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Koncepcje Izby POLMED i Kancelarii Fairfield
dot. dodatkowych Sciezek finansowania
innowacyjnych wyrobow medycznychiIVD

MATERIAt DO DYSKUSJI PUBLICZNEJ

Uwaga: materiat chroniony prawami autorskimi. Zaprezentowane koncepcje Sciezek |, I, lll i V sq autorskimi
koncepcjami prawnikéw Kancelarii Fairfield. Kopiowanie i rozpowszechnianie tych idei bez wskazania zrodta
(,1zba Polmed i Kancelaria Fairfield”) stanowi¢ bedzie naruszenie art. 23 i 24 Kodeksu cywilnego.
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W przeciwienstwie do lekdw, prowadzenie analiz HTA wyroboéw medycznych i IVD jest
znacznie utrudnione (brak komparatora, problemy z ustaleniem réwnowaznosci
technologii, niejednorodnos$é punktéw koncowych, krétki cykl zycia, brak badan itp.).

W przeciwienstwie do lekéw, znikoma czeS€ wyrobdow realizuje swojq funkcje przez
wprowadzenie do organizmu pacjenta oraz rozproszenie na drodze metaboliczne;.
Wyroby wchodzg w kontakt z ciatem pacjenta na wiele réznych sposobdw: w drodze
wszczepienia (implanty), zastosowania jako instrumentu zabiegowego (noze gamma,
roboty medyczne), jednorazowego uzycia (np. igly), wielorazowego uzycia
diagnostycznego  (sprzet diagnostyczny), uzywania  okresowego  (wyroby
rehabilitacyjne, sprzet zapewniajgcy mobilno$é) itp. W istocie nie zamknietego
katalogu interakcji wyréb-pacjent.

Powyzsze oznacza to, ze kopiowanie rozwigzan lekowych jest z gory skazane na
niepowodzenie. Konieczne jest poszukiwanie wielu réwnolegtych rozwigzan,
pasujgcych do zréznicowanego asortymentu.
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Decyzje w przedmiocie finansowania powinny uwzgledniaC kwestie zdrowia
publicznego, ale rowniez stuszny interes ptatnika. WigkszoS€ mechanizmow powinna
byé oparta o model analogiczny (nie identyczny!) do modelu decyzyjnego
przewidzianego w art. 12 ustawy refundacyjnej i uwzgledniaC m.in. stosunek stosunku
kosztow do uzyskiwanych efektdw zdrowotnych, istotnoS¢ stanu klinicznego, ktérego
dotyczy innowacja, skutecznoS€, bezpieczehstwo, relacje korzysci zdrowotnych do
ryzyka stosowania oraz wptyw na wydatki NFZ / Funduszu Medycznego.

Celem zapewnienia readlnego partnerstwa i zainteresowania branzy innowacyjnej
wejSciem na rynek polski i zapewnieniem dostepnosci technologii innowacyjnych dla
polskich pacjentdbw, wszystkie potencjalne rozwigzania w zakresie finansowania
publicznego wymagajq czytelnych procedur ustawowych, urzedowych termindw na
rozpoznanie wnioskdw i wydanie rozstrzygnie€. Muszq by¢ tez zapewnione wtasciwe
prawne Srodki odwotawcze. Tylko w takim Srodowisku przedsiebiorcy sq w stanie
planowac biznes i proponowac ditugookresowe korzySci ekonomiczne dla ptatnika,
a takze stabilnoS¢ dostaw.
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Sciezka I: Program innowacyjnej technologii nie-lekowej

Dodanie nowej kategorii dostepnosSci refundacyjnej: program dostepu do
innowacyjnej technologii nie-lekowe.

Sciezka wzorowana na istniejgcej regulacji programéw lekowych i spetnia
analogiczny cel: umozliwia finansowanie kosztochtonnych produktéw w SciSle
zalgorytmizowany sposob, wyitgcznie za posSrednictwem podmiotdw leczniczych
kontraktujgcych to Swiadczenie z NFZ.

Wyroby muszq spetniac kryterium innowacyjnosci zgodnie z definicjq z Projektu.
Whniosek jest procedowany analogicznie jak w przypadku programow lekowych:

negocjowana jest urzedowa cena zbytu oraz warunki programul.
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Smezka lI: Refundacja wyrobow medycznych i IVD o wysokim
poziomie innowacyjnosci

Dodanie do ustawy refundacyjnej nowej kategorii prawnej: ,technologia nie-lekowa
0 wysokim poziomie innowacyjnosci”.

