Raport z konsultacji publicznych oraz opiniowania do projektu ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektorych innych ustaw (UD226)

Zgodnie z art. 5 ustawy z 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248), z chwilg skierowania ww.
projektu ustawy do konsultacji publicznych i opiniowania oraz zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. Regulamin
pracy Rady Ministrow (M.P. z 2022 r. poz. 348) przedmiotowy projekt zostal zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie Rzagdowego Centrum
Legislacji w serwisie Rzadowy Proces Legislacyjny.

W trybie art. 7 ustawy z 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa zaden z podmiotow nie zglosit zainteresowania pracami nad

projektem rozporzadzenia.

Projekt zostat przekazany do konsultacji publicznych i opiniowania (z terminem 30 dni na zglaszanie uwag, nast¢pnie zostat wydtuzony do 31 sierpnia 2021

r.) do podmiotoéw wyszczegdlnionych w pkt 5 OSR.

Jednoczes$nie projekt rozporzadzenia zostat poddany konsultacjom w trybie przepisow ustawy z 23 maja 1991 r. o zwigzkach zawodowych (Dz. U. z 2022 r.

poz. 854) oraz ustawy z dnia 23 maja 1991 r. o organizacjach pracodawcoéw (Dz. U. z 2022 r. poz. 97) z podmiotami wyszczegdlnionymi w pkt 5 OSR.



Leczniczych

procedury importu réwnolegtego w
rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne, z
uwzglednieniem liczby DDD w
opakowaniu jednostkowym, nie moze
by¢ wyzsza niz 90% urzedowej ceny
zbytu tego samego leku
dopuszczonego do obrotu w
procedurze innej niz import
rownolegty.”

zakupione i sprowadzone do Polski
z innego kraju EOG. Leki z IR to
nie "odpowiedniki" (generyki) i
dlatego powinny mie¢ odrebne
przepisy w URef.

a) definicja IR w ustawie Prawo
farmaceutyczne (art. 2.7b)
wskazuje, ze leki z IR to w istocie
te same leki, ktore uzyskaty
wczesniej pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wydane na
rzecz producenta.

Podmiot Przepis Tres¢ uwagi Uzasadnienie uwag Stanowisko MZ
Lp. zglaszajgcy ktorego
uwage dotyczy
uwaga
1. Narodowy brak Nie zglasza uwag Brak uwag
Instytut Lekow
2. Izby og6lna | W imieniu czlonkéw Izby - Wyznaczony 30-dniowy termin | Uwaga uwzgledniona
Gospodarczej Gospodarczej ,,FARMACJA konsultacji spotecznych jest zbyt | Termin na uzgodnienia, opiniowanie i
~FARMACJA POLSKA” zwracam si¢ z prosba o krotki 1 niemozliwy do realizacji  |konsultacje publiczne zostat
POLSKA wydluzenie terminu zglaszania uwag |przede wszystkim ze wzglegduna  |wydluzony do 31 sierpnia 2021 r.
do projektu ustawy o zmianie ustawy |okres wakacyjny i sezon urlopowy
o refundacji lekow, srodkow w firmach zainteresowanych
spozywczych specjalnego zgloszeniem uwag do w/w
przeznaczenia o kolejne 30 dni tj. do |projektu.
30 sierpnia br.”
3. Stowarzyszenie Ogoblna | Dodanie ust. 7a w art. 13 -Leki z IR to te same leki, co Uwaga niezasadna
Importerow | wigczenie do | Art. 13 ust. 7a. Urzedowa cena zbytu, |wprowadzane do obrotu przez Zaproponowana redakcja przepisu
Rownolegtych | procedowani |o ktorej mowa w ust. 5, leku producentdéw (lub ich wyklucza mozliwosé
Produktow a dopuszczonego do obrotu w ramach  |przedstawicieli w Polsce) tylko przeprowadzenia negocjacji przy

ustalaniu urzedowej ceny zbytu dla
lekéw z importu rownoleglego.
Kolejng kwestig jest ustalenie
urzedowej ceny zbytu dla takich
lekoéw na poziomie ,,90% urzedowej
ceny zbytu tego samego leku
dopuszczonego do obrotu w
procedurze innej niz import
réwnolegly”. Sztywno ustawiony
poziom urzedowej ceny zbytu dla
lekoéw pochodzacych z importu
rownolegtego, w sytuacji, w ktorej
ceny takich lekéw potrafig by¢
znacznie nizsze w obrocie, nie wydaje




b) stanowisko Ministra Zdrowia z 9
stycznia 2020 potwierdza, ze w
przypadku importu rownolegtego
mamy do czynienia z tym samym
lekiem

¢) Przewodnik dotyczacy art. 34—
36 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej (TFUE) 2021/C
100/03 z dnia 23/03/2021, gdzie w
art 4.11 "Refundacja i przywoz
rownolegty" Komisja Europejska
potwierdza ponownie, ze leki z IR
to te same leki, z tym ze
pochodzace z innej serii
producenta

si¢ by¢ rozwigzaniem najlepszym z

punktu widzenia §wiadczeniobiorcow.




Stowarzyszenie
Importerow
Roéwnoleglych
Produktow
Leczniczych

Ogo6lna
wlaczenie do
procedowani
a(zdnia25
sierpnia 2021

r.)

Art. 13 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

5. Minister wiasciwy do spraw
zdrowia ustala urzgdowa ceng¢ zbytu
leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, dla ktérego co najmniej
jeden odpowiednik jest refundowany
w danym wskazaniu, lub w
przypadku leku dopuszczonego do
obrotu w ramach procedury
importu réwnoleglego w
rozumieniu ustawy z dnia 6
wrze$nia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne - leku, dla ktorego
taki sam lek zostal dopuszczony do
obrotu w procedurze innej niz
import rownolegly i jest
refundowany, przy uwzglednieniu
kryteriow, o ktérych mowa w ust. 1,
biorac pod uwage rownowazenie
interesOw $wiadczeniobiorcow 1
przedsigbiorcéw zajmujacych si¢
wytwarzaniem lub obrotem lekami,
srodkami spozywczymi specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobami medycznymi, mozliwosci
platnicze podmiotu zobowigzanego do
finansowania $§wiadczen ze §rodkow
publicznych oraz dziatalnos¢
naukowo-badawcza i inwestycyjna
wnioskodawcy w zakresie zwigzanym
z ochrong zdrowia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz w
innych panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstwach

Art. 13 ust. 5 ustawy
refundacyjnej, w

aktualnej tresci odnosi si¢ do
refundacji

"odpowiednikow", ktorymi to
odpowiednikami teki z IR nie s3.
Stanowisko to wynika wprost z
tresci art.

2.7b ustawy Prawo
farmaceutyczne, ktory

wskazuje, ze leki z IR to w istocie
te same

leki, ktére uzyskaly wczesdniej
pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wydane na rzecz producenta
oraz stanowiska Ministra

Zdrowia z 9 stycznia 2020, ktore
potwierdza, ze w przypadku
importu

réwnoleglego mamy do czynienia z
tym

samym lekiem.

Proponowana zmiana jest spojna z
zapisem art. 13 ust. 6, ktory wprost
odnosi si¢ do zasad refundacji
ustalonych na podstawie art. 13 ust.
5 ustawy refundacyjnej.

Uwaga niezasadna

Organ nie widzi mozliwosci
wprowadzania wyjatkow od regut
ustalonych w

ustawie refundacyjnej.
Nieuprawnione jest rozciggania
przepisoOw

dotyczacych rejestracji lekow
pochodzacych z importu
rownolegtego, na reguty

dotyczace zasad refundacji lekow. W
zaproponowanym ksztalcie
dyskryminowane sg leki generyczne,
poniewaz musza spetniac te same
kryteria ustawowe. Trzeba podkreslic,
Ze rozwigzania

wprowadzone w ustawie
refundacyjnej tworza mechanizmy
majace zapewnic

odpowiednio niskie ceny
wprowadzanych do refundacji lekéw
oraz ich dostgpno$¢ i nie

roéznicujg sytuacji ze wzgledu na
podmiot, ani na sposob rejestracji
produktu leczniczego.




cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA).

Stowarzyszenie
Importeréw
Rownolegtych
Produktéw
Leczniczych

Ogdlna
wlaczenie do
procedowani

a( z dnia 25
sierpnia 2021

r.)

W art. 13 (...) dodanie do ust. 6 pkt 3)
0 nast¢pujacym brzmieniu:

3) 90% urzedowej ceny zbytu tego
samego leku dopuszczonego do
obrotu w procedurze innej niz import
réwnolegly - w przypadku leku
dopuszczonego do obrotu w ramach
procedury Importu rownolegltego w
rozmuleniu ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne".

