag:

- Cabometyx (kabozantynib)
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Cabometyx - limit finansowania opakowania na 74W

limit finansowania opakowania

Cabometyx, Cabozantinibum, 60 mg, 30 szt. 29 947,97 z
Cabometyx, Cabozantinibum, 40 mg, 30 szt. 29 947,97 zt
Cabometyx, Cabozantinibum, 20 mg, 30 szt. 14 973,99 zt

Podstawqg wyznaczenia PDD = 30, a w konsekwencji wyréwnania limitu wszystkich trzech prezentacji do
poziomu 29 947,97 zt byt schemat leczenia w ChPL, ktéry wskazuje, ze prezentacja w dawce 60 mg jest do
stosowania w monoterapii, prezentacja w dawce 40 mg przeznaczona jest do terapii skojarzonej z nivo-
lumabem, natomiast dawka 20 mg stuzy do modyfikacji leczenia.

- Iclusig (ponatynib)

Iclusig - limit finansowania opakowania na 74W

Nazwa limit finansowania opakowania

Iclusig, Ponatinibum, 45 mg, 30 szt. 20 006,24

Iclusig, Ponatinibum, 15 mg, 60 szt. 13 337,49

W tym przypadku réwniez wyznaczono PDD = 30 ze wzgledu na schemat dawkowania. Zalecana dawka
to 45 mg ponatynibu raz na dobe, a dawke 15 mg stosuje sie w przypadku zbyt duzej toksycznosci dawki
zalecanej lub przy zwigkszonym ryzyku wystgpienia dziatah niepozgdanych. Dostepne sq tabletki 15 mg i
30 mg umozliwiajgce podawanie dawki 15 mg lub 30 mg. Poniewaz opakowanie z dawkq 30 mg nie jest
objete refundacjq, to w przypadku zalecenia stosowania takiej dawki nalezatoby uzy¢ 2 tabl. po 15 mg
raz na dobe. Refundowane opakowanie z tabletkami w dawce 15 mg zawiera 60 szt. mozna uznag, ze
wystarczy ono na 30 dniowq terapie. Przyjmujgc warto$€ PDD limit finansowania dla obu prezentaciji leku
bedzie rébwny oficjalnej CHB 20 006,24 zt.

W opisanych przypadkach w momencie podejmowania decyzji o wyznaczeniu PDD nie zidentyfikowano
zagrozeh majgcych wptyw na budzet ptatnika publicznego wynikajgcych z wprowadzenia PDD przy
cenach ptaskich. Flat price nie jest korzystng formg cenowq dla ptatnika publicznego, gdy oznacza to
przyjmowanie dwdch tabletek w mniejszej dawce zamiast jednej w petnej dawce i w takim przypadku
koszt roSnie dwukrotnie, chociaz ten efekt jest bardziej niebezpieczny w przypadku lekdéw aptecznych.

Dane z rzeczywistej praktyki pozwalajq zweryfikowaé stuszno$¢ przyjetych zatozen. Na przyktadzie
Cabometyxuw programieB.10.przeanalizowanowydawanieleku pacjentom.Wtabeliponizejprzedstawiono
wybranych pacjentdw, ktérzy otrzymywali co najmniej dwa opakowania leku w dawce 20 mg, a nigdy nie
otrzymali opakowania w petnej dawce. Pomimo obecnoéci w refundacji dawki 40 mg oraz 60 mg, pacjenci
czesto sq zaopatrywani w dwa lub trzy opakowania leku z dawkg 20mg. Sytuacja taka ma miejsce rowniez
w przypadku sekwencji §wiadczen co ok. 28 dni (np. przypadek 21). Mimo stusznych poczgtkowych zatozen,
istnieje nieefektywnos$¢ systemu prowadzqgca do strat po stronie ptatnika publicznego. W tym przypadku
mogt wystgpi¢ np. czasowy brak dostepnosci dawek bedqgcych wielokrotnosciq 20 mg (zalezny bqdz
niezalezny od Wnioskodawcy), a konsekwencje tego stanu spadty na ptatnika publicznego.
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Schemat pacjentéw, ktérym wydawano opakowania w dawce 20 mg przy czy nigdy nie wydano im
opakowan w dawce docelowej 40 mg lub 60 mg

Przypadek (pacjent u danego Liczba opakowan leku Liczba opakowan leku Liczba opakowar leku tacznie ile wydano mg Liczba dni do nastepnej

Data podania leku

Swiadczeniodawcy) w dawce 20 mg w dawce 40 mg w dawce 60 mg substancji czynnej wizyty

1 08.19.2021 3 0 0 1800 20

1 09.08.2021 3 0 0 1800 26

2 04.22.2021 2 0 0 1200 28

2 07.16.2021 2 0 0 1200 28

3 04.03.2023 3 0 0 1800 35

4 05.06.2021 3 0 0 1800 32

4 06.07.2021 3 0 0 1800 29

5 05.20.2020 2 0,5 0 1800 29

6 08.22.2022 3 0 0 1800 28

6 10.17.2022 2 0 0 1200 28

7 08.23.2022 2 0 0 1200 28

8 05.11.2021 2 0 0 1200 28

9 08.23.2022 3 0 0 1800 28
10 06.02.2022 2 0 0 1200 28
11 08.27.2019 2 0 0 1200 28
12 08.22.2022 2 0 0 1200 28
13 05.27.2022 3 0 0 1800 35
14 11.15.2021 2 0 0 1200 28
15 03.05.2020 2 0 0 1200 29
16 05.20.2022 2 0 0 1200 33
17 06.29.2023 2 0 0 1200 35
18 01.08.2021 2 0 0 1200 31
19 06.03.2022 2 0 0 1200 28
20 08.19.2022 2 0 0 1200 28
21 07.25.2023 2 0 0 1200 28
21 08.22.2023 2 0 0 1200 29
21 09.20.2023 2 0 0 1200 30
21 10.20.2023 2 0 0 1200 28
21 11.17.2023 2 0 0 1200 31
22 08.30.2019 2 0 0 1200 28
23 06.09.2022 3 0 0 1800 28
24 06.21.2022 2 0 0 1200 28
24 07.19.2022 2 0 0 1200 28
24 08.16.2022 2 0 0 1200 29
24 09.14.2022 2 0 0 1200 28
25 11.03.2022 2 0 0 1200 34
26 09.01.2021 3 0 0 1800 29
27 11.27.2023 2 0 0 1200 31
28 07.13.2021 2 0 0 1200 28
29 12.15.2022 2 0 0 1200 34
30 08.23.2022 2 0 0 1200 28
31 11.19.2019 2 0 0 1200 28
32 07.25.2019 3 0 0 1800 32
33 01.20.2020 3 0 0 1800 28
34 06.14.2023 2,8 0 0 1680 30
35 09.26.2023 2 0 0 1200 28
35 10.24.2023 2 0 0 1200 28
35 11.21.2023 2 0 0 1200 28
36 02.17.2022 2 0 0 1200 28

Przyktad ten pokazuje, ze brak jednoznacznych ograniczef lub bodzcéw ekonomicznych do efektywnego
gospodarowania zasobami po stronie podmiotéw zapewniajgcych dostepnos¢ i Swiadczeniodawcow
prowadzi w konsekwencji do strat po stronie publicznej.

Co ciekawe, opisane przyktady to tabletki niepodzielne. Przy cenie typu flat-price + tabletka z mozliwosciq
dzielenia jej na potowe koszt terapii spada o potowe, ale zysk producenta tez jest nizszy. Czy ten typ ceny
moze by€ powodem tego, ze producent nie wprowadzit technologii tabletek dzielonych?

Jako iz to wiasciciel leku (wnioskodawca) przyjmuje w swojej strategii marketingowej, ze lek bedzie

sprzedawany w cenie ptaskiej, powinien on mie¢ wspdtudziat w dzieleniu ryzyka ptynqcego z tak

zastosowanego mechanizmu. Mozliwe do zastosowania rozwigzania to:

- zatozenie CAPnaliczbie opakowahnajednego pacjentarocznie po przekroczeniu ktérego wnioskodawca
bedzie zwracat wartos¢ refundacji,

- zwrot w postaci payback kwot, ktére wprowadzq liniowos$€ cen zalezng od zawartosci mg w opakowaniu
(pozostawienie cen oficjalnych na statym poziomie, ale poprzez zwroty payback cena efektywna bedzie
ceng liniowq).

