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Nowelizacja ustawy refundacyjnej
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ale nie rozwiazuje problemow

W projekcie nowelizacji ustawy refundacyjnej, ktory zamierza procedowac Ministerstwo Zdrowia, trudno znalez¢ przepisy
dajace realng szanse na zwigkszenie dostepnosci lekow i tym samym poprawe stanu zdrowia populacii. Resort stusznie
diagnozuje problemy, ale ich nie rozwigzuje - twierdza eksperci uczestniczacy w panelu ,Projekt ustawy refundacyjnej -
konieczne zmiany czy koniecznie do zmiany” podczas VI Kongresu Wizja Zdrowia - Diagnoza i Przysztos¢ - Forseight Medyczny.

Kierownik Zakladu Farmakoekonomiki
Instytutu Matki i Dziecka w Warszawie
prof. Marcin Czech, prezes Polskiego To-
warzystwa Farmakoekonomicznego i byty
wiceminister zdrowia, przypomnial, ze
pierwszy projekt duzej nowelizacji usta-
wy refundacyjnej doczekal si¢ ponad
1300 stron uwag ze strony réznych intere-
sariuszy systemu.

Bez dialogu nie wypracujemy dobrej
ustawy

- Opiniujgcy przekazali wiele sensownych
argumentéw, do ktérych odnidst sig resort
zdrowia. Nalezatoby sprawdzic, ktére ze
zmian w najwiekszym stopniu odpowiada-
jg interesom publicznym i pilnie je procedo-
wac w obecnej ustawie. Dzigki temu stataby
sig ona nowoczesna i wychodzita naprzeciw
potrzebom, glownie strony publicznej. Dla
ulatwienia dyskusji wszystkie uwagi warto
potgczy¢ w grupy, a na koticu powrdcic do
interesariuszy — proponowal prof. Marcin
Czech.

— Jesli nawet jest tak, jak wskazujg w wy-
wiadzie dla Rynku Zdrowia wiceminister
zdrowia Maciej Mitkowski i dyrektor De-
partamentu Polityki Lekowej Ministerstwa
Zdrowia Lukasz Szmulski, ze wiele uwag
sie wzajemnie wyklucza i ze nikomu na tej
nowelizacji nie zalezy, to i tak nalezatoby
sie spotkac i jeszcze raz projekt przedysku-
towal. Bardzo wazne jest, Zeby odbylo sig
to bezposrednio, a nie w formie wymiany
uwag. Jestem przekonany, ze byltoby to ko-
rzystne dla ksztattu ustawy, strony publicz-
nej, ktéra zrozumialaby pewne ogranicze-
nia, a takze przedstawicieli producentéw
kontestujgcych szereg zmian. Tym ostatnim
pomogloby to uporzgdkowad, co i jak mogg
robi¢ na rynku — wyjasnit.

Profesor przyznal, ze negowanie catoéci
zmiany i samej nowelizacji jest krzyw-
dzace dla ministra zdrowia i do niczego
dobrego nie prowadzi. - Nie idziemy do
przodu, a zmian i wyzwan na rynku jest

- prof. dr hab. n. med. Marcin Czech - kierownik Zaktadu Farmakoekonomiki Instytutu Matki i Dziecka w Warszawie,
prezes Polskiego Towarzystwa Farmakoekonomicznego

+ Paulina Kieszkowska-Knapik — wspdlnik kancelarii KRK Kieszkowska Rutkowska Kolasirski

+ Krzysztof tanda — przewodniczgcy Komisji Zdrowia BCC, prezes MedInvest Scanner sp. z 0.0., moderator dyskusji

- Marcin Pieklak — partner w kancelarii Domariski Zakrzewski Palinka

naprawde duzo. Tymczasem wiele propozy-
cji Ministerstwa Zdrowia wprost wychodzi
naprzeciw potrzebom uzytkownikow rynku
- zaznaczyl.