Stanowisko spojne poprzednim
projektem

ustawy o0 zmianie ustawy
refundacyjnej dnia 21.09.2016 r.
(UD 125)

W przedstawionej propozycji
chodzi o

objecie refundacjg dodatkowych,
nowych

Uwaga niezasadna

Organ nie widzi mozliwosci
wprowadzania wyjatkow od regul
ustalonych w

ustawie refundacyjnej.
Nieuprawnione jest rozciggania
przepiséw

dotyczacych rejestracji lekow
pochodzacych z importu
rownolegtego, na reguty




lekéw z IR, nie pozbawiajac
mozliwosci

negocjacji ceny w dét, jezeli
Istnieje taka

mozliwos¢.

Na rynku funkcjonuje obecnie 4-5
silnych

importerow, ktorzy beda
dodatkowo

konkurowali cenowo pomi¢dzy
sobg, a nie

tylko z lekiem referencyjnym.

dotyczace zasad refundacji lekéw. W
zaproponowanym ksztalcie
dyskryminowane sg leki generyczne,
poniewaz muszg spetniaé te same
kryteria ustawowe. Trzeba podkreslic,
Ze rozwigzania

wprowadzone w ustawie
refundacyjnej tworzg mechanizmy
majace zapewnic

odpowiednio niskie ceny
wprowadzanych do refundacji lekow
oraz ich dostepnos$¢ i nie

roéznicuja sytuacji ze wzgledu na
podmiot, ani na sposob rejestracji
produktu leczniczego.

Stowarzyszenie
Importeréw
Roéwnoleglych
Produktow
Leczniczych

Ogdlna
wlaczenie do
procedowani

a

Dodanie ust. 4a w art 15:

»Art. 15 ust. 4a. Przy ustalaniu
podstawy limitu w danej grupie
limitowej nie uwzglednia si¢ lekow
wprowadzanych do obrotu na
podstawie pozwolenia na import
rownolegty.”

-Leki z IR to te same leki, co
wprowadzane do obrotu przez
producentéw (lub ich
przedstawicieli w Polsce) tylko
zakupione i sprowadzone do Polski
z innego kraju EOG. Leki z IR to
nie "odpowiedniki" (generyki) i
dlatego powinny mie¢ odrebne
przepisy w URef.

a) definicja IR w ustawie Prawo
farmaceutyczne (art. 2.7b)
wskazuje, ze leki z IR to w istocie
te same leki, ktore uzyskaty
wczesniej pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wydane na
rzecz producenta.

b) stanowisko Ministra Zdrowia z 9
stycznia 2020 potwierdza, ze w
przypadku importu réwnoleglego

Uwaga niezasadna

Organ nie widzi mozliwosci
wprowadzania wyjatkow od regut
ustalonych w

ustawie refundacyjne;j.
Nieuprawnione jest rozciaggania
przepisow

dotyczacych rejestracji lekow
pochodzacych z importu
réwnoleglego, na reguty

dotyczace zasad refundacji lekow. W
zaproponowanym ksztalcie
dyskryminowane sg leki generyczne,
poniewaz muszg spetniaé te same
kryteria ustawowe. Trzeba podkreslic,
Ze rozwigzania

wprowadzone w ustawie
refundacyjnej tworza mechanizmy
majace zapewnic




mamy do czynienia z tym samym
lekiem

¢) Przewodnik dotyczacy art. 34—
36 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej (TFUE) 2021/C
100/03 z dnia 23/03/2021, gdzie w
art 4.11 "Refundacja i przywoéz
rownolegly" Komisja Europejska
potwierdza ponownie, ze leki z IR
to te same leki, z tym ze
pochodzace z innej serii
producenta

odpowiednio niskie ceny
wprowadzanych do refundacji lekow
oraz ich dost¢pnos¢ 1 nie

roéznicujg sytuacji ze wzgledu na
podmiot, ani na sposob rejestracji
produktu leczniczego.

Propozycja dodania art. 15 ust. 4a w
ustawie o refundacji, ktora wylgcza z
wyliczenia obrotu leki z importu
rownolegtego zdaje si¢ zaprzeczaé
stwierdzeniu, ze leki z importu
rownoleglego to ,,takie same leki
tylko sprowadzone w nizszej cenie z
zagranicy”.

Stowarzyszenie
Importeréw
Roéwnoleglych
Produktéw
Leczniczych

Ogdlna
wlaczenie do
procedowani

a (z dnia 25
sierpnia 2021

r.)

Dodanie ust. 4a w art 15:

Przy ustalaniu podstawy limitu w
danej grupie limitowej nie uwzglednia
sie teku

dopuszczonego do obrotu w ramach
procedury importu réwnolegtego w
rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne,
bedacym tym samym lekiem co lek
dopuszczony do obrotu w procedurze
innej niz import

rownolegty"

Importerzy réwnolegli dziataja w
sytuacji

konfliktu intereséw z producentami
lekow

do ktérych stanowiag konkurencje.
Jednym

ze sposobow walki producentow z
importerami jest ograniczanie
podazy na rynkach eksportowych
przez producentéw, aby nie mozna
byto zaspokoi¢ w pelni
zapotrzebowania na rynku w
Polsce.

Odpowiadajac na zagrozenie braku
pelnej

Dostepnosci lekow z IR wobec
sktadanych zamowien w krajach
eksportu (z tego powodu, ze
producenci ograniczaj tam podaz)

Uwaga niezasadna

Organ nie widzi mozliwosci
wprowadzania wyjatkow od regut
ustalonych w

ustawie refundacyjne;j.
Nieuprawnione jest rozciggania
przepisOw

dotyczacych rejestracji lekow
pochodzacych z importu
rownolegtego, na reguty

dotyczace zasad refundacji lekow. W
zaproponowanym ksztalcie
dyskryminowane sg leki generyczne,
poniewaz muszg speiniac te same
kryteria ustawowe. Trzeba podkresli¢,
Ze rozwigzania

wprowadzone w ustawie
refundacyjnej tworzg mechanizmy
majace zapewnic




proponuje si¢ wylaczenie lekow z
IR z mechanizmu obliczania
podstawy limitu, aby zapobiec
sytuacji kiedy dany lek z IR
wyznaczatby podstawy limitu a
bylby

przejsciowo niedostepny. W
efekcie w

takim momencie pacjent zmuszeni
byliby

wspotplaci¢ wigcej, niz to
konieczne.

Zasada powinno by¢ to, ze leki z
IR

stanowig konkurencje¢ kiedy sg na
rynku,

ale nie powoduja konieczno$ci

odpowiednio niskie ceny
wprowadzanych do refundacji lekow
oraz ich dost¢pnos¢ 1 nie

roéznicujg sytuacji ze wzgledu na
podmiot, ani na sposob rejestracji
produktu leczniczego.

Propozycja dodania art. 15 ust. 4a w
ustawie o refundacji, ktora wylgcza z
wyliczenia obrotu leki z importu
rownolegtego zdaje si¢ zaprzeczaé
stwierdzeniu, ze leki z importu
rownoleglego to ,,takie same leki
tylko sprowadzone w nizszej cenie z
zagranicy’.

wiekszego
wspotplacenia kiedy ich nie ma.
Stowarzyszenie Ogolna  |Uwagi SIRPL OCENA SKUTKOW Uwaga niezasadna
Importerow do projektu ustawy o zmianie ustawy |REGULACJI Organ nie widzi mozliwosci
Rownoleglych o refundacji lekow, srodkow W latach 2010-2018 pacjenci, wprowadzania wyjatkow od regut
Produktéw spozywczych specjalnego szpitale i NFZ zaoszczedzili ponad |ustalonych w

Leczniczych

przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych oraz
niektorych innych ustaw (daiej zwany
"Projektem UD 226") majace na celu
wzmocnienie roli importu
rownolegtego w systemie
refundacyjnym

UWAGI DO CELOW
NOWELIZACIJI

Zgodnie z treScig uzasadnienia Projekt
UD 226 zaktada osiagnigcie
nastepujacych o$miu celéw:

3,1 mld z} dzigki importowi
réwnoleglemu, a w wyniku presji
cenowej importu rownolegtego
pacjenci oszczedzaja ponad 500
mln ztotych rocznie z czego tylko
20% oszczgdnos$ci generowana jest
w grupie lekéw refundowanych, a
niecate 10% pozostaje w budzecie
NFZ.