Wyroby medyczne oraz IVD okreSlane w wykazie opracowywanym przez MZ,
AOTMIT, RP i konsultantow krajowych.

Wszystkie przepisy ustawy refundacyjnej dot. technologii lekowych o wysokim
poziomie innowacyjnosci stosuje sie odpowiednio.

Analogicznie jak w przypadku lekdw, gtdbwnqg korzyscig dla wnioskodawcy, ktdérego
wyréb znajduje sie na wykazie wyrobdw o wysokim poziomie innowacyjnosci, jest

zwolnienie z obowigzku dostarczania analiz HTA jako zatqcznika do wniosku.
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Sciezka llI: Ratunkowy dostep do wyrobéw medycznych

Do ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych w dziale Il dodaje sie rozdziat 3b o tytule ,ratunkowy dostep do
wyrobéw medycznych”.

W przypadku potrzeby zastosowania wyrobu, ktdry nie jest finansowany ze Srodkéw
publicznych w danym wskazaniu, jezeli jest to niezbedne dla ratowania zycia lub
zdrowia pacjenta, a zostaty juz wyczerpane dostepne technologie medyczne
finansowane ze Srodkdw publicznych, dopuszcza sie zakup i zastosowanie
(wszczepienie, wydanie lub uzycie) wyrobu medycznego finansowanego w ramach

ratunkowego dostepu do wyrobow medycznych.
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Sciezka lll: c.d.

Warunkiem Swiadczenia jest pozytywna opinia konsultanta.

Wydanie wyrobu na okres terapii max. 3 miesigce albo trzy cykle leczenia.
Kontynuacja pod warunkiem potwierdzenia przez specjaliste skutecznosci leczenia.
Finansowanie jest zapewniane przez NFZ po cenie fakturowej — tak jak w RDTL.
Analogicznie jak w przypadku lekdw, gdy koszt terapii przekroczy okreslony procent
budzetu na ten typ Swiadczen, MZ obwieszcza o koniecznoSci zgtoszenia wniosku
refundacyjnego — bqdz tez wniosku, o ktdrym mowa w ktérejkolwiek z innych
Sciezek opisanych w naszej propozycji. Brak wniosku lub negatywne rozstrzygniecie

wyklucza dalsze finansowanie ratunkowe.
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§ci92ka IV: Tryb whioskowy w procedurze zmiany koszyka
swiadczen gwarantowanych

Przedsigbiorcy, organizacje przemystowe i pacjenckie uzyskujg prawo do
wnioskowania do MZ o wprowadzenie nowej lub zmiane istniejgce] pozycji
koszykowe|.

Whnioskodawcy sq zobowigzani do przedstawienia petnej dokumentaciji klinicznej
i farmakoekonomicznej. MZ prowadzi wykaz wyrobow innowacyjnych,
wspottworzony i opiniowany przez AOTMIT, Rade PrzejrzystoSci i konsultantow.
W przypadku zgtoszenia wniosku w stosunku do wyrobu z wykazu, koszty analiz
farmakoekonomicznych przejmuje strona publiczna (podobnie jok obecnie

w przypadku lekdbw o wysokim poziomie innowacyjnosci).
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Sciezka IV: c.d.

Whniosek opiniuje witasciwy konsultant krajowy a AOTMIT przeprowadza analize
weryfikacyjng. Stanowisko zajmuje Rada Przejrzystosci.

MZ w okreslonym ustawowo terminie odnosi sie do wniosku merytorycznie, w formie
decyzji administracyjnej, uwzgledniajgc kryteria analogiczne do kryteridw z art. 12
ustawy refundacyjnej (mutatis mutandis).

Decyzja pozytywna zobowigzuje MZ do zmiany wiaSciwego rozporzgdzenia
koszykowego poprzez uwzglednienie wnioskowanej technologii.

Decyzja negatywna wiqze sie z prawem firmy do zaskarzenia jej do sqdu

administracyjnego.
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Sciezka V: Tymczasowe Swiadczenie gwarantowane

Na wniosek firmy, MZ moze negocjowaC, a nastepnie wydacC decyzje i zmieniC
wtasciwe rozporzqdzenie koszykowe, wprowadzajgc tymczasowe finansowanie
nowego Swiadczenia gwarantowanego, obejmujgcego wykorzystanie, podanie lub
uzycie innowacyjnego wyrobu medycznego.