- Zrobitbym pot kroku do tytu i sprobowat
jeszcze raz przedyskutowal ztozone uwagi.
Powinnismy zrobi¢ wszystko, by znéw mie¢
dobrg ustawe na kolejne 10 lat. Nowelizujgc
ustawe, mozemy oprzec si¢ na ,Polityce
lekowej”. Przypomne tylko, ze tworzgc ten
dokument, staratem si¢ wypracowac go
w podobny sposéb. Wielokrotnie méwitem

réznym interesariuszom ,nie”. Organiza-
cja zrzeszajgca innowacyjne firmy méwita
jedno, organizacja skupiajgca firmy gene-
ryczne drugie, a przedstawiciel decydenta
musiat to wyposrodkowa(. Dzis dokladnie
takie samo zadanie ma do wykonania mi-
nister, pracujgc nad ustawg refundacyjng
- podkreslit prof. Marcin Czech.

Odnoszac sie do tych stow, Krzysztof Lan-
da, przewodniczacy Komisji Zdrowia BCC,
prezes MedInvest Scanner sp. z 0.0., ktory
prowadzil panel, zauwazyl, ze dialog moz-

na realizowa¢ tylko i wylacznie w warun-
kach zaufania, a zaufanie w spoteczenstwie
jest cenng warto$cia, o ktora trzeba dbac,
gdyz tatwo je stracic.

Ministerialne zapisy przynosza wigcej
szkody niz pozytku

Mecenas Paulina Kieszkowska-Knapik
z Kancelarii prawnej KRK zwrdcita uwage,
ze kiedy wchodzita w zycie ustawa refun-
dacyjna, nie stuchano uwag strony spo-
tecznej, przedsiebiorcéw ani pacjentow.

Fot. Patryk Rydzyk



Wkrétce sie okazalo, ze wszystkie proble-
my, ktére przewidywali prawnicy, rzeczy-
wiscie wystapity.

- Kolejne nowelizacje pokazaty, ze gdy-
by nas wystuchano, to uratowano by zy-
cie lub zdrowie ludziom, ktérych ustawa
skrzywdzita. Z punktu widzenia dobra pu-
blicznego i zdrowotnosci ludzi ustawa ta
wprowadzita wiele mechanizmow, ktére
sq zte — podkreslita Paulina Kieszkowska-
-Knapik.

Zaznaczyta réwniez, ze w obecnym akcie
nowelizacji ustawy nie dostrzega rozwia-
zan, ktére jako praktyk uwaza za pilnie
potrzebne. - Nie ma tam niczego, co po-
winno si¢ tam znaleZ(, a sq niestety rzeczy
szkodliwe i niepotrzebne. Przede wszystkim
zgodnie z powtarzanym od lat postulatem
catej branzy w ustawie powinno si¢ znalez¢
uelastycznienie negocjacji, po to by nego-
cjatorzy mogli si¢ porozumied, dzigki cze-
mu na rynku znalaztby sie zrefundowany
konkretny lek. Niestety kierunek zmian jest
catkowicie odwrotny — zauwazyla.

- Koncepcja ustawodawcy zaktadata od
samego poczgtku, ze w ramach postgpowa-
nia administracyjnego jest jednak ,,szyna
negocjacyjna” i w tej szynie obie strony
powinny méc si¢ dogadac. Negocjacje mogg
by¢ twarde, ale ich celem powinna by¢ re-
fundacja leku, a nie jej odmowa. Tymcza-
sem obecna nowelizacja doformalizowuje
te procedure w taki sposob, ze praktycznie
niektérych lekow w ogéle nie bedzie mozna
refundowad - wyjaénita Paulina Kieszkow-
ska-Knapik.

- Dla przyktadu - wprowadzony do noweli
ustawy pakiet usztywniajgcy negocjacje
i wprowadzajgcy zakaz refundacji lekéw po
przekroczeniu pewnych progéw kosztowych
jest wprost sprzeczny z Planem dla chordb
rzadkich - méwita.