Wyniki raportu "Wptyw Importu
rownolegtego na konkurencyjnos¢
na rynku lekéw w Polsce w latach

ustawie refundacyjne;j.
Nieuprawnione jest rozciggania
przepisow

dotyczacych rejestracji lekow
pochodzacych z importu
réwnoleglego, na reguty

dotyczace zasad refundacji lekow. W
zaproponowanym ksztalcie
dyskryminowane sg leki generyczne,
poniewaz muszg spetniac te same
kryteria ustawowe. Trzeba podkresli¢,
Ze rozwigzania




1) uzyskanie stabilnego poziomu
finansowania refundowanych lekow,
srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych;

2) poprawe efektywnosci
wykorzystania srodkow publicznych
w celu osiagnigcia jak najlepszego
efektu zdrowotnego;

3) systematyczne poszerzanie
katalogu terapii o udowodnionegj
skuteczno$ci w ramach realizowanego
budzetu na refundacje;

4) optymalizacje systemu refundacji
produktéw leczniczych, ktdre nie sg
regulowane przez obowiazujaca
ustawe z dnia 12 maja 2011 r. 0
refundacji lekoéw, Srodkow
spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych;

5) systematyczne zmniejszanie
udziatu pacjenta w finansowaniu
produktow refundowanych, w
szczegolnosci lekow;

6) zwigkszanie przejrzystosci
podejmowanych decyzji
refundacyjnych oraz poziomu
zaufania w dialogu pomigdzy
uczestnikami systemu;

7) zmniejszenie poziomu biurokracji
zwigzanego z publikacja obwieszczen

2010-2018" zostaly potwierdzone
przez firme audytorskg Deloitte’.
Tabelaryczne przedstawienie
0szczgdno$ci za ostatnie 3 pelne
lata 2016-2017-2018 w
poszczegblnych segmentach rynku
farmaceutycznego przedstawiono
ponizej (dane w min ztotych).

2016 2017 2018

‘1. Suma oszczednosci ‘ 513 526‘ 480 166‘ 532 997

‘2. Leki dystrybuowane do aptek razem ‘ 453 7A7‘ 384 114‘ 416 523
2.a. Oszczednosci bezposrednie 131676 157735 179034

2.b. Oszczednosci posrednie 322071 226379 237489
[3. Leki dystry do szpitalirazem | 10290] 10828] 9555
3.a. Oszczednosci bezposrednie 2177 2390 2689
3.b. Oszczgnosci posrednie 8113 8438 6 866
[4. Leki refundowane | 49489] 85224] 106919
4.a. Oszczednodci dla pacjenta 33229 53127 66 215
4.b. Oszczednosci dla NFZ 16 260 32097 40 704

OszczednoSci bezposrednie
wynikaja z roznicy pomiedzy ceng
leku sprowadzanego przez
importera réwnoleglego i ceng tego
leku wprowadzonego na rynek
przez producenta. W grupie lekow
refundowanych beda one
odpowiadaty oszczednosciom dla
NFZ.

OszczednoSci posrednie za$
wynikaja z obnizania cen lekow
przez producentéw w odpowiedzi
na import réwnolegly. W grupie
lekéw refundowanych beda one
odpowiadaty obnizeniu
wspolplacenia pacjentow.

wprowadzone w ustawie
refundacyjnej tworza mechanizmy
majace zapewnic

odpowiednio niskie ceny
wprowadzanych do refundacji lekoéw
oraz ich dostepnos$¢ i nie

roznicujg sytuacji ze wzgledu na
podmiot, ani na sposob rejestracji
produktu leczniczego.

Propozycja dodania art. 15 ust. 4a w
ustawie o refundacji, ktora wytacza z
wyliczenia obrotu leki z importu
rownolegtego zdaje si¢ zaprzeczac
stwierdzeniu, ze leki z importu
rownoleglego to ,,takie same leki
tylko sprowadzone w nizszej cenie z
zagranicy’.

Definicja zastosowana w ustawie 0
refundacji podana w art. 2 pkt 13 lit.
a) stosuje termin ,,odpowiednik™ i nie
jest dyskryminujaca, poniewaz co
trzeba podkresli¢, Ze te same
przestanki 1 zasady obejmowania
refundacja 1 ustalania urzedowej ceny
zbytu sg identyczne dla wszystkich
produktéw, pochodzacych z produkcji
krajowej i importowanych (w tym
importowanych rownolegle). Tym
bardziej, ze tzw. kolejne prezentacje
lekow juz obecnych w wykazie, ale

1

https://sirpl.org/pdf/SIRPL Raport Wp%C5%82yw%20importu%20r%C3%B3wnoleg%C5%82eg0%20na%20konkurencyjno%C5%9B%C4%87%20na%20rynku%20lek%C3%B3w%20w%20Po

Isce%20w%20latach%202010-2018.pdf



https://sirpl.org/pdf/SIRPL_Raport_Wp%C5%82yw%20importu%20r%C3%B3wnoleg%C5%82ego%20na%20konkurencyjno%C5%9B%C4%87%20na%20rynku%20lek%C3%B3w%20w%20Polsce%20w%20latach%202010-2018.pdf
https://sirpl.org/pdf/SIRPL_Raport_Wp%C5%82yw%20importu%20r%C3%B3wnoleg%C5%82ego%20na%20konkurencyjno%C5%9B%C4%87%20na%20rynku%20lek%C3%B3w%20w%20Polsce%20w%20latach%202010-2018.pdf

ministra wlasciwego do spraw
zdrowia zawierajacych wykazy
refundowanych lekow, srodkow
spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroboéw medycznych;

8) zwigkszenie bezpieczenstwa
lekowego Rzeczypospolitej Polskiej
przez wprowadzenie do ustawy o
refundacji mechanizmow
zapewniajacych zwiekszenie
stabilno$ci decyzji administracyjnych
oraz zwigkszenie popytu dla lekéw
produkowanych na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej.
Wzmocnienie roli importu
rownolegltego w systemie
refundacyjnym realizowaé bedzie
bezposrednio pie¢ z osmiu (60%) ww.
celow, podczas gdy pozostate cele
majg charakter administracyjny 1
pozostaja catkowicie poza
mozliwo$ciami realizacji przez
jakakolwiek strone spoteczng.

Cele mozliwe do realizacji przez
import rownolegly to cele nr 1), 2), 4),
5) oraz 8).

Cele administracyjne, niemozliwe do
realizacji przez stron¢ spoteczng to
cele nr 3), 6) oraz 7).

W zwigzku z powyzszym na
szczegbdlng uwage zashuguje fakt, ze
wzmocnienie roli importu
rownolegtego w systemie refundacji
realizuje wszystkie (mozliwe do

W roku 2018 (ostatni rok dla
ktorego dostepne sa dane z raportu
Deloitte) w wyniku presji cenowej
IR wydatki na leki byly mniejsze o
533 min zlotych rocznie z czego
tylko 20% (107 min zlotych) w
grupie lekéw refundowanych.
Niska reprezentatywnos¢
refundowanych lekéw z IR
wynika z bledow technicznych w
ustawie refundacyjnej, ktore
moglyby zosta¢ wyeliminowane.
Na skutek wyeliminowania biedow
technicznych, potencjat
oszczednos$ci lekow z IR w grupie
lekow refundowanych mozna
oszacowac na podstawie
nastepujacych dostepnych danych
rynkowych.

Liczba lekow Rx z IR w
sprzedazy w czerwcu 2021
wynosita 1.135, w tym 208 lekow
refundowanych obecnych na
listach (18%b). Dla porownania,
liczba wszystkich lekow Rx (poza
IR) w sprzedazy w czerwcu 2021
wynosita 6.794, w tym 4.161
lekow refundowanych na listach
(61%). Wobec tego udzial lekéw
refundowanych z IR jest 3,4-
krotnie nizszy w poréwnaniu z
calym rynkiem lekow na recepte.
Wychodzac z poziomu
oszczednos$ci na rynku lekow
pelmoplatnych (ok. 400 min zt) do

np. w innych opakowaniach (czyli
jest to ten sam lek: z ta samg nazwa,
substancja czynng, mocg, wielkoscig
opakowania), mimo wszystko nie sg
wytaczone z zastosowania
powyzszego przepisu i sg traktowane
jako kolejny odpowiednik. Nalezy
podkresli¢, ze dzigki swojej
kompletno$ci unormowania
pozwalajg unikna¢ luk w prawie.
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realizacji przez stron¢ spoteczng)
zakladane cele nowelizacji.

SYTUACJA OBECNA

Obecne zapisy ustawy o refundacji nie
pozwalajg na petne wykorzystanie
potencjatu importu réwnolegtego.
Przyczyna tego stanu rzeczy jest fakt,
ze co prawda importer rownolegty jest
wymienionyw ustawie jako podmiot
objety mozliwoscig wnioskowania, to
jednak z powodu braku ustawowego
rozroznienia specyfiki lekéw z
importu réwnoleglego, w
konsekwencji produkty te traktowane
sa jak odpowiedniki (generyki).
Tymczasem, leki z IR to te same leki,
co wprowadzane do obrotu przez
producentéw (lub ich przedstawicieli
w Polsce) tylko zakupione i
sprowadzone do Polski z innego kraju
UE (EOG).

Definicja IR w ustawie Prawo
farmaceutyczne (art. 2.7b) wskazuje,
ze leki z IR to w istocie te same leki,
ktore uzyskaly wcezesniej pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu wydane na
rzecz producenta.