Opisane wrozdziale problemy nie zachodzgq, jezeliustalone sqg ceny liniowe, zalezne od zawartosci substancji
czynnej w opakowaniu. Wybér ceny liniowa czy ptaska to strategia biznesowa firmy. W przypadku cen flat
price wprowadzenie PDD zalezy od przewidywalnosci kosztow terapii po stronie ptatnika publicznego.
O ile podczas obejmowania refundacjq istnieje niepewnos¢ co do skali przekroczen, o tyle podczas
kontynuaciji refundaciji sq dostepne dane dotyczgce wykorzystywania lekdw. Jezeli wnioskodawca poprzez
zapisy w instrumencie dzielenia ryzyka nie wezmie czg$ci ciezaru wynikajgcego z ustalonych przez siebie
cen typu flat-price, wowczas rekomendowane jest przyjecie do obliczeh DDD wg WHO.
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ZJAWISKO ,,FALSTARTU WNIOSKOWANIA” — CZYLI ROSNACA
TENDENCJA WNIOSKOW AGENCYJNYCH BEZ BADAN
BEZPOSREDNICH ORAZ BEZ OSIAGNIETYCH I-RZEDOWYCH
PUNKTOW KONCOWYCH

Dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, czyli tzw. rejestracja jest procesem, w ktérym ocenie
podlega bezpieczefstwo i skutecznosc leku w kontekscie stosunku ryzyka do korzysci ptyngcych z jego
stosowania. Kryteria rejestracyjne, jakie egzekwuje si¢ od producentdéw przed dopuszczeniem lekéw do
obrotu, zasadniczo nigdy nie uwzgledniajqg aspektu kosztowego, ktory to z kolei w procesie decyzyjnym
poprzedzajgcym refundacje maznaczenie zasadnicze i stanowitrzeci (obok bezpieczehstwaiskutecznosci)
filar oceny. Nalezy zatem stwierdzi¢, ze rejestracja leku nie uzasadnia automatycznie zasadnosci jego
refundaciji, a zaséb wiedzy niezbednej do dopuszczenia go do obrotu moze okaza¢ sie niewystarczajqcy
do refundaciji. Brak automatyzmu w tej dziedzinie to nie tylko wynik nieuwzgledniania (i nieujawniania
przez wnioskodawcéw) ceny produktu na etapie rejestracji, ale takze odmiennej filozofii co do zakresu,
sposobu planowania i wyciggania wnioskéw z przedrejestracyjnych badan klinicznych wzgledem danych
klinicznych oczekiwanych dla uzasadnienia refundaciji.

W rejestracji nowych produktéw leczniczych funkcjonuje powszechnie akceptacja dla tzw. niegorszosci
(non-inferiority), co oznacza wigkszq swobode w wyborze komparatorow w badaniach klinicznych i brak
obligatoryjnych oczekiwah odnoénie wykazywania znaczgcej przewagi leku badanego nad terapiqg bgdz
terapiami poréwnawczymi. Do celéw rejestracyjnych wnioskodawcy przedktadajg w zwigzku z tym bardzo
czesto wyniki badan, ktére sg w stanie zaledwie wykaza¢ podobng skuteczno$¢ ocenianej technologii
wobec technologiijuzdostepnych czy placebo. Tego typu podejscie okazuje sig zazwyczajniewystarczajgce
w ocenie technologii medycznych podczas ich ubiegania sie o refundacje. W toku postgpowania, ktérego
czescig sq negocjacje zespotu Komisji Ekonomicznej z wnioskodawcq, poprzedzone ocenq jego wniosku
przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz Rade Przejrzystosci, ujawniajq sie bardzo
czesto stabosci danych klinicznych leku, ktoére, cho¢ wystarczajgce dla rejestracji, dyskwalifikujg go jako
terapie atrakcyjng klinicznie i farmakoekonomicznie, a zatem zastugujqcg na refundacije.

Unikanie bezposrednich
badan poréwnawczych

Uzycie placebo jako
komparatora

Uzycie starszych terapii
Stabosci badan jako komparatora

nad nowymi
lekami

Niekonkurencyjne
warunki cenowe

Naduzywanie kategorii
leku sierocego
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Do najczesciej spotykanych stabosci nowych produktow leczniczych pretendujgcych do uzyskania
refundaciji nalezq:

P Unikanie bezposrednich badan poréwnawczych z terapiami typowymi dla danej choroby
i zastgpowanie ich poréwnaniami posrednimi. Ten rodzaj badan klinicznych ma nizszg warto$¢ od
porébwnah bezposrednich, poniewaz odnosi sie do wynikdw zebranych w réznych warunkach klinicznych,
w réznym czasie i w réznych grupach pacjentdw, co sitg rzeczy sprzyja duzej heterogennosci danych,
powstajgcych w wyniku oddziatywania niejednolitych czynnikbw majgcych wptyw na ich ostateczny
ksztaitt,

P Stosowanie w badaniach klinicznych jako komparatora placebo, podczas gdy istnieje w danym
wskazaniu zatwierdzona terapia o uznanej skutecznosci. Dobor taki przesadnie eksponuje korzystne
wiasciwosci nowej terapii wzgledem terapii odniesienia, bowiem stwarza warunki sztucznie sprzyjajgce
wykazaniu wiekszej przewagi niz w przypadku zastosowania jaoko komparatora aktywnej terapii,

P Stosowanie w badaniach klinicznych joko komparatora zazwyczaj starszego (wprowadzonego
duzo wczeéniej do obrotu) leku o innym mechanizmie dziatania niz lek badany. O ile tego rodzaju
praktyka jest zrozumiata i akceptowalna w przypadku badah pierwszego przedstawiciela nowej grupy
terapeutycznej, to w odniesieniu do kolejnego przedstawiciela grupy juz obecnej w lecznictwie, nie
réznigcego sie zasadniczo ani mechanizmnem dziatania, ani punktem jego uchwytu, ani wskazaniami,
ani skutecznosciq, takie podejscie do badan stuzy uniknieciu ujawnienia prawdy o braku istotnej
wyzszosci leku badanego nad lekiem juz zarejestrowanym, a bedqcym przedstawicielem tej same;j

grupy,

P Unikanie w badaniach klinicznych twardych punktéw koiicowych, a zastepowanie ich surogatami.
Ta czesta praktyka oznacza opieranie sie na wynikach, ktére pozwalajq zaledwie domniemywag, ze
pacjent moze by¢ beneficjentem terapii w zakresie wynikajgcym z proponowanych wskazaf,

P Oferowanie niekonkurencyjnych warunkéw cenowych dla kolejnych przedstawicieli bardzo
homogennych grup terapeutycznych, ktére majg juz swojq reprezentacje wsrdod lekdbw objetych
refundacjq i w obregbie ktérych nie istniejg klinicznie istotne réznice w bezpieczenstwie, skutecznosci
i obszarach zastosowan. Przyjmowanie tego typu ofert jest nieracjonalne z punktu widzenia kosztéw
ponoszonych na refundacjg; by obejmowac je refundacjq nalezy oczekiwa¢ w takich przypadkach
ofert obnizajgcych koszty terapii wzgledem podobnych terapii juz refundowanych,

P Naduzywanie przez wnioskodawcodw kategorii leku sierocego dla usprawiedliwienia nierealistycznych,
ekstremalnie wygérowanych warunkéw cenowych. Oczekiwania takie nie znajdujqg uzasadnienia ani
w kosztach odkrycia substanciji czynnych (sq to czesto stare substancije stosowane od lat w lecznictwie
w innych wskazaniach, szeroko dostepne i produkowane przez réznych dostawcdw), ani kosztach
badan klinicznych i rejestracii (w przypadku lekdéw sierocych akceptuje sie uproszczony zakres badan
klinicznych, prowadzonych na matych grupach pacjentdéw, uzupetnianych danymi literaturowymi,
a optaty rejestracyjne dla lekéw sierocych ustalane sqg na preferencyjnym poziomie), ani skutecznosci
(zaden ze znanych lekéw sierocych nie ma potencjatu wyleczenia choroby, powodujq one co najwyzej
poprawe t)ok dtugo jak sq stosowane, a czesto zaledwie spowalniajg postep choroby i to stopniu
niewielkim).

Ponizej przedstawiono rozszerzony opis wybranych zjawisk o ktérych mowa powyze;j.