Mecenas Paulina Kieszkowska-Knapik
uwaza, ze niezwykle wazne jest, aby do-
prowadzi¢ do rozszczepienia programow
lekowych. Dzi$, aby jaka$ firma mogta
wprowadzi¢ lek do danego programu leko-
wego, inne firmy farmaceutyczne, ktére juz
w tym programie s3, musza wyrazi¢ na to
zgode. Zmiana tego stanu rzeczy zdaniem
ekspertki powinna by¢ przeprowadzona
inaczej, niz proponuje resort zdrowia. Po-
winna by¢ to zmiana techniczna. Tymcza-
sem nowelizacja daje ministrowi prawo
zmiany kazdego programu juz po wydaniu
decyzji refundacyjnej z urzedu. To narusza
zasady Dyrektywy przejrzystosci 89/105.

Fot. iStockphoto
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Marzena Sygut

- Mozna by to zrobic za pomocg przepisu
przejsciowego, zgodnie z ktorym kazdy lek
miatby swdj program lekowy, a nie terapeu-
tyczny, a Ministerstwo Zdrowia skladatoby
te programy jak puzzle. Dzigki temu firmy
nie zalezatyby wzajemnie od siebie, a kazdy
producent negocjowatby swdj produkt -
ttumaczyta Paulina Kieszkowska-Knapik.
- Kolejna rzecz do poprawy to kwestia
zespoléw koordynacyjnych. Propozycje
zawarte w ustawie sq sprzeczne z Kon-
stytucjg. Zgodnie z nimi grupa ludzi nie-
bedgcych lekarzami prowadzgcymi danego
pacjenta bedzie decydowac o jego zyciu lub
Smierci, bez zadnego prawa do odwotania
sig od tej decyzji. To oznacza, ze pacjent
onkologiczny bedzie miat mniej praw niz
przestepca. Procedowana nowela nie zabez-
piecza interesow pacjenta, a wrecz bedzie
de facto oznaczad, ze pacjenci zaplacg wig-
cej za leki — mowila panelistka.

- Nie widzg niestety w tej nowelizacji zad-
nego fundamentalnego przepisu, ktory war-
to by utrzymac - podsumowata Paulina
Kieszkowska-Knapik.

Nowela realizuje interesy urzednikow,
nie pacjentow

W ocenie mecenasa Marcina Pieklaka,
partnera w kancelarii Domanski Zakrzew-
ski Palinka, proponowany projekt w duzej
mierze realizuje cele ministerstwa, a nie
bierze pod uwage perspektywy wszystkich
interesariuszy: pacjentdw, lekarzy, firm
zajmujacych si¢ wytwarzaniem i obrotem
produktami refundowanymi.

- Jesli cheemy is¢ do przodu, to musimy
patrze¢ na ustawe refundacyjng nie tylko
z perspektywy komfortu wprowadzenia
postepowania przez organ, lecz takze z per-
spektywy skutkéw wydawanych decyzji
- zauwazyl.

Stwierdzil réwniez, ze z prawnego punktu
widzenia w proponowanej noweli jest duzo
przepisow, ktore nie realizujg celu samej
regulacji, natomiast trudniej jest znalez¢
przepisy zmierzajace do zwigkszenia do-
stepnosci terapii i utatwienia pewnych ele-
mentéw dla wszystkich interesariuszy.

- Zgadzam si¢ z prof. Czechem, ze nale-
2y zaczgd od diagnozy, identyfikacji pro-
blemdw, a dopiero potem rozpoczgé dys-
kusje nad znalezieniem rozwigzan, ktdre
prowadzg do realizacji zaktadanego celu.
W ministerialnej nowelizacji ustawodaw-
ca identyfikuje problemy, jednak mozemy
zgodzic sie wylgcznie z czescig zapropono-
wanych rozwigzan. Majg by¢ na przyktad
instrumenty dzielenia ryzyka biorgce pod
uwage realne efekty terapeutyczne i moz-
liwos¢ rozliczenia si¢ za efekt leczenia za
2, 5, 10 lat. To krok w dobrym kierunku.
Niestety nadal brakuje dostepu do danych
o odpowiedniej jakosci. Mamy tez chociaz-
by propozycje stworzenia katalogu chemio-
terapii, ktéry ma umozliwial finansowanie
lekéw stosowanych poza chemioterapig. To
pokazuje, ze w ustawie sq pojedyncze prze-
pisy usprawniajqgce refundacje, ale nie ma
tgpniecia modyfikujgcego system — mowit
Marcin Pieklak.