Stanowisko Ministra Zdrowia z 9
stycznia 2020 potwierdza, ze w
przypadku importu rownolegtego
mamy do czynienia z tym samym
lekiem.

Przewodnik dotyczacy art. 34-36
Traktatu o funkcjonowaniu Unii

catego rynku lekow Rx
petnoptatnych (ok. 8 mld zt)
oszczednosci z tytutu IR stanowia
5% warto$ci rynku. Dokonujac
podobnej kalkulacji dla lekéw
refundowanych, oszczednosci z
tytutu IR wynosza ok 100 miln zt
do catego rynku lekow
refundowanych (ok. 16 mld zt) co
daje 0,6% wartoS$ci rynku, a wiec
oSmiokrotnie mniej niz w
przypadku lekow pelnoplatnych.
Podsumowujac, biorac pod uwage
wskazane powyzej dane:

- 3,4-krotne niedoreprezentowanie
lekéw z IR na listach
refundacyjnych

oraz

- 8-krotnie mniejsze procentowo
oszczgdno$ci w grupie lekow
refundowanych, niz w grupie
lekow pelnoptatnych

mozna przyjac zakres potencjalu
oszczednosci IR w grupie lekow
refundowanych na poziomie
pomie¢dzy 364 mln zt (3,4 x 107
mln zlotych oszczednos$ci w roku
2018) a 856 mln zl rocznie (8 x
107 mln zlotych oszczednosci w
roku 2018) Wartos¢ srodkowa
dla tego przedzialu wynosi 610
mln zl rocznie.

(obraz)

Zestawienie oszczednosci w grupie
lekow szpitalnych, petnoplatnych i
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Europejskiej (TFUE) 2021/C 100/03 z
dnia 23/03/2021 , gdzie w art 4.11
"Refundacja i przyw6z rownolegty"
Komisja Europejska potwierdza
ponownie, ze leki z IR to te same leki,
z tym ze pochodzacez innej serii
producenta. Przewodnik podkresla, ze
stosowanie wobec lekow z IR innych
kryteriow niz w przypadku takich
samych lekow, ktore wezesniej
uzyskaty decyzje refundacyjne
powoduje ich dyskryminacje ze
wzgledu na miejsce zakupu.

Zakaz dyskryminowania IR wynika
takze z dyrektywy Rady nr
89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988
r. (tzw. Dyrektywa przejrzystosci).
Dyrektywa naktada na panstwa
cztonkowskie obowigzek stosowania
obiektywnych
(niedyskryminacyjnych) i jasnych
srodkow przy ustalaniu urzedowych
cen produktow leczniczych w ramach
krajowego systemu refundaciji.
Przepisy krajowe dajace podstaweg do
ustalania wyltaczen okreslonych
produktéw z listy refundacyjne;,
muszg by¢ wolne od jakiejkolwiek
dyskryminacji na niekorzys¢
importowanych produktow
leczniczych. Aby osiggnac ten cel,
lista produktéw podlegajacych
wytaczeniu musi by¢ sporzadzona

refundowanych. Stan obecny oraz
potencjat po wyeliminowaniu
bledow technicznych w ustawie
refundacyjnej. Potencjal
oszczednosci w grupie lekow
refundowanych siega 610 min 71
rocznie.

Jezeli proporcja pomiedzy nizszym
wspolptaceniem (co jest
odpowiednikiem oszczednosci
posrednich) i oszczgdnos$ciami dla
NFZ (co jest odpowiednikiem
oszczednos$ci bezposrednich)
roztozy si¢ w takiej samej proporcji
w grupie lekéw refundowanych jak
w roku 2018 (pacjent ok. 60%
oszczednosci, NFZ ok. 40%
oszczednosci) to dla sumy
oszczednos$ci 610 min zt bedzie to
odpowiednio 366 min zt
oszczednos$ci dla pacjenta oraz 244
mln zt oszczgdnosci dla NFZ.
Przytoczone powyzej szacunki
nalezy zestawi¢ z szacunkami MZ
dotyczacymi wptywu Projektu 226
na wspolptacenie pacjentow.?
Jednoczes$nie oszczgdnosci dla
pacjentow wyniosg 738 min
ztotych z tytulu zmniejszonych
wydatkow na leki po
wprowadzeniu maksymalnych cen
wynoszacych 150% podstawy

2 https://www.rynekzdrowia.pl/Polityka-zdrowotna/Pacjenci-doplaca-do-lekow-475-min-zl-Ale-na-innych-zaoszczedza-MZ-podal-wyliczenia,224032,14.html
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zgodnie z obiektywnymi kryteriami,
bez odniesien do pochodzenia
produktow 1 musi by¢ mozliwa do
zweryfikowania przez kazdego
importera.

Wyrok TFUE w sprawie 238/82
Duphar [1984] potwierdza, ze
przepisy krajowe regulujace
refundacj¢ sg zgodne z art. 34 TFUE
tylko wtedy, kiedy nie dyskryminuja
produktéw ze wzgledu na ich
pochodzenie, a takze stosowane sg
obiektywne 1 mozliwe do sprawdzenia
kryteria decyzji refundacyjnych.
Stosowanie wobec lekow z importu
rownolegtego kryteriow
zaprojektowanych dla lekow
generycznych stanowi "ograniczenie
ilosciowe w przywozie" i jest
niezgodne z prawem UE, poniewaz
leki z IR sg dyskryminowane tylko z
tego powodu, ze sg sprowadzane z
innego kraju UE (EOG).
Zatozeniem lezacym u podstaw
jednolitego rynku europejskiego jest
swobodny przeplyw towarow
pomiedzy terytoriami panstw
cztonkowskich. Srodkiem dla
realizacji tej zasady jest art. 34 TFUE,
zgodnie z ktorym "ograniczenia
ilosciowe w przywozie oraz wszelkie
srodki o skutku rownowaznym sa
zakazane miedzy panstwami
cztonkowskimi" i dotyczy wszelkich
ograniczen o charakterze

limitu (408 mln zt), zmniejszone;j
odptatnosci za polskie leki (320
mln zt) oraz w zwigzku z nowymi
zasadami liczenia cen lekow
wielosktadnikowych (9,6 min zt).
Dodajac do tych oszczednoSci dla
pacjentow (obnizenie
wspolptacenia) dodatkowe
oszczednosci z tytutu zwigkszonej
obecnosci lekow z IR na listach
refundacyjnych (366 mln zt)
uzyskuje si¢ kwote 1,104 min
zlotych, z czego IR ma znaczacy
udzial 33% w kwocie calkowitej.
(obraz)

Zestawienie wplhywu Projektu
UD266 oraz proponowanych zmian
wzmacniajgcych rolg IR w systemie
refundacji na poziom
wspolplacenia pacjentéw. Poziom
wspolplacenia netto obnizy si¢ o
1,1 mld zlotych rocznie (w tym z
tytutu IR 0 366 min zi, to jest IR
ma 33% udzial w tej obniZce).

Rownoczesnie, w Projekcie UD
266 planowana jest zmiana
odptatnosci ryczattowej (z obecnie
obowiazujacej 3,20 zt na 5,60 zt).
Od pierwszego roku
obowigzywania ustawy mechanizm
podniesienia optaty ryczattowej dla
pacjentoOw powinien przynies¢ dla
NFZ 475 mln ztotych dodatkowych
srodkow.
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administracyjnym, ktore mogtyby
powodowac, ze towary pochodzace z
jednego panstwa cztonkowskiego,
wwozone do drugiego panstwa
cztonkowskiego bylyby
dyskryminowane w stosunku do
towarow pochodzacych z tego
drugiego panstwa cztonkowskiego.
Dyskryminacja — naruszenie art. 34
TFUE polega na tym, ze takie same
produkty lecznicze traktuje si¢ inaczej
w zakresie ustalania urzedowej ceny
zbytu na podstawie dyskryminujacego
kryterium pochodzenia. Nastepstwem
dyskryminacji jest ograniczenie IR —
handlu miedzy panstwami
cztonkowskimi i w konsekwencji jego
nieoptacalnos¢.

Co istotne, w przypadku wskazanego
naruszenia nie majg zastosowania
wyjatki od zakazu zawartego w art. 34
TFUE, wynikajace z art. 36 TFUE .
Whprawdzie, zgodnie z tym przepisem,
zakazy lub ograniczenia przywozowe,
wywozowe lub tranzytowe moga by¢
stosowane, gdy uzasadnione sg one
wzgledami m.in. ochrony zdrowia i
zycia ludzi, jednakze, nawet w takim
przypadku, nie mogg one stanowic¢
srodka arbitralnej dyskryminacji ani
ukrytych ograniczen w handlu miedzy
panstwami cztonkowskimi.