Zgodnie z polskimi wytycznym HTA z 2016 roku™ oraz rozporzgdzeniem w sprawie wymagah minimalnych'®
przyjmuije sig, iz jako komparator nalezy rozpatrzyé wszystkie potencjalne interwencje opcjonalne, ktére
mozna zastosowaé w ocenianym wskazaniu. Ponadto komparatorem dla ocenianejinterwenciji w pierwszej
kolejnosci musi byé istniejgca (aktualna) praktyka medyczna, czyli sposdb postepowania, ktdry w praktyce
medycznej prawdopodobnie zostanie zastgpiony przez oceniang technologie. Ponadto Jezeli istniejg ku
temu merytoryczne przestanki, zaleca sig przeprowadzenie poréwnania rowniez z innymi komparatorami,
np. interwencjq najtanszqg lub uznawang za najskuteczniejszq (np. zgodnie z obowigzujgcymi wytycznymi
praktyki klinicznej, przeglgdami systematycznymi lub opinig ekspertow klinicznych). W §wietle tak
zdefiniowanych komparatoréw, dokonano przeglgdu dostepnych poréwnan w analizach weryfikacyjnych
agenciji dla lekédw ocenionych w 2024 roku. Analizg objeto 72 dokumenty zamieszczone na stronie BIP
Agenciji. Analizie podlegato 59 wnioskéw o objecie refundacjq leku w ramach programu lekowego oraz 13
wnioskdéw o objecie refundacjq leku w ramach refundacji aptecznej.

15 Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA, ang. health technology assessment), dostep: https://www.aotm.gov.pl/wp-content/uploads/2020/07/20160913_
Wytyczne_ AOTMiT-1.pdf

16 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza spelnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach
o objecie refundacja i ustalenie ceny zbytu netto, o objecie refundacja i ustalenie ceny zbytu netto technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej oraz
o podwyzszenie ceny zbytu netto leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobu medycznego, ktore nie majg odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu (Dz.U. 2023 poz. 2345)
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Komparatory wykorzystane w badaniach
wigczonych do analiz

B pordwnania z refundowanym komparatorem M pordwnaniaz placebo

M badania bez grupy kontrolnej [ inne badania

Tylko dla 15 analizowanych wnioskéw wybdr placebo jako komparatora uzasadniony byt merytorycznie
tj. zgodnie z wytycznymi klinicznymi i lub opiniami klinicystéw nie mozna byto zdefiniowa¢ terapii ktérg
wnioskowany lek zastepowatby w przypadku objecia go refundacjq. Na uwage zastuguje tez duzy udziat
wnioskdw, w ktérych wykorzystane byty badania bez grupy kontrolnej.

Innym istotnym problemem jest coraz wigksze zjawisko rejestracji lekbw na podstawie badan 2
i pierwszej fazy lub na badaniach bioréwnowaznosci lub farmakokinetyki — w sytuacji gdy dotyczy
to innych form podania leku.

Rodzaje badah klinicznych
stanowigcych podstawe rejestracji

badania 3 fazy
badania 2 fazy
badaniali2 fazy

inne badania

Az 28% wnioskéw refundacyjnych opartych byto o badania fazy 2 lub 1i 2. W tym 2 wnioski zawieraty
jedynie badana bioréwnowaznosci lub badanie farmakokinetyki jako podstawe do refundaciji.
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Efektem wykorzystywania w dostarczonych wraz z wnioskiem analizach klinicznych badan niskiej
jakosci lub badan poréwnujgcych terapie jedynie z placebo jest rodzaj analiz klinicznych, ktére
stanowiq podstawe wnioskowania o przewadze klinicznej oraz bezpieczefistwie proponowanej terapii.

Rodzaje poréwnah w analizach
klinicznych

B Pordéwnania posrednie wtym
MAIC

W Pordéwnania bezposrednie
M Zestawienie danych

W Brak poréownan w tym
badania bioréwnowaznosci i
farmakokinetyki

W analizowanym okresie jedynie w 47% wnioskdéw zastosowano poréwnania bezposrednie zdostgpnym
komparatorem, przy czym tylko w 56% byt to aktywny refundowany komparator. W pozostatych
przypadkach konieczne byto zastosowanie innych metod poréwnawczych obarczonych wigkszym
btedem statystycznych w tym poréwnan posrednich 36%, (w tym MAIC 27%) oraz analiz w ktérych
odstgpiono od statystycznego poréwnania danych z uwagi na heterogeniczno$¢ badan lub z uwagi
na badania jednoramienne.

Tak wiec istnieje szereg powoddw i okolicznosci, ktére w opinii Komisji Ekonomicznej nie uzasadniajq
zasadnosci refundaciji lekdw na warunkach proponowanych przez Wnioskodawce, nawet jezeli sq one
wprowadzane do obrotu jako nowe i rokujgce nadzieje na obiecujgcq przydatnos¢ terapeutyczng.

EFEKT ,,DRUGIEGO PRZEJSCIA"” — CZY WYDANIE DECYZJI .
NEGATYWNEJ O OBJECIU REFUNDACJA ZAWSZE JEST PORAZKA
DLA SYSTEMU OCHRONY ZDROWIA?

Kazde wieloetapowe postepowanie refundacyjne w Polsce niezaleznie od rodzaju procedowanego
whniosku zwiehczone jest wydaniem decyzji refundacyjnej. Decyzja refundacyjna stanowi przykiad
swego rodzaju umowy finansowej miedzy podmiotem odpowiedzialnym za dang technologie medyczng
a Ministerstwem Zdrowia w zakresie jego finansowania na okreslonych warunkach w zakresie populacji
objetej leczeniem, deklaracji dostaw jakie zobowiqzuje sie dostarczyé oraz czasu jej obowigzywania.
Wydanie decyzji refundacyjnej upowaznia Ministra Zdrowia do umieszczenia danej technologii na
wykazie lekéw refundowanych, ktéry aktualizowany jest w okresach 3 miesiecznych i finansowanie jej ze
Srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia. Zdecydowana wigkszo$€ postepowan refundacyjnych konczy
sie wydaniem przez Ministra Zdrowia decyzji pozytywnych. A co w przypadku decyzji negatywnych?
Czy nalezy jg utozsamia¢ kazdorazowo jako porazke dla systemu ochrony zdrowia? Czy zatem kazda
nowa technologia jaka zostanie zarejestrowana przez Europejskg Agencje Lekdw powinna by¢ objeta
refundacjqg?

W 2024 r. zgodnie z danymi statystycznymi Departamentu Polityki Lekowej i Farmaciji zostato wydanych 137
decyzji odmownych w zakresie objecia refundacjq leku, sSrodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego w tym 17 decyzji dla innowacyjnych technologii medycznych.
Decyzje negatywne stanowity zaledwie 4 % sposréd wszystkich wydanych decyzji o objeciu refundacijq.
12% decyzji o odmowie objecia refundacjg stanowity technologie innowacyjne, a 88% to decyzje o odmowie
objecia refundacjq dla lekéw generycznych.
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Od kazdej decyzji refundacyjnej stronie stuzy wniosek do Ministra Zdrowia o ponowne rozpatrzenie sprawy.
Zgodnie z art. 127 § 3, w zwigzku z art. 129 § 2 Kpa, wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy nalezy wnies¢
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Na podstawie art. 127a § 1 Kpa strona moze zrzec sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy. W tym celu musi ztozy¢ oSwiadczenie do Ministra Zdrowia o rezygnacji z przystugujgcego prawa.
Z dniem doreczenia organowi oSwiadczenia decyzja staje sig ostateczna i prawomocna Oswiadczenie nie
podlega wycofaniu.

Zgodniezart.52§ 3 ustawy zdnia 30 sierpnia2002r.Prawo o postepowaniu przed sgdamiadministracyjnymi,
zwanej dalejjako ,p.p.s.a.”, jezeli stronie przystuguje prawo do zwrbécenia sie do organu, ktéry wydat decyzje
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy, Strona moze wnie$¢ skarge na te decyzje bez skorzystania
z tego prawa. Na podstawie art. 53 § 1 w zwiqzku z art. 54 § 1 p.p.s.a. Stronie stuzy prawo do wniesienia
skargi do Wojewddzkiego Sqgdu Administracyjnego w Warszawie, za posrednictwem Ministra Zdrowia,
w nieprzekraczalnym terminie trzydziestu dni od dnia doreczenia skarzgcemu rozstrzygnigcia w
sprawie.

/—> SH3 Odwotanie w Il instancji

14 dni od momentu doreczenia

z 0 decyzji

Z y [»
Mozliwe Sciezki S > & Skarga sadowa
dziatania po 30 dni od momentu doreczenia
otrzymaniu decyzji decyzji
negatywnej

\—> éj Ponowny wniosek w | instancji

Brak ograniczenia czasowego

W 2024 r. Departament Polityki Lekowej i Farmacji prowadzit 26 postepowan administracyjnych w Il instancji
zakohczonych wydaniem 24 decyzji odmownych. Sposréd 17 innowacyjnych technologii lekowych,
ktéra otrzymata negatywnq decyzje w | instanciji dla 14 z nich zdecydowano sig ztozy¢ wnioski w Sciezce
odwotawczej. Przedmiotowe informacije dotyczq jedynie postepowan i decyzji o objecie refundacijq leku,
Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego

Duza czeS¢ podmiotdw odpowiedzialnych wybierajgcych $&ciezke odwotawczq traktowata jg jako
dodatkowe negocjacje cenowe gdzie byty sktadane propozycje znacznie odbiegajgce od ostatecznej
oferty cenowej ztozonej w | instancji. W przypadku niektérych podmiotéw odpowiedzialnych oferty
finansowe byty zblizone do propozycji Komisji Ekonomicznej, ktére znalazty sie w uchwale negatywnej przy
zakohczeniu etapu negocjacji cenowych.