Paulina Kieszkowska-Knapik dodata, ze
nowela wprowadza na przyklad zakaz
zmiany proponowanej przez firme ceny
w tzw. drugiej instancji, co jest zupetnie
niezrozumiale, zwazywszy, ze w systemie
refundacyjnym odwotanie powoduje po-
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nowne rozpatrzenie sprawy przez ten sam
organ. Strony powinny wiec méc uzgodnié
warunki refundacji na tym drugim etapie
postepowania.

- To jedna z niewielu gatezi prawa, gdzie
w praktyce juz teraz jest tylko jedna instan-
cja. Obecnie pokutuje przekonanie o braku
mozliwosci zmiany warunkow finansowa-
nia w postepowaniu odwotawczym — dodat
mecenas Marcin Pieklak.

Potrzebujemy profesjonalnej Komisiji
Ekonomicznej

Krzysztof Landa wskazal, Ze celem usta-
wowych zmian Ministerstwa Zdrowia jest
ograniczenie czasu negocjacji, co mozna
uzasadni¢ brakami kadrowymi w Departa-
mencie Polityki Lekowe;.

- Warto sig zastanowic nad zapisami od-
noszgcymi si¢ do kompetencji cztonkéw
Komisji Ekonomicznej: znajomosci EBM,
HTA, technik negocjacyjnych, instrumen-
téw dzielenia ryzyka i — co wazne - jezyka
angielskiego — zaproponowat.

Mecenas Paulina Kieszkowska-Knapik
zwrocila uwage, ze od poczatku obowia-
zywania ustawy refundacyjnej regulacja
pracy Komisji Ekonomicznej jest wadliwa.
- Whioskodawcy refundacyjni negocjujg
z grupg kilku czlonkéw Komisji Ekonomicz-
nej, ktérzy jednak nie majg Zadnych upraw-
nieri decyzyjnych. Po negocjacjach, juz przy
drzwiach zamknigtych, dochodzi do spo-
tkania calej komisji i dopiero tam zapada-
jg uchwaty, w ponad 90 proc. negatywne.
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Fot. Patryk Rydzyk

prof. Marcin Czech: Opiniujgcy
przekazali wiele sensownych
argumentow, do ktdrych odnidst sie
resort zdrowia. Nalezatoby sprawdzic,
ktare ze zmian w najwiekszym stopniu
odpowiadajg interesom publicznym

i pilnie je procedowac w obecnej ustawie

Na koticu tej drogi firmie pozostaje jeszcze
spotkanie z ministrem zdrowia. Minister nie
dysponuje nawet uzasadnieniem uchwaty
Komisji Ekonomicznej, zwykle uchwaly te
ograniczajg si¢ bowiem do jednego zdania:
~cena nieodpowiednia” - opisywalta.
Krzysztof Landa stwierdzit natomiast, ze
w jego ocenie Komisja Ekonomiczna od-
grywa obecnie w systemie role ,harcow-
nika’, ktory ma za zadanie zbi¢ cene. - To
sig czesto udaje, skoro firmy wnoszqg lepsze
propozycje w toku kolejnych rund negocja-
cji — zauwazyt.