Co wigcej, bariery w swobodnym
przeplywie produktow leczniczych nie
moga by¢ uzasadniane wspieraniem

Dodajac do tych oszczednosci dla
NFZ (mniejsze wydatki na
refundacje¢) dodatkowe
oszczednosci z tytutu zwigkszonej
obecnosci lekéw z IR na listach
refundacyjnych (244 min zt)
uzyskuje si¢ kwote 719 min
zlotych, z czego IR ma znaczacy
udzial 34% w kwocie calkowitej.
(obraz)

Zestawienie wplywu Projektu UD
266 oraz proponowanych zmian
wzmacniajgcych rolg IR w systemie
refundacji na oszczednosci dla
NFZ. Catkowite oszczednosci NFZ
wyniosq 719 mln zlotych (w tym 7
tytutu IR wyniosq 244 min zlotych,
to jest IR ma 34% udzial w tej
obnizce).
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przez panstwo cztonkowskie
wlasnego przemystu
farmaceutycznego. Propozycja objecia
preferencyjnymi kryteriami ustalania
cen produktéw leczniczych
zakladajacymi, ze przy ustalaniu cen
nalezy promowac rozwo6j przemystu
krajowego i badania prowadzone na
terytorium krajowym jest niezgodne z
art. 34 TFUE — jako promujace
produkty krajowe ze szkoda dla
produktéw importowanych, a zatem
stanowigce srodek o skutku
réwnowaznym z ograniczeniami
ilosciowymi. Nalezy odrézni¢
sytuacje "ryzyka powaznego
zagrozenia rOwnowagi finansowej
systemu zabezpieczenia socjalnego”,
ktére w $wietle orzecznictwa TSUE
moze stanowi¢ uzasadnienie dla
wprowadzenia barier w swobodnym
przeplywie towarow (interes
publiczny) od ogo6lnego dazenia
panstwa cztonkowskiego do
utrzymania instytucji zabezpieczenia
spotecznego w dobrej kondycji
finansowej (cel o charakterze
budzetowym, nieuzasadniajacy
stosowania barier w swobodnym
przeplywie towarow).

Import rownolegly stanowi
dodatkowe, do tej pory nie w petni
wykorzystane, zrodto dywersyfikacji
dostaw na rynek krajowy. Leki z IR
pochodza nie tylko z r6znych krajow
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UE (EOQ), ale takze z r6znych
zaktadow produkcyjnych.
Zwigkszenie bezpieczenstwa
lekowego Rzeczypospolitej Polskiej
nie powinno polega¢ na budowaniu
suwerennosci lekowej, ale na
zrdéznicowaniu zrodet dostaw lekow
dla pacjentow. Mozna sobie bowiem
wyobrazi¢ sytuacje, kiedy krajowi
producenci lekéw obejma dominujace
pozycje w niektdorych klasach
terapeutycznych. Taka okolicznos¢
moze pogorszy¢ bezpieczenstwo
lekowe kraju, poprzez uzaleznienie si¢
od krajowego producenta. Na
przyktad obecnie (sierpien 2021) ma
to miejsce w przypadku produktu
zawierajacego Phytomenadionum 10
mg/ml roztwor do wstrzykiwan, ktory
podlega procedurze importu
interwencyjnego z powodu braku na
rynku jedynego preparatu
produkowanego przez krajowego
producenta.

W odniesieniu do argumentacji na tle
braku prawnej mozliwosci
zakwalifikowania lekow IR jako
odpowiednikéw, nalezy przywotaé
kwesti¢ poprzedniego projektu ustawy
0 zmianie ustawy refundacyjnej dnia
21.09.2016 r. (UD 125). Pomimo, iz
prace nad wprowadzeniem w zycie
owczesnego projektu nie zostaly
sfinalizowane, problem dyskryminacji
lekow IR w procesie refundacyjnym
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na gruncie polskich przepisow zostat
uznany przez instytucje panstwowe,
co potwierdzaja projektowane
owczesnie zmiany m.in. do art. 13 ust.
6 ustawy refundacyjnej przewidujace
analogiczng do aktualnie
proponowanej przez SIRPL
propozycje progu kosztowego dla leku
IR ponizej urzedowej zbytu tego
samego leku dopuszczonego do
obrotu w procedurze innej niz import
rownolegty.

W uzasadnieniu do 6wczesnego
projektu literalnie wskazano, ze "W
obecnym brzmieniu ustawy, do lekéw
sprowadzanych w ramach importu
rownolegtego stosuje si¢ przepisy
dotyczace odpowiednikow. Taka
sytuacja powoduje, ze wiele lekow nie
moze by¢ objete refundacja, gdyz nie
sg w stanie spelni¢ wymogow
ustawowych. Z tego tez powodu
wprowadzono pewne uproszczenia
miedzy innymi w zakresie danych
umieszczanych we wniosku."

Nalezy zauwazy¢, ze w dniu 23
sierpnia 2021 roku przyjete zostaty
Rekomendacje wypracowane przez
dorazny Zesp6t problemowy ds.
ochrony zdrowia RDS dla Rady
Dialogu Spotecznego w okresie: luty
2021 r. — lipiec 2021 r. w zakresie
problemow ochrony zdrowia w czasie
pandemii. W efekcie
wielomiesigcznych dyskusji przyjeto
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listg rekomendacji, m.in.
rekomendacje nr 5 w ramach
Paragrafu VI (Problematyka
funkcjonowania sektora
farmaceutycznego i polityki lekowej
panstwa - aspekty systemowe o tresci:
"5) wzmocnienie roli importu
réwnoleglego w systemie opieki
zdrowotnej w Polsce".

Jednoczes$nie, nalezy podkresli¢, ze
Projekt UD 226 nie przewiduje
zadnych rozwigzan wptywajacych
pozytywnie na sytuacje importerow
rownoleglych. Przede wszystkim nie
eliminuje luki w przepisach, w efekcie
ktorej leki pochodzace z IR, bedace
takimi samymi lekami jak leki
dopuszczone do obrotu w procedurze
innej niz import rownolegty,
traktowane sg jako odpowiedniki i
tym samym narazone sg na sprzeczng
z prawem UE dyskryminacj¢ cenowa
ze wzgledu na ich pochodzenie.

W konsekwencji, wiele lekow z
importu rownoleglego nie moze
zosta¢ objete refundacja, co
wskazujemy na podstawie
nastepujacych przykladéw (stan
prawny na czerwiec 2021).

1. Tzw. jumbo grupy.

Grupa 44.0 (inhibitory konwertazy
angiotensyny - produkty
jednosktadnikowe i ztozone) obejmuje
rozne substancje czynne, ale limit
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wyznacza substancja czynna
Ramiprilum. Kazdy kolejny lek aby
znalez¢ si¢ na liscie musi by¢ tanszy
od najtanszego generyku
zawierajacego substancje czynng
Perindoprilum, czyli 14,18 zt brutto.
Istnieje mozliwos¢ dla importu
réwnoleglego preparatu Prestarium 5
mg x 30 tabletek (Perindoprilum prod.
SERVIER, Francja), ale cena zakupu
w kraju eksportu (ok. 14,5 zt brutto)
jest nizsza od ceny wyznaczanej
ustawowo. Po doliczeniu kosztow
transportu oraz przepakowania
Prestarium mogtoby by¢
wprowadzone na list¢ w cenie ok.
10% nizszej od produktu SERVIER-a,
tj. 17,29 ztotych brutto. Oznacza to
oszczedno$¢ okoto 2 ztotych dla
pacjenta na kazdym opakowaniu.
Preparat Prestarium sprzedawany jest
w ilo$ci ponad 3,1 mln opakowan
rocznie, co przetozyloby sie na wielo-
milionowe oszczednosci dla pacjenta.
2. Pierwszy odpowiednik.

Jezeli na liscie refundacyjnej znajduje
si¢ tylko jeden preparat to pierwszy
odpowiednik musi by¢ tanszy o co
najmniej 25%.

Leki z IR to nie odpowiedniki. To
takie same leki sprowadzane z innego
kraju UE.

Preparat Entocort (prod. TILLOTTS
PHARMA, Niemcy), kaps. o
przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 3
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mg, 100 szt. jest sam w grupie
limitowej 11.0 (kortykosteroidy do
stosowania doustnego o dziataniu
miejscowym na przewod pokarmowy
- budesonid) w cenie 332,42 zt brutto.
Zgodnie z zapisami obecnej ustawy
lek z IR, aby zosta¢ wpisany na liste,
musi by¢ w cenie co najmniej 249,32
zt brutto.

Jest to cena nizsza od ceny zakupu w
kraju eksportu (ok. 265 zt brutto), co
czyni jej import nieoptacalnym.

W zwiazku z obowigzujaca regulacja
ustawowg naktadajaca na podmiot
odpowiedzialny obowigzek obnizenia
ceny leku 0 25% nie jest mozliwe
wykorzystanie oszczednosci jakie
mozna by uzyskac przy ustalonej
granicy ponizej tej wartosci.