Nalezatoby tu zada¢ kluczowe pytanie: Co dzieje sie w trakcie 14 dni od momentu wydania decyzji do
ztozenia wniosku odwotawczego, ze ,ostateczne propozycje” finansowe podmiotu odpowiedzialnego sq
znaczqco pogtebiane ? Biorgc pod uwage wszystkie powyzsze informacje, nie mozna ulec wrazeniu, ze
przybierajg forme kolejnego elementu strategii negocjacyjnej, ktéra zostata zaproponowana zbyt pézno
i oddala dwie strony negocjacyjne od znalezienia wspdlnego porozumienia cenowego w zakresie akcesu
refundacyjnego dla nowej technologii.

Dokonywanie modyfikacjiwniosku o objecierefundacijqgiustalenie ceny zbytu netto na etapie postgpowania
drugoinstancyjnego (po ztozeniu wniosku o0 ponowne rozpatrzeniu sprawy) zwigzane jest z problem
zakresu nowoSsci dopuszczalnych na etapie postepowania odwotawczego. Wigze sie on z koniecznosciq
zapewnieniatozsamego zakresurozpoznaniawlillinstancjiiwkonsekwencjirozstrzygnieciasprawy.Sprawa
rozstrzygana w postgpowaniu odwotawczym powinna by¢ bowiem tozsama ze sprawq rozpatrzong przez
organ | instancji (G. taszczyca, Komentarz do art. 15 Kodeksu Postepowania Administracyjnego, LEX 2013).
W postgpowaniu odwotawczym moze by€ rozpoznana i rozstrzygnigta tylko i wytgcznie sprawa tozsama
pod wzgledem podmiotowym i przedmiotowym. Organ odwotawczy nie moze bowiem orzeka€ w innym
zakresie, niz uczynit to przed nim organ pierwszoinstancyjny.
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Zmiana na etapie postepowania odwotawczego wniosku o objecie refundacjq i ustalenie ceny zbytu
netto w przedmiocie instrumentdéw dzielenia ryzyka oraz proponowanej ceny moze prowadzi€ do utraty
tozsamosci przedmiotowej sprawy. Skutkiem dokonania zbyt szerokiej modyfikaciji jest bowiem pojawienie
sie nowoSci w zakresie podstawowych elementéw danego wniosku, co skutkuje powstaniem braku
tozsamosci przedmiotowe;.

Powyzsze nabiera dodatkowego znaczenia z uwagi ha swoisty ksztatt postepowania refundacyjnego,
w tym oparcie decyzji podejmowanej przez Ministra Zdrowia na stanowiskach podmiotéw opiniodawczo
- doradczych, w szczegdblnosci rekomendaciji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych oraz
stanowiska Komisji Ekonomicznej.

Ograniczenie zakresu postgpowania refundacyjnego w drugiejinstancji wynika takze ze specyfiki przepisow
ustawy o refundaciji. Szczegdtowe uregulowania dotyczgce postgpowania refundacyjnego wydajg
sie bowiem wprowadza¢ znaczne ograniczenie zakresu mozliwej modyfikacji wniosku refundacyjnego,
w szczegblnosci w zakresie wnioskowanej ceny oraz proponowanych instrumentéw dzielenia ryzyka.
Dokonanie modyfikacji wniosku o objecie refundacjq i ustalenie ceny zbytu netto obejmujgcego
proponowang cene zbytu oraz instrument dzielenia ryzyka na etapie postepowania drugoinstancyjnego
nalezy uzna¢ za spdznione.  Analizujgc drugq ze Sciezek w przypadku otrzymania negatywnej decyzji
refundacyjnej jakq jest skarga do Wojewddzkiego Sqgdu Administracyjnego mozna zauwazy€, ze jest
to najrzadziej stosowana z metod przez podmioty odpowiedzialne w celu dalszego uzyskania akcesu
refundacyjnego w Polsce. W 2024 r. nie zostata ztozona zadna skarga w przedmiotowym zakresie dla
innowacyjnej technologii. Wynika to z kilku kluczowych czynnikow.

Po pierwsze, procedura sgdowa w sprawach administracyjnych dotyczqcych refundacji jest procesem
wysoce sformalizowanym i skomplikowanym. Wymaga ona dogtebnej analizy prawnej, przygotowania
obszernych uzasadnien oraz spetnienia szeregu wymogow proceduralnych. W przypadku innowacyjnych
technologii, ktére czesto wigzqg sie z wysokim poziomem niepewnosci co do ich oceny pod wzgledem
efektywnosci klinicznej i ekonomicznej, koniecznoS¢ przedstawienia jednoznacznych argumentow
prawnych i dowodowych moze stanowi¢ istotnqg bariere.

Po drugie, czas oczekiwania na rozstrzygniecie skargi przez sqd administracyjny jest bardzo dtugi,
co stanowi znaczqce ograniczenie w przypadku szybkiego dqgzenia do uzyskania refundacii. Proces
sqgdowy moze trwaé wiele miesigcy, a nawet lat, co w przypadku dynamicznie rozwijajgcego sie rynku
farmaceutycznego i pojawiajgcych sie konkurencyjnych technologii medycznych oznacza potencjalne
straty finansowe oraz ograniczony dostep pacjentéw do nowoczesnych terapii.

Sqgdy administracyjne oceniajg decyzje organdw publicznych gtéwnie pod kgtem ich zgodnosci
z prawem, a nie merytorycznej zasadnosci samej decyzji refundacyjnej. Oznacza to, ze nawet jesli skarga
zostanie uwzgledniona, sprawa moze wrdci¢ do organu administracyjnego, ktéry ponownie wyda decyzje,
niekoniecznie korzystnq dla podmiotu wnioskujgcego.

Trzeciqg z mozliwych Sciezek po otrzymaniu decyzji negatywnej w zakresie objecia refundacjg nowej
technologii jest ponowne ztozenie wniosku w ramach | instancji i poddanie sie kolejny raz ocenie wraz
z przejSciem negocjacji cenowych. Ten tryb jest coraz czeSciej wybierang metodq, ktéra nierzadko konczy
sie sukcesem refundacyjnym, tym bardziej jesli gtdbwnym czynnikiem ograniczajgcym byta odpowiednia
konstrukcja oferty cenowej przedstawionej w pierwotnym wniosku. Biorgc pod uwage réznice we wptywie
na budzet terapii, ktére w ten sposéb weszty do polskiego systemu refundacyjnego w 2024 r. miedzy
pierwszym a drugim podejsciem zostaty wygenerowane oszczednosci w wysokosci ok 500 min zt.

Z perspektywy systemu ochrony zdrowia negatywne decyzje refundacyjne nie zawsze powinny by¢
postrzegane jako niekorzystne. W kontekscie finansowym umozliwiajg one efektywniejszg alokacje
s§rodkdéw oraz optymalizacje wydatkdbw na nowe terapie pojawiajgce sie w systemie refundacyjnym.
Warto podkresli€, ze oszczednosci w wysokosci 500 min zt odpowiadajg rocznym kosztom leczenia
wszystkich pacjentéw z mukowiscydozg w ramach programu lekowego lub finansowaniu nowoczesnej
immunoterapii dla 2500 pacjentek z rakiem piersi. Dodatkowo kwota ta mogtaby rowniez pokry€ catkowity
koszt zapewnienia wszystkim pacjentom z cukrzycq dostepu do insuliny.
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WNIOSKI | REKOMENDACJE KOMISJI EKONOMICZNEJ

Podsumowanie:

Uwzgledniajgc tresciwszystkich dwudziesturozdziatdw niemniejszego sprawozdania ponizej przedstawiono
w formie tabelarycznej charakterystyki poszczegblinych obszaréw sprawozdania oraz wynikajgce z nich

whnioski.
PKT ZAGADNIENIE CHARAKTERYSTYKA OBSZARU WNIOSKI
1. Funkcjonowanie v 4426 spotkan negocjacyjnych Komisja jako ciato doradcze Ministra Zdrowia
Komisji Ekonomicznej v 54 posiedzenia catego sktadu Komisji zrealizowata dedykowane jej zadania w 2024
Ekonomicznej r.
v 3968 uchwat. Komisja odpowiedzialnie i obiektywnie
v' Minister Zdrowia, w nastepstwie prowadzita procesy negocjacyjne osiggajqc
przeprowadzonych negocjacji, wprowadzit zbieznos¢ w 87% spotkan oraz zwiekszajqc
obnizki cen zbytu netto dia 915 produktéw z odsetek zbieznosci dla nowych czgsteczko-
aptecznej kategorii dostepnosci oraz dla 200 wskazah do poziomu 31%.
produktéw dostepnych w ramach programéw Komisja Ekonomiczna dzigki
lekowych i chemioterapii przeprowadzonym negocjacjom cenowym w
v' Udziat procentowy wszystkich wynikow ciggu ostatnich 12 miesigcy zwigkszyta wptyw
negocjacji w2024r. bedgcych w zbieznosci to z tytutu zawieranych instrumentow dzielenia
87% ryzyka do budzetu ptatnika publicznego o 62%,
v W zakresie nowych czgsteczko-wskazan co stanowito wzrost z1 mid zt do 1,7 mid zt.
odsetek pozytywnych uchwat osiggnat 31%.
v Negocjacje zwigzane z Funduszem Medycznym
zakonczyly w 54% w zbieznoSci.
2, Struktura rynku v' 10 najlepszych firm na Swiecie wygenerowato Z uwagi na znacznq dysproporcje
farmaceutycznego ze sprzedazy tgcznie prawie 500 mid dolaréw pomiedzy kosztami innowaciji sektora
a najlepiej sprzedajqcy produkt 29,5 mid farmaceutycznego oraz ograniczonym
zt, co stanowi wigcej niz wszystkie srodki budzetem na refundacje, w ostatnich latach
finansowe na ochrone zdrowia dostegpne przez kluczowa staje sie rola Komisji Ekonomicznej w
Narodowy Fundusz Zdrowia, na refundacje procesach refundacyjnych, jako krytycznego
wszystkich lekéw czy wartos¢ catego rynku ciata doradczego Ministra Zdrowia w zakresie
farmaceutycznego w Polsce. finansowania nowych terapii.
v’ W 2024 roku wartos¢ rynku farmaceutycznego Konieczne jest roztropne dysponowanie
w Polsce w zakresie sprzedazy aptecznej dostepnymi Srodkami celem zapewnienia
osiqgneta poziom 51,3 miliarda ztotych. kontynuacji terapii pacjentom leczonym
v" Najwigkszy udziat w tej strukturze — 58% — obecnie. Ostatnie lata to setki nowych terapii
stanowity leki na recepte (RX), ktérych sprzedaz wigczonych do systemu. Stanowiska Komisji
wyniosta 29,8 mid zt. powinny uwzgledniag¢, nie tylko mozliwos¢
v 45% wydatkéw na leki na recepte byto finansowania nowych terapii, jednakze
pokrywanych przez publicznego ptatnika w réwniez zapewnienie dalszego dostepu do
ramach systemu refundacyjnego i wyniosta 13,6 finansowanych dzis opcji.
mid zt Zasadnym jest zintensyfikowanie dziatan,
v' tgczna wartos€ obrotu lekami refundowanymi ktorych celem bedzie wygenerowanie
w Polsce wyniosta 27,8 mid ztotych i byta o dodatkowych oszczednosci dla systemu,
19,4% wyzsza niz w roku 2023. tj. redukcja limitu finansowania, redukcja
poziomu refundacji poprzez umiejetne
Wydatki na lecznictwo zamkniete w zakresie lekow prowadzenie proceséw renegocjacyjnych,
refundowanych: finansowanie terapii alternatywnych o
v’ programy lekowe 10,9 mid zi, nizszych kosztach (réwniez we wskazaniach
v leki w katalogu chemioterapii 0,7 mid zt, off-label), efektywne wykorzystywanie
v RDTLO,3mldzt). referencji zewnetrznej za pomocq dostepnych
narzedzi oraz referencji wewnetrznej w
procesach negocjacyjnych.
Poszukiwanie oszczedno$ci niewidocznych
na pierwszy rzut oka, jak np. zmiany kategorii
dostepnosci w przypadkach gdy utrzymanie
programu lekowego przewyzsza koszty
lekébw w nim finansowanych albo wezwanie
na dodatkowe negocjacje w przypadku
implementaciji przez Ministra Zdrowia
zmian, ktére w praktyce przyczyniq sige do
zwiekszonego zapotrzebowania na dang
terapig, co oznacza zwiekszone wydatki NFZ.
3. Elementy skiadowe Ksztattujgce strategie negocjacyjng Komisja Ekonomiczna Dziedzina wiedzy jakq jest farmakoekonomika

farmakoekonomiki w
pracach KE

musi bra¢ pod uwage m.in.

AN

N N NN

reguty tworzenia grup limitowych,

zasad przyporzgdkowywania poziomoéw
odptatnosci,

reguty definiowania kategorii dostgpnosci
refundacyjnej,

zasady obnizania ceny o 25%,

progi optacalnosci

populacje docelowq ktéra precyzuje wskazanie
refundacyjne,

cena minimalng,

wptyw na budzet

referencyjno$¢ wewnetrzng i zewnetrzng

jest niezbedna do realizacji zadan przez
cztonkéw Komisji Ekonomicznej.

Jej zastosowanie obiektywizuje

skale oczekiwah wyrazanych przez

Komisje Ekonomiczng na spotkaniach
negocjacyjnych i chroni uczestnikéw procesu
negocjacyjnego przed uznaniowosciq.
Zwigkszanie Swiadomosci poszczegdlinych
interesariuszy, a w szczegdlnosci pacjentéw o
mechanizmach farmakoekonomicznych jest
inwestycjg w celu zrozumienia elementéw,
ktére warunkujg dostep do terapii w Polsce.

101




Instrumenty dzielenia
ryzyka - potencjat w
negocjacjach

Celem stosowania RSS jest :

v skuteczna kontrola wydatkéw publicznych
zwigzanych z refundacjq kosztownych terapii;

v szerszy dostep pacjentéw do innowacyjnych
terapii, ktére bez dodatkowych rabatéw lub
warunkow finansowych mogtyby pozosta¢ poza
zasiegiem systemu.

Na poczqgtku 2025 roku obowigzywato ponad 1400
instrumentow dzielenia ryzyka.

Wygenerowane oszczednosci z tytutu RSS w ciggu
zaledwie dwoch ostatnich lat zostaty podwojone z 678
min zt w 2022 r. do ponad 1,7 mid zt w 2024 r. W poréwnaniu
z ubiegtym rokiem stanowi to wzrost az o 62 %.

Instrumenty dzielenia ryzyka umozliwiajg
szerszy dostep pacjentéw do innowacyjnych
terapil, ktére bez dodatkowych rabatéw lub
warunkéw finansowych mogtyby pozostac
poza zasiegiem systemu.

Przy zachowaniu wyzszej ceny oficjalnej oraz
zastosowaniu instrumentéw podziatu ryzyka
rozwigzywany jest problem referencyjnosci
zewnetrznej.

W rezultacie instrumenty dzielenia ryzyka
tworzqg sytuacje ,win-win”: pacjenci otrzymujg
lek, ptatnik ptaci mniej niz sugerowataby
oficjalna cena, a firma utrzymuje stabilno$é
globalnej polityki cenowej.

Wskazane jest dgzenie do rozwijania tego
typu umoéw finansowych w kolejnych

latach wraz z wprowadzeniem nowych
rozwigzan w ustawie o refundacji w

zakresie obligatoryjnosci ich stosowania w
specyficznych sytuacjach.

Funkcjonowanie KE w
zmiennym otoczeniu
prawnym

Nowelizacja z1.11.2023r. (,DNUR"):

1)  zakaz modyfikacji treci wniosku po podjeciu
uchwaty przez KE, przy jednoczesnym
stworzeniu podstawy do przeprowadzenia przez
Ministra Zdrowia dodatkowych negocjacji z
wnioskodawcag;

2)  wprowadzenie ilosciowego ograniczenia ilosci,
co do zasady 3 oséb wchodzgcych w sktad
zespotdéw negocjacyjnych;

3)  wprowadzenie maksymalnej ilosci trzech tur
spotkah negocjacyjnych;

4)  wprowadzenie tajemnicy refundacyjnej jako
dodatkowego gwaranta poufnosci przebiegu
spotkan negocjacyjnych.

