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POTRZEBA NOWEJ USTAWY HARTSON

1. Podstawy ustawowe.

2. Nowy akt (ustawa refundacyjna) czy nowelizacja istniejgcych
ustaw?

3. Przepisy wykonawcze — rozporzgdzenia Ministra Zdrowia czy
Zarzgdzenia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia?
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Akt rangi ustawy musi regulowacC:  HARTSON

1. Podmiot kompetentny ze strony Ministra Zdrowia lub Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia.

2. Wskazywac tzw. essentialia negotii umowy o dzieleniu ryzyka.

3. Regulowac system monitorowania dziatania danego produktu
leczniczego.

4. Ustalac system nadzoru Panstwa nad wykonywaniem umowy.

5. System ,zwrotow” zgodnie z prawem podatkowym.
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Kiedy wdrozy¢ RSS? HARTSON

- Agencja Oceny Technologii Medycznych wyda rekomendacje
negatywng dotyczg efektywnosci kosztowej leczenia badz uzna,
iz produkt posiada nieudowodniong skutecznosc¢ terapeutyczng?

- Inny podmiot (Minister Zdrowia, Prezes NFZ) sporzadzi
niezalezng analize dotyczacyg efektywnosci kosztowej leku.

- Decyzja uznaniowa ptatnika czy decyzja zwigzana?
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Zatozenia RSS HARTSON

1) Cel umowy — np. osiggniecie efektu/korzysci terapeutycznej
albo finansowanie przez podmiot odpowiedzialny leku powyzej
X opakowan.

2) Brak osiagniecia efektu albo przekroczenie progu ilosciowego
refundacji leku — wskazane doktadnie w umowie sankcje
(zwrot czesci kosztow leczenia albo brak refundaciji przez
ptatnika).

3) Wskazanie warunkdéw wytgczajgcych zwrot kosztéw nawet przy _ -
negatywnej ocenie klinicznej produktu stosowanego w ramach
RSS.
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RSS problemy praktyczne HARTSON

1) Okres obowigzywania RSS oraz wskazanie okresu
,rozliczeniowo — ocennego’.

2) Jak zwroci¢ koszta refundacji ptatnikowi. Kto dokona takiej
wyceny, kiedy ocena ma by¢ dokonywana?

3) Zrodto danych terapeutycznych.
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Pytania do ustawodawcy HARTSON

- Jak okresli¢ w ustawie ,sukces terapeutyczny”?
1) definicja ustawowa,
2) podstawowe wytyczne okreslajgce sukces,

3) pozostawic okreslenie ,sukcesu terapeutycznego”
postanowieniom umowy zawieranej pomiedzy podmiotem
odpowiedzialnym, a MZ/ptatnikiem.
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Partnerstwo publiczno — prywatne czy _HOGAN .

RSS uregulowany w nowej ustawie HARTSON

- Partner prywatny — podmiot odpowiedzialny gwarantuje, iz dany
produkt leczniczy bedzie produktem efektywnym.

- Partner prywatny nie jest tylko ,gwarantem”, staje sie
udzialowcem danego projektu (wspodlnie ponoszg ryzyko,
projektujg wspolnie cate przedsiewziecie, know how w
zarzgdzaniu projektami).
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Problemy praktyczne HARTSON

- Jak ustanowi¢ mechanizm, ktory powodowatby ,uruchomienie”
zwrotu kosztow refundaciji przez podmiot odpowiedzialny?

- Potrzeba bardzo szczegotowych uregulowan umoéw — Sciste
wskazanie jakie zachowania pacjentéw/ inne schorzenia
wytgczajg koniecznosc¢ zwrotu srodkow ptatnikowi publicznemu.
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