W przypadku gdy lek z IR bedzie o
10% tanszy (cena brutto 299,18 zt) to
oszczgdno$¢ dla NFZ wyniesie 33 zi
na kazdym opakowaniu. Sprzedaz w
Polsce wynosi 13 tys$. opakowan
rocznie, co daje oszczedno$ci na
poziomie 0,5 mln zt rocznie dla NFZ
tylko na tym jednym leku.

3. Wejscie ponizej limitu.

Jezeli jeden z lekow znajdujacych sie
na liscie refundacyjnej wyznacza
podstawe limitu to lek z IR musi by¢
tanszy od tej podstawy.

Lekiem wyznaczajagcym limit w
grupie 207.1 (leki
przeciwhistaminowe do stosowania
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doustnego - state postacie
farmaceutyczne) jest Jovesto
(Desloratadinum Sandoz) w cenie za
60 tabl. 19,33 zt brutto (w
przeliczeniu na 90 tabletek 29,00
brutto).

Importem rownolegltym moze by¢
objety preparat Dasselta (prod.
KRKA, Stowenia), tabl. powl., 5 mg,
90 szt., tj. inny preparat z takg sama
substancja czynng. Aby preparat
Dasselta z IR znalazt si¢ na liscie
refundacyjnej to jego oczekiwana
cena musiataby wynosi¢ 28,99 zt
brutto. Jest to cena nizsza od ceny
zakupu w kraju eksportu (ok. 29 zi
brutto), co czyni jej import
nieoptacalnym.

Jezeli preparat Dessalta z IR zostanie
wpisany na listy refundacyjne w cenie
0 10% nizszej od ceny Dasselta, tj. w
cenie 30,02 zt brutto to wtedy
oszczednos¢ dla pacjenta wyniesie
3,34 zl na opakowaniu.

Sprzedaz roczna wynosi 22 tys.
opakowan co w przypadku
wprowadzenia tanszego leku z IR
przetozy si¢ na oszczednosci dla
pacjentow w wysokosci ponad 60 tys.
ztotych.

Powyzsze przyktady ilustrujg jedynie
mechanizmy ograniczajace rozwoj IR
w grupie lekéw refundowanych
wskazujac na to, jak znaczacy
potencjal pozostaje do wykorzystania
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w zakresie oszczednos$ci dla pacjenta i
NFZ po zniesieniu ograniczen.

PROPOZYCJA ZMIAN

Leki z importu rownolegtego
przynosza znaczace korzysci dla
systemu opieki zdrowia, poprzez
realizacj¢ celow nowelizacji ustawy o
refundacji i z tego powodu zastuguja
na uwzglednienie. W szczegdlnosci
zrealizowane zostang nastepujace cele
Projektu UD 226:

» uzyskanie stabilnego poziomu
finansowania refundowanych lekow,
srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyroboéw medycznych, poprzez
wprowadzenie dodatkowych
mechanizmow stabilizacji
finansowania za pomocg lekoéw z IR;
*  poprawe efektywnosci
wykorzystania §rodkéw publicznych
w celu osiggniecia jak najlepszego
efektu zdrowotnego, poprzez petne
wykorzystanie oszczednosci
bezposrednich oraz presji cenowej
lekéw z IR;

* optymalizacj¢ systemu refundacji
produktow leczniczych, ktore nie sg
regulowane przez obowigzujaca
ustawe z dnia 12 maja 2011 r. 0
refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych, poprzez
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optymalne wykorzystanie srodkéw
publicznych przy zwigkszonym
udziale lekoéw z IR, tam gdzie obecnie
nie jest to mozliwe;

» systematyczne zmniejszanie
udziatlu pacjenta w finansowaniu
produktow refundowanych, w
szczegblnosci lekow poprzez
wprowadzenie do systemu refundacji
lekow z IR, ktére wymagaja
mniejszego poziomu wspotplacenia;
» zwigkszenie bezpieczenstwa
lekowego Rzeczypospolitej Polskiej
przez wprowadzenie do ustawy o
refundacji mechanizmow
zapewniajacych zwigkszenie
stabilnos$ci decyzji administracyjnych
oraz zwigkszenie popytu dla lekow
produkowanych na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej poprzez
dywersyfikacje zroédet dostaw lekoéw z
IR z innych krajow cztonkowskich
UE (EOG).

Proponowane zmiany legislacyjne
pozwolg na wzmocnienie roli IR w
systemie opieki zdrowotnej poprzez:
1. usunigcie bledu technicznego
polegajacego na traktowaniu lekow z
IR jak generyki, podczas gdy leki z IR
to te same leki, co wprowadzane do
obrotu przez producentéw (lub ich
przedstawicieli w Polsce) tylko
zakupione i sprowadzone do Polski z
innego kraju UE (EOG), leki z IR to
nie "odpowiedniki" (generyki) i
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dlatego powinny mie¢ odrebne
przepisy w ustawie refundacyjnej;

2. Wprowadzenie mechanizmu
ustalania ceny urzedowej lekow z IR
na poziomie nie wyzszym niz 90%
urzedowej ceny zbytu tego samego
leku dopuszczonego do obrotu w
procedurze innej niz import
rownolegty;

3. wprowadzenie zasady, ze przy
ustalaniu podstawy limitu w danej
grupie limitowej nie uwzglednia si¢
lekow z IR w celu wyeliminowania
wptywu okresowych sytuacji brakow
lekéw z IR na poziom wspoéltplacenia
pacjentow, ale jednoczesnie
pozostawiajac w petni mechanizm
obnizania wspolptacenia kiedy leki z
IR s3 dostepne.

Podkreslenia wymaga fakt, ze
proponowane zmiany wzmacniajace
role IR w systemie refundacji sa
catkowicie bezkosztowe oraz w zaden
sposob nie zmieniaja filozofii systemu
refundacji. Proponowane zmiany beda
mialy wylacznie pozytywny wplyw na
poziom cen, odplatnos$ci pacjenta oraz
oszczgdnos$ci dla NFZ. Szacowany
udziat IR w oszczgdnosciach dla
pacjentow oraz dla NFZ jest znaczacy
i wynosi odpowiednio 33% (pacjenci)
134% (NFZ) og6tu planowanych
0szczednosci.

Proponowane zmiany zostaty
przedstawione w formie tabelarycznej
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— porownujacej aktualny stan prawny
z nowelizacja. (wprowadzono osobo
do tabeli pismo z dnia 25 sierpnia
2021 r.)

9. Zwiazek ogolna ZPHF opowiada si¢, ze rezygnacja z |ZPHF opowiada sig¢, ze rezygnacja |Uwaga nieuwzgledniona
Pracodawcow dalszego procedowania projektu z dalszego procedowania projektu | Minister Zdrowia nie podziela
Hurtowni ustawy w jej obecnym ksztatcie ustawy w jej obecnym ksztatcie. stanowiska zgtaszajacego uwage,
Farmaceutycznyc Ustawa chcac zapewnié poniewaz po ponad 10 latach
h zaopatrzenie ludnosci w leki musi | obowigzywania ustawy o refundacji
zapewnia¢ wynagrodzenie co wida¢ koniecznos¢ jej
najmniej na poziomie pokrycia znowelizowania w zwigzku z
kosztow. Pomijanie kosztow problemami, ktére powstaja w czasie
dystrybucji jest powaznym btedem |jej stosowania.
przynoszacym nieodwracalne
konsekwencje dla suwerenno$ci
polityki lekowej panstwa.
ZPHF jest gotowy do dialogu z MZ
1 w najblizszym czasie zaproponuje
rozwigzania zmierzajace do
realizacji celow MZ przy
jednoczesnym zapewnieniu
finasowania dla dystrybucji lekow
refundowanych.
10. Zwiazek ogolna Podtrzymujemy wyrazony przez 12 |ZPHF opowiada sig, ze rezygnacja |Uwaga nieuwzgledniona
Pracodawcow organizacji branzowych w pismie z |z dalszego procedowania projektu | Minister Zdrowia nie podziela
Hurtowni dnia 16 lipca 2021 roku apel o ustawy w jej obecnym ksztalcie. stanowiska ZPHF i organizacji
Farmaceutycznyc odstapienie od dalszego procedowania | Ustawa chcac zapewnic branzowych w sprawie odstapienia od
h projektu nowelizacji w zaopatrzenie ludnosci w leki musi | dalszego procedowania projektu

proponowanym ksztatcie

zapewnia¢ wynagrodzenie co
najmniej na poziomie pokrycia
kosztow. Pomijanie kosztow
dystrybucji jest powaznym bledem
przynoszacym nieodwracalne
konsekwencje dla suwerennosci
polityki lekowej panstwa.

ustawy.
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ZPHF jest gotowy do dialogu z MZ
1 w najblizszym czasie zaproponuje
rozwigzania zmierzajace do
realizacji celow MZ przy
jednoczesnym zapewnieniu
finasowania dla dystrybucji lekéw
refundowanych.