Perspektywa kolejnej nowelizacji (., SZNUR")

1) zmiane regut reprezentacji Wnioskodawcy
podczas negocjacji cenowych - przyznanie
Whnioskodawcy mozliwosci wyznaczenia
4-osobowego sktadu swoich przedstawicieli
oraz 1 dodatkowego przedstawiciela organizacji
pacjentow;

2)  zniesienie obligatoryjnej obecnosci
przedstawiciela NFZ w kazdym Zespole;

3) nadanie prawa Komisji Ekonomicznej
do negocjowania wielkosci dostaw
zaproponowanych przez Wnioskodawce;

4)  wprowadzenie kadencyjnosci Komisji
Ekonomicznej;

5)  wprowadzenie certyfikacji cztonkéw Komis;ji
Ekonomicznej.

Nie wszystkie regulacje wprowadzone w
listopadzie 2023 roku okazaty sig efektywne
w wymiarze praktycznego funkcjonowania
Komisji Ekonomicznej.

Za pozytywng nalezy uzna¢ wprowadzenie
instytucji tajemnicy refundacyjnej, a takze
maksymalnej ilosci spotkan.

Istnieje uzasadnienie do wprowadzenia
usprawnief procesu refundacyjnego
ktore ujete sg w nowelizacji ,SZNUR", ktore
zoptymalizujg prace Komisji Ekonomicznej

SOLR, MERL oraz SWDPL
- czyli narzedzia
wspierajgce prace KE

KE dysponuje narzedziami raportowymi opartymi o
dane Narodowego Funduszu, przekazywane
przez $wiadczeniodawcoéw komunikatami
sprawozdawczymi,

v dane z Dokumentéw Realizacji Recepty (DRR),

v dane ze Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Produktéw Leczniczych
(zsMoOPL),

v dane z Systemu Obstugi List Refundacyjnych
(SOLR),

v wzbogaconymi informacjami z poszczegdinych
rejestrow.

System Obstug Refundacji Lekéw (SORL) pozwala na
cyfryzacje procesu refundacyjnego i tworzy repozytorium
danych mozliwych do dalszego wykorzystywania

Modut Eksploraciji Rynku Lekéw (MERL) dostarcza wiedzy
o historycznych i biezgcych obrotach i cenach lekéw
zaréwno w kanale refundacyjnym jak i petnoptatnym
System Wspierania Decyzji w Polityce Lekowej SWDPL
da mozliwo$¢ integracji kolejnych zrédet, takich jak dane
z Systemu Monitorowania Produktéw Terapeutycznych
(sSmPT).

Proces refundacyjny na etapie, w ktérym
swoje zadania realizuje KE odbywa sie w
formie cyfrowej.

Informatyzacja kolejnych proceséw,
prowadzgca do powstawania nowych zrédet
danych w systemie, otwiera nowe mozliwosci
w zakresie wsparcia w monitorowaniu
adherence i compliance czy skutecznosci
konkretnych farmakoterapii

Narzedzia, ktére pierwotnie powstaty

aby wspiera¢ proces negocjacyjny w
oparciu o zintegrowane dane, staty sig dzi$
fundamentem podejmowania decyzji w
polityce lekowe;.

Whioski agencyjne
(art. 35 ustawy)

v dotyczy wnioskowania o szczegblng kategorie
lekow ktore w szczegdlnosci nie majg w
systemie refundaciji alternatywnej refundowanej
technologii lekowe]

v wnioski takie mogq dotyczy¢:

1) objecia w nowym wskazaniu (grupie
refundacyjnej aptecznej lub programie
lekowym),

2)  rozszerzenia wskazan w ramach
dotychczasowej refundaciji,

3) objecia tego samego leku w
dotychczasowym wskazaniu, ale w innej
formie podawania

v wymagajg zaangazowania AOTMIT

v' KE przenegocjowata 69 takich wnioskow

W procesie negocjacyjnym bardzo istotne siq
ramy warunkoéw ktére ksztattuje Prezes AOTMIT
zaréwno na ptaszczyznie CZN jak i warunkow
RSS.

W przypadku gdy Wnioskodawca wyraza
dqzenie do utrzymania okres§lonego poziomu
CZN z uwagi na referencje migdzynarodowq
racjonalnym oczekiwaniem jest istotne
zmniejszenie kosztoéw technologii lekowej pod
postaciq instrumentéw dzielenia ryzyka
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8. Objecie refundacjqg Przepis art. 30a ustawy daje podstawe do Regulacja art. 30a ustawy jest bardzo
leku z inicjatywy przejawienia inicjatywy Ministra Zdrowia wartoSciowa dla polskiego systemu
ministra zdrowia - w odniesieniu do lekéw o ugruntowanej refundacyjnego, a w szczegélnosci dia
regulacja art. 30a skutecznosci klinicznej, ktére w jego ocenie finalnych odbiorcow lekow — pacjentow.
ustawy o refundacii. winny stac sie dostepne dla polskich pacjentow. Pozwala na uzupetnienie potencjatu

Minister Zdrowia po ocenie AOTMIT informuje technologii, ktore sq czesto stosowane przez
podmioty odpowiedzialne: ktoérych leki znajdujg pacjentéw a nie sq objete refundacijq.
sig na tej liscie o mozliwosci ztozenia wniosku Skala zastosowania tego rozwigzania jest
o objecie refundacjq i ustaleniu warunkéw uzalezniona w pierwszej kolejnosci od
cenowo kosztowych inicjatywy Ministra Zdrowia ale nastepnie
Odpowiedz na powyzszq inicjatywe pozostaje w od odpowiedzi na te inicjatywe przez
sferze uznania Wnioskodawcow. Whnioskodawcow.
Whniosek taki procedowany jest wedle Przewidziane w ustawie reguty
uprzywilejowanych zasad: uprzywilejowania tych wnioskéw przyczyniajg
1) brak koniecznosci sktadania petnych sig do skutecznosci tego mechanizmu.
analiz HTA we wniosku. Koniecznos¢ Istnieje konieczno$¢ dalszego usprawnienia
ztozenia analizy wptywu na budzet funkcjonowania art. 30a w celu nadania
(BIA) realnego wptywu Ministra Zdrowia na
2)  Brak optaty za opracowanie analizy kreowanie polityki lekowe;j.
weryfikacyjnej.
33 Brak oceny Prezesa AOTMIT.
4)  Poocenie formalno-prawnej
i merytorycznej wniosek trafia
bezposrednio na negocjacie.
W wykazie refundowanych lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
na 1 stycznia 2025 r. pojawito sie 6 nowych
czqgsteczko — wskazan dedykowanych
kardiologicznym jednostkom chorobowym, co
wiqzato sie z wydaniem dodatkowych 67 decyzji
refundacyjnych.
9. Pierwsze i kolejne W zakresie negocjaciji pierwszych Nalezy zapobiega¢ zjawisku wycofywania
odpowiedniki odpowiednikow w 2024 r. pozytywnq decyzje sie kolejnych odpowiednikow z polsklego

o refundaciji uzyskaty 34 whioski dotyczqce | systemu refunducyjnego powodulqc
odpomednlkow obejmujqgce kategorie: leki, mnlejszq konkurencyjnoé¢ w grupie
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia limitowej,
zywieniowego, wyroby medyczne dostepne w W celu zapobiegania takim sytuacjom
aptece na recepte oraz 11 wnioskéw dla lekéw wskazane jest tez zmniejszenie liczby
stosowanych w ramach chemioterapii lub opakowan zamawianych w ramach
programoéw lekowych. jednego przetargu tak, aby zwyciezca nie
lek referencyjny ma czesto zawarty instrument monopolizowat catego rynku danej substancji
dzielenia ryzyka, ktéry obniza jego cene w danym roku.
efektywnq dla ptatnika, a w zwigzku z tym Nalezy rozwazy¢ wprowadzenie zmian
negocjacje prowadzone sq nie tylko odnosnie legislacyjnych w zakresie prowadzenia
do ceny zbytu netto przetargdw centralnych dla lekéw
W odniesieniu do negocjacji kolejnych refundowanych z podziatem wolumenu
odpowiednikéw w 2024 1. negatywnqg uchwate zamoéwienia miedzy poszczegoélnych
w tym zakresie uzyskato 15 wnioskow oferentéw opartego na kryterium najnizszej
dla kolejnych odpowiednikéw z powodu ceny.
niespetnienia warunku ceny progowej.

10. Podwyzki i obnizki Czesto cechq analiz wptywu na budzet ktére Najistotniejszym elementem wniosku

urzedowej ceny zbytu

majqg uzasadniac podwyzki jest pominigcie
aspektéw istotnie wptywajqcych na faktu
obecnos¢ leku na wykazie lekéw darmowych
dla oséb po 65. roku zycia, ponizej 18. roku zycia
i ciezarnych ktére sq obojetne dla pacjenta
jednakze wprost oddziatywajg na budzet NFZ.
Gtéwng motywacjg Wnioskodawcoéw w zakresie
kierowania wnioskoéw o obnizke ceny zbyty

jest zmiana limitu finansowania, skutkujgca
zwigkszeniem zaptaty pacjenta za dany lek.

podwyzkowego sq materialne dowody
popierajgce zasadnos€ wniosku o
podwyzszenie ceny zbytu, np.: faktury
ukazujqce realne koszty.

