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Duza nowelizacja ustawy refundacyjnej -
zmiany procedowane latami

1listopada
2016 2019 2021 2023
Poczgtek pomystéw Przekazanie projektu
doRCL
Poczqtek prac A =
Wejscie w zycie

koncepcyjnych



Aktualna nowelizacja ustawy refundacyjnej —
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Cel kolejnej nowelizacji ustawy o refundacji

Nowe narzedzia IT Usunigcie wadliwych lub

nierealizowalnych zapiséw
poprzedniej ustawy

Sprawniejszy
proces negocjacyjny

Aktywne ksztattowanie polityki
refundacyjnej przez Ministra

Zaangazowanie Zdrowia

przedstawicieli pacjentéw NOWG'IZCIC]CI USEGWY
w proces refundacyjny o refundacu

Eliminacja barier
administracyjnych

Racjonalizacja wydatkow
ze Srodkdéw publicznych

Szybsza i prostsza Sciezka
Wigksza dostepnos¢ terapii refundacji lekéw



Nowelizacja ustawy o refundacji w liczbach

49 stron
uzasadnienia

66 stron
projektu

DUZA NOWELIZACJA

115 stron tqcznie

77 stron
uzasadnienia

59 stron
projektu

SZEROKA NOWELIZACJA

136 stron tqcznie

Ministerstwo
Zdrowia

Zmiany przepisdw refundacyjnych zawsze
wigzq sie z duzym naktadem pracy oraz
ztozonym procesem opiniowania.

Dokumentacja duzej ustawy o zmianie
ustawy o refundacji oraz niektérych innych
ustaw zawierata:

« 1360 stron raportu z konsultacji
publicznych do projektu
- 951 uwag interesariuszy



Nowelizacja ustawy o refundaciji w liczbach

Obecna nowelizacja ustawy o refundacji to

tqgcznie ponad 100 zmian, w tym:
+ 60 gtéwnych zmian
« 30 zmian deregulacyjnych
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Regulacje zblizajgce pacjenta do nowych terapii

Zmiany stymulujgce do sktadania wnioskéw Dodatkowa, czwarta kategoria dostepnosci — mozliwosé
refundacyjnych: sktadania wnioskéw refundacyjnych w docelowej kategorii
dostepnosci
+ kreowanie polityki refundacyjnej poprzez wezwanie do
ztozenia wniosku refundacyjnego z jednoczesnym Nowa $ciezka dla terapii SPC (single pill combination) —
udzieleniem preferenciji ustawowych, terapie ztozone
« wprowadzenie analizy wielokryterialnej w zakresie
lekébw na choroby rzadkie i ultrarzadkie, Nowa Sciezka dla terapii skojarzonych
« zmiana podej$cia do dowodu dostepnosci,
+ zmiana podejScia do ochrony patentowej i ustawowej Wprowadzenie finansowania strat technologicznych dla
obnizki, terapii onkologicznych oraz w chorobach rzadkich
* prekonsultacje dla nowych terapii przed ztozeniem
whniosku refundacyjnego. Dostepno$¢ nowych terapii od pierwszego dnia objecia

refundacijq
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Wiegkszy potencjat lekow generycznych

Czwarta kategoria dostepnosci — switch z programodw lekowych do nowej kategorii
dostepnosci w stosunku do tanszych produktéw

Liberalizacja wymaganh formalno-prawnych w stosunku do terapii typu SPC
(single pill combination)

Nowe podejécie do ceny progowej dla kolejnych odpowiednikdéw:
« referencja wewnetrzna koncentrujgca sie przede wszystkim na podstawie limitowej
+ odmienne okreslenie progu wejscia w przypadku kolejnej prezentaciji leku obecnie
refundowanego

Zmiana podejsScia do dowodu dostgpnosci — zastosowanie tzw. wyjgtku Bolara,
mozliwoS¢ wczesniejszego wnioskowania w przypadku pierwszych odpowiednikdw

Promowanie lekdw o ugruntowanej skuteczno$ci oraz przywracanie na listy lekow, ktére
zniknety z obwieszczenia

Uproszczenie procedury dla lekéw z importu rownolegtego



Optymalna dostepnosc¢ terapii

Usuniecie wadliwego algorytmu okreslajgcego, ile refundowanego
produktu trzeba dostarczy€ na rynek

Zmiana sposobu dostarczania lekéw oraz karania podmiotéw
odpowiedzialnych za brak dostarczenia iloéci wynikajgcej z deklaracji
dostaw

Mozliwo$€ uzupetnienia deklaraciji dostaw poprzez dostarczenie opakowan
obcojezycznych

Pomostowy dostep do terapii dla pacjenta w zakresie nowych programoéw
lekowych

PoSrednia kategoria dostepnosci dla lekdw nieonkologicznych wydawanych
w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej

Wprowadzenie rozwigzah w dostgpnosci aptecznej umozliwiajgcych
wydawanie pacjentowi drogich terapii, do tej pory dostepnych w

programach lekowych

Usprawnienia mechanizmu importu docelowego



Inne zmiany istotne z perspektywy refundaciji

Receptura apteczna

« zwiekszenie limitu finansowaniaq,

+ usystematyzowanie kwestii
utensylidw i lekdw gotowych,

* zmiany marzy aptecznej,

* wprowadzenie receptariusza.

Narzedzia IT

* stworzenie Systemu
Wspomagania Decyzji w Polityce
Lekowej (SWDPL),

« nadanie dostepu podmiotom
odpowiedzialnym do ZSMOPL.

Komisja ekonomiczna

+ wprowadzenie certyfikaciji i
kadencyjnosci cztonkdw,

« zwiekszenie liczby uczestnikbw ze
strony firmy farmeceutycznej,

* zniesienie obligatoryjnej
obecnosci cztonka NFZ w trakcie
wszystkich negocjaciji.

Organizacje Pacjenckie
« mozliwos¢ udziatu w zespotach
eksperckich koordynujgcych

realizacje programow lekowych,
« mozliwo§¢ uczestnictwa w
negocjacjach cenowych.



30 zmian deregulacyjnych dla przedsigbiorcow

+ Usunigcie algorytmu dostaw, ktoéry narzucat podmiotom ilo$ci refundowanych
produktéw do dostarczenia na rynek.

« Zmiana mechanizmu dostarczania lekdw oraz karania podmiotéw odpowiedzialnych
za brak dostarczenia odpowiedniej ilosci leku umieszczonej w deklaraciji dostaw.

+ Zmiana regulacji dotyczgcej obowigzkowej obnizki ceny oficjalnej po zakonczeniu
okresu wytgcznosci rynkowej (tzw. kroczgca obnizka).

+ Usunigcie zapisu o rownym podziale lekéw deficytowych do 10 najwigkszych hurtowni
w Polsce.

« Utatwienia dla aptek w zakresie zawierania umow, rozliczef oraz miarkowania kar z
NFZ.

+ Utatwienie procedury zmiany podmiotu odpowiedzialnego, na rzecz ktérego zostata
wydana decyzja refundacyjna.

* Uproszczona regulacja dla tzw. skrocenh technicznych.

« Zmiana regulacji dotyczgcej dowodu dostepnosci produktu.

+ Usunigcie obligatoryjno$ci umarzania postepowan dla lekédw innowacyjnych w
przypadku niespetnienia ustawowych elementéw.

* tatwiejszy dostep do lekdédw z importu docelowego oraz opakowah obcojezycznych.



37 (2 Ministerstwo

7 \\:‘; \ F/‘\ =

108N Zdrowia

NOWELIZACJA
USTAWY O REFUNDACJI

22 maja 2025 roku