11.

Izby
Gospodarczej
~FARMACIJA

POLSKA”

ogolna

Hurt farmaceutyczny

Suma rozwigzan zaproponowanych w
nowelizacji oraz brak wprowadzenia
wystarczajacych zmian
zabezpieczajacych kluczowe elementy
fancucha dystrybucji (pelnozakresowe
hurtownie farmaceutyczne) moze
zagraza¢ bezpieczenstwu lekowemu
kraju oraz dostgpnosci produktow
leczniczych dla pacjentow.
Obowigzek dystrybucji lekéw
refundowanych, w $wietle rosnacych
kosztow, powinien by¢ uwzgledniony
w ustawie. Obecna oraz
zaproponowana wysokos$¢ marzy
hurtowej nie zapewnia
bezpieczenstwa lekowego kraju, a
dodatkowo wprowadzone do
nowelizacji propozycje korytarzy
cenowych moga znacznie obnizy¢
warto$ciowa wysoko$¢ marzy
hurtowej na skutek degradacji cen
zbytu przez co podwyzszaja obecne
ryzyko.

Uwaga uwzgledniona
Zaproponowano wprowadzenie
wyzszej urzgdowej marzy hurtowe;j
na poziomie nie wyzszej niz 6%
urzgdowej ceny zbytu, ale nie nizszej
niz cena dla produktu
wyznaczajacego limit zwicksza
zdecydowanie rentownos$¢ dla
produktow refundowanych.

Proponowana zmiana art. 7 ust. 2
ustawy ma na celu doprecyzowanie i
rozwianie wszelkich watpliwosci, 1z
marze urzedowe obowigzuja réwniez
w odniesieniu do transakcji
dotyczacych sprzedazy lekow poza
granice Rzeczpospolitej Polskiej.

Proponowana zmiana w art. 7 ust. 8
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyroboéw medycznych dotyczy
wprowadzenia jednolitej marzy
recepturowej.
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Wprowadzone zmiany podyktowane
sa w glownej mierze dazeniem do
poprawy sytuacji materialnej
pacjentow, przez ustalenie
maksymalnej marzy hurtowej i
detalicznej narzucanej na dany
produkt leczniczy. Narzucane marze
na produkty lecznicze majg charakter
platnosci posredniej, w konsekwencji
czego to pacjent jako ostanie ogniowo
w tancuchu dystrybucyjno —
konsumpcyjnym ponosi zsumowang
odptatnos¢ (urzgdowa cena zbytu +
marza hurtowa + marza detaliczna).

Wprowadzane rozwigzanie umozliwi
pacjentom nabywanie produktow
leczniczych o stosunkowo wysokiej
urzedowej ceny zbytu w nizszych
cenach, przez ograniczenie
naktadanych marz na dany produkt
leczniczy.

Powyzsze wpisuje si¢ w
fundamentalne dziatanie panstwa,
ktérego jednym z podstawowych
zasad jest zapewnianie
rownowaznego dostepu do srodkdéw
leczniczych. Stosowanie ceny zbytu
wraz z marzg na leki, w tym réwniez
sprzedawane poza Rzeczpospolita
Polska, ma na celu ograniczenie
wywozu produktéw leczniczych
konkurencyjnych cenowo na rynku
europejskim.
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12. Izby Ogolna | Brak regulacji uznany za szkodliwy. |w dalszym ciggu brak jest Uwaga nieuwzgledniona
Gospodarczej | wiaczenie do zagwarantowania pewnego | Sztywne powigzanie wydatkow
-FARMACIJA | procedowani stabilnego finansowania lekow finansowych na refundacj¢ bedzie

POLSKA a refundowanych - Projekt nie negatywnie wplywalo na pozostate
zmienia definicji CBR, czyli nadal |wydatki przewidziane w planie
budzet na refundacj¢ ma wynosi¢ | finansowym Narodowego Funduszu
,.nie wiecej niz" 17 proc. sumy Zdrowia. Dodatkowo nalezy wskazac,
srodkdéw przeznaczonych na ze przewiduje si¢ pozostawienie w
finansowanie $wiadczen w planie  |refundacji sSrodkow finansowych
finansowym NFZ; pochodzacych m. in. z instrumentow

dzielenia ryzyka.

13. Krajowi Ogodlna  |Dodanie przepisow o Partnerze PZPPF docenia intencj¢ wsparcia | Uwaga nieuwzgledniona

Producenci wilaczenie do | Bezpieczenstwa Lekowego: krajowych producentéw. Stoimy | Minister Zdrowia nie planuje obecnie
Lekow Polski | procedowani | Za partnera bezpieczenstwa lekowego |jednak na zdecydowanym wprowadza¢ zmian w proponowanym
Zwigzek a uznaje si¢ wnioskodawce, bedacego  |stanowisku, ze mechanizm przez PZPPF modelu, ale bedzie si¢
Pracodawcow osobg prawng i jej podmioty wspierania produkcji w Polsce za |przygladatl funkcjonowaniu
Przemyshu powigzane zgodnie z definicjg zawartg |pomoca instrumentow prawa mechanizmow ujetych w projekcie, a
Farmaceutyczneg w ustawy o rachunkowosci z dnia 29 |refundacyjnego musi odnosi¢ si¢  |W czasie przewidzianej ewaluacji
o / Konfederacja Wrzesnia 1994 r., ktory spetnia do wnioskodawcy, a nie jego zdecyduje czy zasadnym jest ich
Lewiatan przynajmniej jeden z nastgpujacych  |poszczegdlnych produktow. modyfikacja.

warunkow:

a) co najmniej 25% wolumenu
wyrazonego w DDD jego lekow
objetych refundacjg w roku
poprzedzajacym ztozenie wniosku 0
ktorym mowa w artykule 24 ust. 1
ustawy o refundacji, w kategorii
dostgpnosci, o ktorej mowa w art. 6
ust. 1 pkt 1-3 Ustawy o refundacji jest
wytwarzanych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej,

b) co najmniej 100 min wolumenu
wyrazonego w jednostkach jego
lekow jest wytwarzanych na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

Zrbznicowanie marzy w obrgbie
portfolio lekoéw jednego producenta
wynika z mechanizméw
ksztaltowania cen w oparciu o
zmiany limitu i ceny kolejnych
najtanszych odpowiednikéw
wprowadzanych do refundacji na
przestrzeni lat. Podkreslenia
wymaga, ze posiadanie w portfolio
1 sprzedazy niektorych lekow z
WyZsza marzg pozwala
producentowi utrzymywac te
produkty, ktore w innych
okolicznosciach, ze wzgledu na
brak rentownosci, musiatyby

Zaproponowany w projekcie ustawy
mechanizm zwigzany jest z
wytwarzaniem danego leku albo leku
i substancji czynnej na terenie kraju,
sam fakt takiego zdarzenia, co jest
fatwe do udokumentowania uprawnia
do skorzystania ze wszystkich
uprawnien wskazanych m. in. w art.
13a, nie istnieje zatem pole do
naduzy¢ 1 zarzutow o brak
transparentnosci.

Ministerstwo Zdrowia nie odnajduje
zadnych korzys$ci we wspieraniu
podmiotow produkujacych leki w
aspekcie podmiotowym, tzn.
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-w roku poprzedzajagcym ztozenie
wniosku, o ktorym mowa w art. 24
ust. 1 Ustawy o refundacji.

Proponujemy nastepujace kryterium
uzyskania tytulu Partnera
Bezpieczenstwa Lekowego:

» e posiadanie przez dany podmiot
co najmniej 25% wolumenu
wyrazonego w dobowej dawce leku
(ustalonej przez Swiatowa
Organizacj¢ Zdrowia (DDD) lub w
innej jednostce stosowanej przez
Ministra Zdrowia przy projektowaniu
list refundacyjnych i limitéw) jego
lekéw objetych refundacja, w
kategorii dostgpnosci okre§lonej w art.
6 ust. 1 pkt 1-3 ustawy refundacyjnej,
ktore sg wytwarzane na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej

lub

* e« wytwarzanie na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej co najmniej
100 mln wolumenu wyrazonego w
standardowej jednostce, uspdjnione;j
dla ré6znych form jego lekow.

Nadanie wnioskodawcy statusu
Partnera Bezpieczenstwa Lekowego
powinno nastapi¢ w formie decyzji
administracyjnej, a wydanie decyzji o
nadaniu statusu Partnera, powinno by¢
réwnoznaczne z nadaniem uprawnien

zosta¢ bezwzglednie wycofane z
produkcji. A sg to bardzo czgsto
leki bez odpowiednikow,
stosowane w ciezkich chorobach
przewlektych, ratujace zycie i tak
tanie, ze inni wytworcy nie sg
zainteresowani wprowadzeniem
ich na rynek z uwagi na brak
optacalnosci.