Przedstawione dowody muszq przekonywaé
nie tylko w zakresie kierunku podwyzkowego
ale rowniez w zakresie wymiaru podwyzki.
Wysokos¢ limitu finansowania determinuje
motywacje Wnioskodawcy do obnizania ceny
zbytu netto.

Procedura dla polskich
lekéw

Celem regulaciji jest zwigkszenie udziatu w rynku
produktéw leczniczych wytwarzanych przez
przemyst farmaceutyczny na terytorium Polski.
Leki takie objete sq ustawowymi preferencjami
w procesie refundacyjnym

Powstaty dwa wykazy:

1) © G- Leki wytwarzane na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej albo takie,
do ktérych wytworzenia wykorzystano
substancje czynng wytworzong na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

2) G2 - Leki wytwarzane na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej z
wykorzystaniem substancji
czynnej wytwarzanej na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.

Lista wnioskodawcoéw, ktérzy otrzymali
omawiang preferencje obejmuje 18 podmiotow,
z czego 3 najwigksze odpowiadajg za 71%
kosztow programu.

Z uwagi na funkcjonowanie polskich lekéw na
listach dla dzieci i senioréw realne oszczednosci
sg mozliwe do wyliczenia jedynie dla pacjentéw
spoza tych list i wyniosty one 25 min zt

Wptyw programu na konkurencyjnos¢ lekow
polskich producentéw jest niewystarczajgcy
i zostat zdominowany przez réwnolegte
mechanizmy wsparcia, takie jok program
bezptatnych lekéw dla senioréw, dzieci oraz
kobiet w cigzy,

Obnizenie doptat pacjenta nie jest odczuwalne
dla wigkszosci oséb realizujgcych recepty, z
ktérych znaczna czes¢ to beneficjenci powyzej
65 roku zycia,

Pacjenci w wyborze produktu handlowego w
zwigzku z istniejgcg mozliwoscig zamiennictwa
nadal kierowali sig gtéwnie aspektem wielkosci
doptaty do leku,

Realny uzysk pacjentdw w 2024 r. wyniost 25
min zt vs. 65 min zt, ktére pacjenci uzyskaliby w
przypadku, gdyby nie funkcjonowat program
darmowych lekoéw,

Nalezy rozwazyé wprowadzenie zmian w
funkcjonowaniu darmowych wykazéw
dla pacjentéw aby wydobyé prawdziwy
potencjat oraz mozliwosci ptyngce z istnienia
mechanizmu polskich lekow.
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Darmowe wykazy
produktow
refundowanych w
2024r

v

Realny wymiar oszczednosci pacjentow:
1 2 816,3 min PLN lista dla senioréw 65+
23 220,5 min PLN lista dla dzieci 18-
3 18,8 mIn PLN lista dla kobiet
cigzarnych

Tendencja starzenia sie polskiego
spoteczenstwa niewqtpliwie utwierdza
stuszno$¢ funkcjonowania uprzywilejowanych
zasad dostgpu do produktéw refundowanych
dla grupy seniorow.

Rozwiqzanie w zakresie darmowych wykazéw
w Polsce jest unikatowe w skali europejskiej
pozwalajgc na wydawanie pacjentowi
wszystkich produktéw handlowych z tg samg
substancjq czynng niezaleznie od ceny.
Wigkszos¢ panstw europejskich zapewnia

w kazdym wskazaniu przynajmniej jeden
produkt handlowy, ktéry pacjent otrzyma
nieodptatnie. W przypadku wyboru innego lub
drozszego doptaca réznice z wiasnej kieszeni.
Bezptatne listy determinujg brak stosowania
substytucji aptecznej oraz wybor lekéw
oryginalnych, a nie tanszych lekéw
generycznych.

Nalezy rozwazy€ wprowadzenie zmian w
funkcjonowaniu darmowych wykazéw dla
pacjentéw aby :

1) zapewnié w kazdym wskazaniu pacjenta dostep do
darmowego leku,

2) zracjonalizowaé wydatki ptatnika publicznego tqgczqc
aspekt ceny produktu w obrebie tej samej substanciji
czynnej oraz wzmochnienie potencjatu dla polskich
produktow,

3) oszczednosci uzyskane z tego tytutu przeznaczyé

na zwiekszenie wachlarza terapeutycznego pacjenta

w potgczeniu z art. 30a czyli wzywaniem przez Ministra
Zdrowia podmiotéw odpowiedzialnych do ztozenia
whniosku dla produktéw nierefundowanych w nowych
wskazaniach,

4) przywroci¢ konkurencyjnosé lekow refundowanych w
obrebie tych samych grup limitowych.

Prawdziwy potencjat
generyzacji lekow

W ramach proceséw negocjacyjnych KE
uwzglednia okoliczno$¢ wytgcznosci rynkowej,
ochrony patentowej oraz zjawiska tzw. ,ggszczu
patentowego”.

Korzystnym skutkiem generyzacji lekéw sq leki
przeciwzakrzepowe gdzie doptata pacjenta

do prezentacji leku 15mg/14 szt wynosi 103,90

zt wzgledem doptat do lekdbw generycznych w
wysokosci: od 8,59zt do 14,18 zt.

Podobnie wartosciowg dla systemu

refundacji grupa lekéw sq leki biopodobne,
czyli odpowiedniki lekéw biologicznych oraz
syntetycznych (niebiologicznych) lekéw
przeciwnowotworowych.

v

Zjawisko generyzacji produktéw przynosi
ogromne oszczednosci dla ptatnika
publicznego pozwalajgc jednoczesnie objgé
refundacjq wiekszq populacje pacjentow.
Koszt leku generycznego moze stanowic
nawet do 10% wartosci leku oryginalnego.

W ciqgu zaledwie jednego obwieszczenia
refundacyjnego warto$c¢ terapii moze spasc
0 90% niz aktualne wydatki Narodowego
Funduszu Zdrowia.

Uporczywe wydtuzanie ochrony patentowe;j
poprzez tzw. ,ggszcze patentowe” oraz inne
formy podania tego samego leku oddalajq
polskich pacjentéw od szerokiego dostepu do
terapii.

Polski system refundacyjny powinien wspiera¢
producentéw lekéw generycznych oraz
biopodobnych.

14.

GTIN GTINowi-owi
nieréowny czyli ten sam
produkt w r6znych
cenach

Realizujgc zadania KE uwzglednia ceny lekéw
ktére funkcjonujg na rynku nierefundowanym.
Zdefiniowano sytuacje w ktorych ceny lekow
chronionych przez przepisy prawa patentowego
czesto kosztujq o kilkadziesigt procent mniej jesli
pacjent nabywa lek bez refundaciji niz wynosi
koszt leku z perspektywy wspélnej w ramach
kanatu refundacyjnego.

Ponadto zdefiniowano zjawisko réznicowania
ceny w zaleznosci od tego, czy lek jest
sprzedawany pacjentowi ponoszgcemu

100% czy tez pacjentowi nieponoszqgcemu
odptatnosci, dotyczy art. 46 ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej

Objecie refundacijq leku nigdy nie moze
prowadzi¢ do stworzenia mozliwosci
sprzedazy tego samego leku drozej niz poza
systemem refundaciji.

Zjawisko kilku GTINGw tego samego leku w
réznych cenach wprowadza pacjentéw w
dezorientacje i sugeruje, ze Ministerstwo
Zdrowia stosuje wyzsze ceny refundowane
niz na rynku nieregulowanym, co determinuje
wyzsze doptaty lub brak odczucia
zmniejszenia obcigzenia finansowego gdy lek
znajdzie sie pierwszy raz na wykazie.
Zjawisko kilku GTIN6w tego samego

leku w réznych cenach pokazuje

prawdziwy potencjat cenowy podmiotu
odpowiedzialnego dla danego
refundowanego produktu i doprowadza do
pozornosci przeprowadzanych negocjaciji
cenowych.