- Komisja Ekonomiczna to ciato, kté-
re powinno by¢ w systemie. Spotkanie
z przedstawicielami organu jest wyjgtkiem
w procedurze administracyjnej. Pytanie
0 to, jaki ona przybierze ksztalt, pozostaje
otwarte, natomiast dochodzenie do mo-
mentu, w ktorym dyskutujemy i staramy
sie w ramach kompromisu znaleZ¢ rozwig-
zanie, jest czyms, co powinno przyswiecac
negocjacjom. Wydaje sie, ze zmiany, ktdre
zachodzg w pracy Komisji Ekonomicznej,
powoli realizujg ten postulat — komisja
duzo czesciej zaczyna obecnie negocjacje
nie od 5 proc. propozycji wnioskodawcy,
tylko od 60-70 proc. Kiedy dojdziemy do
pozgdanego efektu? - zastanawial sie me-
cenas Marcin Pieklak i zaproponowat, ze
by¢ moze warto rozwazy¢ wprowadzenie
kadencyjnosci.

- Kolejna rzecz to koniecznos¢ szerokie-
go uzasadniania podjetych przez Komisje
Ekonomiczng decyzji. Zmiany idg w tym
kierunku, jednak sq na wstgpnym etapie.
Zgadzam sig tez, ze musimy postawic na
rzeczywistg dyskusje. Przy okazji warto
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Paulina Kieszkowska-Knapik:

Grupa ludzi niebedgcych lekarzami
prowadzacymi danego pacjenta bedzie
decydowac o jego Zyciu lub $mierci,
bez zadnego prawa do odwotania sie
od tej decyzji. To oznacza, ze pacjent
onkologiczny bedzie miat mniej praw
niz przestepca

wspomniec, ze kontrowersyjny jest przepis,
ktéry proponuje, zeby Komisja Ekonomicz-
na publikowala swoje uchwatly - wskazat
Marcin Pieklak.

- Moje watpliwosci budzi tez wielkos¢ ze-
spotow, ktore negocjujg po stronie Komisji
Ekonomicznej. Pig¢ 0séb to w wielu przy-
padkach za duzo. Zgadzam sig z projekto-
dawcg, ze zespdt negocjacyjny powinien
co do zasady sklada( si¢ z trzech oséb. Nie
wiem jednak, dlaczego uznano, ze jezeli
trzy osoby sq po stronie komisji, to Zeby byty
rowne szanse, po stronie negocjujgcej firmy
tez muszq byc trzy osoby. Nie rozumiem,
dlaczego wigkszy zespot reprezentujgcy
wnioskodawce jest problemem. Przeciez
tutaj nie chodzi o to, zeby dywagowac, kto
bedzie silniejszy, tylko o przeprowadzenie
merytorycznej dyskusji. Kolejna sprawa
to zapis, ktéry ogranicza dalsze negocjacje
wnioskodawcy, zaréwno po Komisji Eko-
nomicznej, jak i po wydaniu negatywnej
decyzji refundacyjnej, o tym ostatnim juz
wspomniatem. Przeciez czesto zamyka to
droge dobrym propozycjom. Zamiast tego
firma musiataby zlozy¢ drugi raz wniosek
refundacyjny. Czy to ma jakikolwiek sens
z perspektywy pacjenta, zeby do rozmowy
mozna byfo powrécic za 12 miesiecy? - mo-
wil Marcin Pieklak.

Mecenas Kieszkowska-Knapik wskazala
na jeszcze jedng wazng rzecz: — Nowe-
la zaktada, ze po zakoticzeniu negocjacji
minister zdrowia moze z urzedu zmienié
de facto wszystko. I poziom odptatnosci,
i grupe, i tres¢ programu, czyli te negocjacje
nie majg sensu. To nas cofnie do czaséw
ustawy o cenach i naruszy postanowienia

Fot. Patryk Rydzyk

Krzysztof tanda: Te przepisy, ktdre
obecnie s, a wigc utylitarne podejscie
w ustawie refundacyjnej do progu
optacalnosci, zmuszajg ministra zdrowia,
zeby tamat prawo za kazdym razem,
kiedy przyznaje refundacje powyzej

3 razy PKB na osobe za QALY

Dyrektywy przejrzystosci, ktorg ustawa
refundacyjna implementuje.

Leki sieroce — jak zapewni¢ im
finansowanie

Ostatnia rzecz, nad ktérag dyskutowano
w trakcie panelu, to kwestia finansowania
lekéw sierocych.