Whnioskodawcy sg zobowigzani do przedstawienia petnej dokumentacji HTA. MZ
prowadzi wykaz wyrobow innowacyjnych, wspoéttworzony i opiniowany przez
AOTMIT, Rade PrzejrzystoSci i konsultantdw. W przypadku zgtoszenia wniosku
w stosunku do wyrobu z wykazu, koszty analiz farmakoekonomicznych przejmuje
strona publiczna (podobnie jok obecnie w przypadku lekéw o wysokim poziomie

innowacyjnosci).
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Sciezka V: Tymczasowe Swiadczenie gwarantowane

Powyzsze dokumenty i wniosek podlegajqg ocenie wtasciwego konsultanta, AOTMIT
i Rady PrzejrzystoSci. Ustawa wyraza obowiqgzek zawarcia umowy po stronie MZ
w przypadku, gdy spetnione sg przestanki analogiczne do przestanek z art. 12
ustawy refundacyjnej (mutatis mutandis).

Zarébwno umowa z MZ, jak i rozporzgdzenie MZ zawierajg wyrazng cezure czasowaq,
po przekroczeniu ktorej Swiadczenie przestaje byc¢ finansowane publicznie.
Uzgodnienia z firmg, objete decyzjg, obejmujg cene urzedowq oraz schematy

dzielenia ryzyka (RSS).
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Sciezka V: Tymczasowe Swiadczenie gwarantowane

Uzgodnienia z firmg obejmujg minimalng liczbe Swiadczeniodawcow, ktorzy
zrealizujg kontrakty na wykonanie Swiadczenia tymczasowego. Finansowanie
odbywa sie w ramach umoéw zawieranych przez Swiadczeniodawcoéw (szpitale,
AOS) z NFZ.

W treSci rozporzqdzenia koszykowego ujawnia sie réwniez cene brutto, po
przekroczeniu ktérej NFZ nie jest zobowigzany finansowa¢ nadwyzki cenowej.
Ustawa zapewnia, ze podmioty lecznicze realizujgce tymczasowe Swiadczenie
gwarantowane nie majg obowigzku wykonywac tego Swiadczenia w przypadku

niedostepnosci na rynku wyrobow nieprzekraczajgcych ww. cene.
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Sciezka V: Tymczasowe Swiadczenie gwarantowane

Ustawa wytgcza rowniez wszelkie prawa pacjentdw zwigzane z domaganiem sie od
Swiadczeniodawcow tymczasowego Swiadczenia gwarantowanego w tej sytuacji
(wylgcznie wbéwczas) - to rozwigzanie jest konieczne dla ochrony praw
Swiadczeniodawcow.

Ustawa zobowigzuje podmioty lecznicze realizujgce tymczasowe Swiadczenie
gwarantowane do stosowania nie-przetargowych form zamowien publicznych
(negocjacii) — celem unikniecia ryzyk finansowych zwigzanych z przetargiem (brak

kontroli nad ceng oferty).
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Sciezka V: Tymczasowe Swiadczenie gwarantowane

Razem ze zmiang rozporzgdzen koszykowych, MZ tworzy na mocy rozporzqdzenia
nowy rejestr, ktory zobowigzuje Swiadczeniodawcow do sprawozdawania
wybranych parametrow klinicznych, ekonomicznych lub bezpieczenstwa.

Okres tymczasowego finansowania stuzy pozyskaniu danych klinicznych RWD
dotyczqcych czynnikbw powalajgcych na ocene relacji kosztow do zaktadanego
efektu zdrowotnego, w specyficznych warunkach polskiego systemu ochrony
zdrowia.

Tymczasowe Swiadczenie gwarantowane jest zamknigete okresem od 1 roku do 3 lat.
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Sciezka V: Tymczasowe Swiadczenie gwarantowane

Wniosek a nastepnie decyzja MZ przewiduje zaktadane progi kliniczne |
bezpieczehstwa, ktorych osiqggniecie przektada sie na obowigzek MZ zmiany
rozporzgdzen koszykowych w takich sposob, aby dany wyrdb innowacyjny wszedt
do systemu Swiadczenh gwarantowanych na state.

Uzgodniona cena obowiqzuje w okresie wytgcznosSci patentowej lub przez 3 lata od
pozytywnego zakonczenia tymczasowego $wiadczenia gwarantowanego (stosuje
sie dtuzszy z tych dwoch okreséw). Po tym okresie, firma cena urzedowa przestaje

obowigzywac.
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