Nalezy rozwazy€ wprowadzenie zmian
legislacyjnych do ustawy o refundaciji
zapobiegajgcych wykorzystywaniu
przedmiotowego zjawiska w celu budowania
swojej strategii biznesowej dla danego
brandu w Polsce.
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15. Ukryte koszty Obecny system rozliczef lekéw podawanych Sposéb dawkowania oraz potencjat do
dodatkowe w szpitalach umozliwia §wiadczeniodawcom generowania strat lekowych, a co za tym idzie
w terapiach rozliczenie ilosci leku podanej pacjentowi. roéwniez finansowych, nierzadko prowadzi do
refundowanych Czesto jednak wykorzystana ilos¢ produktu braku zainteresowania $wiadczeniodawcodw

nie jest rownowazna ilosci nabywanej przez realizacjq takiego $wiadczenia
$wiadczeniodawce, co skutkuje straty gwarantowanego.
(wastage) po stronie $wiadczeniodawcéw, Najwigksze ryzyko strat determinujq:
bowiem niewykorzystana ilos¢ leku 1 Leki ktére wystepujq wytqcznie w
(zutylizowana lub wylana) nie moze zostaé jednej dawce lub prezentaciji, albo
rozliczona przez Fundusz. dopuszczone do obrotu prezentacje
KE w ramach negocjacji podejmuje préby sqg nieadekwatnie wyskalowane
wyegzekwowania odpowiednich mechanizméw wzgledem zalecanych schematow
kompensujgcych straty lekowe. dawkowania
Negatywnie ocenianym zjawiskiem jest rowniez 2) Niewtasciwy dobér opakowania
ponoszenie kosztow leczenia specyficznych bezposredniego (amputek
powiktai wywotywanych wnioskowang Dalsza strategia KE musi uwzglednia¢ ukryte
terapiq w populacji docelowej koszty terapii w celu zbilansowania wydatkéw
ponoszonych przez $wiadczeniodawcow w
celu zmotywowania ich do zakontraktowania
terapii dopuszczonych do refundacji w
ramach kategorii dostepnosci programy
lekowe.
Niezbedne jest wprowadzenie zmian
ustawowych, ktére uruchomiq mechanizmy
zapobiegajqce opisanemu zjawisku
na poziomie Swiadczeniodawcy,
ptatnika publicznego oraz podmiotu
odpowiedzialnego.

16. Terapie skojarzone z Wyzwaniem dla systemu refundacyjnego Podmioty odpowiedzialne winny przejawiac
perspektywy proceséw stonovyiq terap?e skojarzor)e, tz.n‘.rr]etody gotow.oé.é o!o kierowon_io wniogkéw kt_§’>re
refundacyjnych leczenia sktadajqce sig z wigcej niz jednej umozliwig finansowania petnej terapii

interwencji farmakologicznej podawanej skojarzonej albo poprzez zawieranie
pacjentowi w tym samym czasie — najczesciej pozwalajqcych osiggniecie tego celu
dotyczy terapii dwoma lub wigcej lekami instrumentow RSS.

jednoczesnie, w szczegoélnosci w sytuacji gdy Konieczne jest wprowadzenie zmian

dla terapii skojarzonej przedtozony zostaje ustawowych aby umozliwi€ przejscie procesu
wytgcznie jeden wniosek agencyjny. refundacyjnego dla wszystkich sktadnikoéw
Szczegoblng sytuaciq jest ztozenie pojedynczego terapii skojarzonej wraz z przeprowadzeniem
whniosku, gdy druga skiadowa terapii negocjacji cenowych dla ustalenia warunkéw
skojarzonej jest uwzgledniona w ChPL finansowych dla nowej populacji pacjentow.
jako wskazanie rejestracyjne i jednoczesnie

poszczegolne sktadowe nalezq do innych

podmiotéw odpowiedzialnych, ktére nie

kierujg odpowiednich wnioskow.

17. Relacje pomiedzy Komisja krytycznie ocenia strategie cen ptaskich Flat price nie jest korzystng formq cenowq dla
kryterium ,DDD" vs. w ktérych kazde opakowanie niezaleznie od ptatnika publicznego,

.PDD” oraz pomigdzy dawki bedzie w jednakowej cenie (ceny ptaskie, W przypadku cen flat price wprowadzenie

ceng liniowg oraz . flat flat price). Przy czym pod uwage nalezy wzigg, PDD zalezy od przewidywalnoSci kosztow

rice ze koszt 1 DDD przy cenach liniowych bedzie terapii po stronie ptatnika publicznego.

P jednakowy, a rézny przy cenach ptaskich, Oile podczas obejmowania refundacjq istnieje
a to wiasnie koszt 1 DDD wyznacza limity niepewnos$¢ co do skali przekroczen, o tyle
finansowania. podczas kontynuacji refundacji sq dostepne
W sytuacji gdy leczenie odbiega od schematu dane dotyczgce wykorzystywania lekow. Jezeli
wg ChPL, korelacja wspétistnienia ceny ptaskiej wnioskodawca poprzez zapisy w instrumencie
+ PDD naraza ptatnika na wigksze niz zatozono dzielenia ryzyka nie wezmie czesci cigzaru
wydatki. wynikajgcego z ustalonych przez siebie cen

typu flat-price, wowczas rekomendowane jest
przyjecie do obliczeh DDD wg WHO.

18. Zjawisko ,falstartu Rejestracja leku nie uzasadnia automatycznie Komisja Ekonomiczna dokonujqc analizy

wnioskowania”

- czylirosngca
tendencja wnioskéw
agencyjnych bez
badan bezposrednich
oraz bez osiggnietych
i-rzedowych punktow
koricowych

zasadnosci jego refundaciji, a zaséb wiedzy
niezbednej do dopuszczenia go do obrotu moze
okazaé¢ sie niewystarczajqcy do refundaciji.

Do najczesciej spotykanych stabosci nowych
produktéw leczniczych pretendujgcych do
uzyskania refundaciji nalezq:

1 Unikanie bezposrednich badan
poréwnawczych z terapiami
typowymi dla danej choroby;

2) Stosowanie w badaniach klinicznych
jako komparatora placebo,

3) Stosowanie w badaniach klinicznych
jako komparatora zazwyczaj
starszego

4)  Unikanie w badaniach klinicznych
twardych punktow koncowych

5) Oferowanie niekonkurencyjnych
warunkéw cenowych dla kolejnych
przedstawicieli bardzo homogennych
grup terapeutycznych;

6) Naduzywanie przez wnioskodawcow
kategorii leku sierocego

ofert nowych lekéw uwzglednia okolicznosci
odrézniajgce proces rejestraciji od
obejmowania refundacjg danego leku, co
bezposrednio przektada sie na propozycje
cenowo kosztowe.

Nowe procedowane technologie lekowe nie
sq pozbawione wad w zakresie konstrukcji
badan klinicznych czy nastepczego
budowania argumentaciji w celu zasadnosci
objecia refundacjq, ktére sq zawarte w
analizach HTA.
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Efekt ,drugiego
przejscia” — czy
wydanie decyzji
negatywnej o objeciu
refundacjg zawsze jest
porazkgq dla systemu
ochrony zdrowia?

W 2024r. Minister Zdrowia wydat 137 decyzji

odmownych w zakresie objecia refundacjq leku,

srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego w tym

17 decyzji dla innowacyjnych technologii

medycznych. Decyzje negatywne stanowity

zaledwie 2 % sposrod wszystkich wydanych

decyzji refundacyjnych.

Biorgc pod uwage same nowe technologie

byto to 12%.

W reakcji na decyzje odmowng Wnioskodawca

ma wybor:

\5 Odwotanie w Il instanciji

23 Odwotania do WSA

3 Ponowny wiosek w | instanciji.

Biorgc pod uwage roéznice we wplywie na

budzet terapii, ktére weszty do polskiego

systemu refundacyjnego w 2024 r. poprzez

ztozenie ponownego wniosku do | |nst0nc{]

migdzy pierwszym a drugim podejsciem zostoz

wggenerowane oszczednosci w wysokosci o
min zt.

Whnioskodawcy dla lekéw agencyjnych

nie przedstawiajg petnego potencjatu

mozliwosci finansowych w postepowaniach

pierwszoinstancyjnych.

Nie jest prawnie dopuszczalna modyfikacja

wniosku o objecie refundacjq i ustalenie

ceny zbytu netto na etapie postgpowania

drugoinstancyjnego (po ztozeniy wniosku

0 ponowne rozpatrzeniu sprawy) poniewaz

w postepowaniu odwotawczym moze

by¢ rozpoznana i rozstrzygnieta tylko i

wytgcznie sprawa tozsama pod wzgledem

podmiotowym i przedmiotowym.

Nie kazda decyzja negatywna oznacza

porazke systemu refundacyjnego poniewaz:

1) umotzliwia efektywniejszq

alokacje srodkéw publicznych
dedykowanych na refundacje;

2)  optymalizuje wydatki na nowe
terapie pojawiajgce sie w systemie
refundacyjnym

3) stwarza przestrzen do
wygenerowania oszczednosci w
przypadku ponownego ztozenia
wniosku w | instancji.

106