Krzysztof Landa wskazal, ze w odniesieniu
do lekéw sierocych i choréb ultrarzad-
kich nie powinien by¢ stosowany sztywny
przepis, zgodnie z ktérym jesli cena leku
bedzie przekraczala 6 razy PKB na jedna
osobe za jeden QALY, to nie bedzie mozna
ubiegac si¢ o refundacje. — Widad, ze resort
dostrzega problem, skoro powstat Fundusz
Medyczny, w ktérym sq wydzielone srod-
ki, jednak de facto nie dotyczy on lekéw
sierocych sensu stricto. W mojej ocenie roz-
wigzaniem powinna by¢ duza elastycznos¢
i analiza wielokryterialna w miejsce ana-
lizy ekonomicznej, ktéra zupetnie nic nie
whosi do procesu refundacyjnego w przy-
padku pierwszej technologii o udowodnio-
nej efektywnosci klinicznej we wskazaniu
ultrarzadkim - stwierdzil.

Marcin Pieklak méwil, Ze nie mozna leku,
ktory kosztuje 800 tys. zl, ocenia¢ wedlug
tych samych zasad co leku za 13 zt. - Mamy
Fundusz Medyczny, w ramach ktdrego zo-
staty sfinansowane leki na rdzeniowy za-
nik miesni czy kolejne terapie w chorobach
rzadkich, co pokazuje, ze zmierzamy w do-
brym kierunku. Pytanie, czemu tak wolno
prawo dogania rzeczywistosc.

- Te przepisy, ktore obecnie sg, a wiec uty-
litarne podejscie w ustawie refundacyjnej
do progu oplacalnosci, zmuszajg ministra

Fot. Patryk Rydzyk

Marcin Pieklak: Mamy Fundusz
Medyczny, w ramach ktdrego zostaty
sfinansowane leki na rdzeniowy zanik
miesni czy kolejne terapie w chorobach
rzadkich, co pokazuje, ze zmierzamy

w dobrym kierunku. Pytanie, czemu tak
wolno prawo dogania rzeczywistosc

zdrowia, zeby famat prawo za kazdym ra-
zem, kiedy przyznaje refundacje powyzej
3 razy PKB na osobg za QALY - podkreslit
Krzysztof Landa.

- Rzeczywiscie, przepisy zawierajg nadal
przestanke, ktéra w przypadku lekow sto-
sowanych w chorobach rzadkich jest co do
zasady nie do spetnienia - kryterium 3 razy
PKB per capita — przyznal mecenas Marcin
Pieklak.

- Kolejny problem, ktory identyfikuje,
to koniecznos¢ obnizenia ceny oficjalnej
leku o 25 proc. po wygasnieciu okresow
ochronnych. Nie znajduje on uzasadnienia
w wigkszosci przypadkow, a tym bardziej
wobec lekéw stosowanych w chorobach
rzadkich. Mechanizm ten jest efektywny
w przypadku lekow, dla ktorych pojawia-
jg sie generyki. Przy lekach stosowanych
w chorobach rzadkich to moze si¢ nigdy
nie wydarzyc, jednak zgodnie z obecnymi
przepisami cena ,oficjalna” musi zostaé
obnizona o 25 proc. W nowelizacji szuka-
my rozwigzania tego problemu i znowu
mamy jego wilasciwg identyfikacje, ale nie-
zrozumiata jest zmiana, ktéra nakazuje
dodatkowe obcigzenie ceny efektywnej. To
prowadzi do powstania nowych probleméw
- zauwazyl.

Paulina Kieszkowska-Knapik dodata, ze
nie jest w stanie zrozumie¢, jaki cel miat
ustawodawca, wprowadzajac przepis naka-
zujacy wszystkim producentom sprzeda-
wac leki dziesieciu hurtownikom, ktérych
wskaze Ministerstwo Zdrowia. - Ten prze-
pis zniszczy calg logistyke uksztattowang
przez 30 lat w strukturze przedhurtu i hur-
tu - stwierdzita. .

Fot. Patryk Rydzyk