Pandemia pokazata, jak istotne jest
posiadanie silnego krajowego
przemystu farmaceutycznego i
ujawnila stabosci gospodarki, ktora
stworzyla ztozony system
$wiatowych wspotzaleznosci.
Uzaleznienie UE i Polski od
dostaw produktow
farmaceutycznych spoza Europy,
dlugie tancuchy dostaw, utrata
kompetencji wytwarzania —
zagrozily bezpieczenstwu
Europejczykow. Okazalo sig, ze
solidarnos¢ UE jest bardzo istotna,
ale musi by¢ zbudowana na silnych
fundamentach — zdolnosciach i
kompetencjach wytworczych
panstw UE.

Niestety, udziat krajowych lekow
w polskim rynku spada, a import
ro$nie. Rentownos¢ branzy maleje,
co skutkuje ograniczeniem
naktadow inwestycyjnych i
zmniejszeniem udziatu przemystu
farmaceutycznego w naszym PKB.

przedsigbiorstwa nie zaleznie od
faktycznego potozenia zaktadow
prowadzacych produkcje. Niezaleznie
od powyzszego niektoére z
proponowanych rozwigzan sg
irracjonalne i do osiaggnigcia wtasciwe
przez wigkszos¢ producentow
dziatajacych na terenie RP jak
réwniez zagranicznych w ramach
zlecenie wytwarzania 1 lub 2 lekow
na terenie RP. Takie propozycje nie
posiadaja zadnego impulsu
stymulujacego do przenoszenia
produkcji do Polski i tworzenia tu
miejsc pracy, wrecz przeciwnie
konserwuja zakupy lekéw gotowych
za granicg. W ocenie resortu sg one
jedynie obliczone na dotacje
podmiotowe dla wytworcow lekdw
niezaleznie od miejsca przy
pozornym wytwarzaniu na terenie
Polski.

Stad zaproponowano podejscie
przedmiotowe, ktore ma na celu w
prosty, transparentny sposob
nagradza¢ produkcje leku na terenie
Polski a nie nagradza¢ producenta za
produkcje za granicg i dotowac rynki
zagraniczne przy matoskalowe;j
produkcji na terenie RP.
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dla Partnera wynikajacych z
wytwarzania lekow/API w Polsce.
Proponujemy, aby Partnerowi
Bezpieczenstwa Lekowego
przystugiwaly nastepujace
uprawnienia:

1. zwolnienie z renegocjacji decyzji
refundacyjnych — uprawnienie do
automatycznego przedluzania
refundacji w cenach progowych
wynikajacych z art. 13 ust. 6a
Ustawy refundacyjnej,

2. ustalanie cen dla produktow po raz
pierwszy wchodzacych do refundacji
na poziomie cen progowych
zdefiniowanych w art. 13 ust. 6
Ustawy refundacyjnej,

3. zwolnienie z paybacku,

4. dhuzsze decyzje refundacyjne (na 5
lat) zwigkszajace przewidywalno$¢
dziatalnosci gospodarczej,

5. w przypadku lekéw innowacyjnych
- wyzszy prog QALY 1 pierwszenstwo
w obejmowaniu refundacjg.

Zaproponowany mechanizm jest
zgodny z prawem UE, gdyz:

» aktualne przepisy Ustawy
refundacyjnej nakazuja uwzglednianie
przy ustalaniu ceny leku
refundowanego dziatalno$ci naukowo-
badawczej i inwestycyjnej
wnioskodawcy w zakresie zwigzanym
z ochrong zdrowia (art. 13 ust 1 1 ust 5

Wprowadzenie takiego instrumentu
pozwoli odwrdcic ten trend i
zwiekszy¢ udzial krajowych lekow
w polskim rynku. Bedzie tez
stanowi¢ zachete dla zagranicznych
podmiotéw do uruchamiania
produkcji lekow w Polsce (nie
musi to by¢ wtasna fabryka, ale
przekazanie know- how do
istniejacego w Polsce zaktadu i
produkcja kontraktowa).
Zwigkszenie suwerennos$ci lekowej
Polski wymaga wprowadzenia
mechanizméw pozwalajacych na
uzyskanie przewagi
konkurencyjnej wobec dostawcow
z Azji w ramach systemu
refundacji lekow.

Zaproponowany mechanizm
zagwarantuje firmom
wytwarzajacym co najmniej 25%
swoich produktow refundowanych
na terenie Polski stabilizacje
ekonomiczng 1 mozliwos$¢ rozwoju.
Takie rozwigzanie realizuje
potrzeby Ministerstwa Zdrowia —
zapewnienie cigglosci dostaw
lekow, a jednoczesnie resortow
gospodarczych, skutkuje
zwigkszeniem inwestycji oraz
dziatalnosci badawczo rozwojowej
w Polsce. Oddziatuje tez
pozytywnie na bilans handlowy
kraju, rynek pracy oraz zwigksza
wpltywy budzetowe z podatkow i1
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in fine i art. 19 ust 2 in fine Ustawy
refundacyjnej) — byly weryfikowane
przez Komisj¢ Europejska,

* proponowany mechanizm —
precyzuje jedynie ww. przepisy
zwigkszajac pewnos$¢ prawa i jego
transparentnosc,

* inne kraje stosujg podobne
mechanizmy: m.in. Hiszpania, Belgia,
* zdrowie jest wytaczng traktatowa
kompetencja panstw cztonkowskich.
Zarzut pomocy publicznej — nie
dotyczy tego mechanizmu, bo daje on
kazdemu réwne szanse inwestowania
w PL i UE.

Aktualne przepisy ustawy
refundacyjnej, ktore nakazuja
uwzglednianie przy ustalaniu ceny
leku refundowanego dziatalnosci
naukowo-badawczej i inwestycyjnej
wnioskodawcy w zakresie zwigzanym
z ochrong zdrowia na terytorium RP 1

EFTA (art. 13 ust 1 i ust 5 in fine i art.

19 ust 2 in fine Ustawy
refundacyjnej), byty weryfikowane
przez Komisj¢ Europejska, a
proponowany mechanizm precyzuje
jedynie ww. przepisy zwiekszajac

pewnos$¢ prawa 1 jego transparentnosc.

Podobne mechanizmy stosowane sg
przez inne kraje, m.in. Hiszpanig i
Belgi¢. Proponowany mechanizm nie
zwicksza wydatkow platnika
publicznego.

innych danin. Pozwoli rowniez na
efektywne wykorzystanie srodkow
z Krajowego Planu Odbudowy na
zwigkszenie bezpieczenstwa
lekowego Polski oraz inwestycje
zwigzane z uruchomieniem
produkcja lekow. Podniesie to
konkurencyjno$¢ naszego kraju w
zakresie lokowania inwestycji
zwigzanych z produkcja
farmaceutyczna, o co dzi$ zabiega
wiele krajow UE. Mechanizm ten
nie generuje dodatkowych kosztow
ze strony NFZ, odsunie jedynie w
czasie dotychczas osiggane
oszczednos$ci. Ustawa refundacyjna
wymusza obnizke ceny pierwszego
1 kolejnych odpowiednikow lekow
juz obecnych na liscie
refundacyjnej, a dodatkowo
konkurencja cenowa na rynku
powoduje dalszg erozje cen.
Proponowane efekty statusu
Partnera Bezpieczenstwa
Lekowego, ktore nie generuja
dodatkowych wydatkow
Narodowego Funduszu Zdrowia, a
jednoczesnie faktycznie beda
stymulowac¢ do starania si¢ o status
I inwestowania w Polsce :

» payback nie dotyczy Partnera;
*  brak negocjacji przy
spetieniu przestanek ustawowych
- nie dotyczy lekow bez
odpowiednika;
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*  ceny w zakresie gornym
ustawy;

»  kontynuacja refundacji;

* decyzja okres obowigzywania
dla partnera bezpieczenstwa
lekowego — 5 lat;

« wnioski PBL rozpatrywane w
pierwszej kolejnosci
pierwszenstwo w objeciu
refundacjg bez odpowiednika;

e wyzszy prog dla leku bez
odpowiednika

14.

Krajowi
Producenci
Lekow Polski
Zwigzek
Pracodawcow
Przemystu
Farmaceutyczneg
0

Ogdlna
wlaczenie do
procedowani

a

1. Wsparcie produkcji lekow i
substancji czynnych w Polsce
i UE — zwi¢kszanie
bezpieczenstwa lekowego
Polski.

Doceniamy i popieramy intencje
wprowadzenia dlugo oczekiwanych
mechanizmow majacych na celu
zwigkszenie bezpieczenstwa
lekowego Rzeczypospolitej Polskiej.
Pandemia pokazata, jak istotne dla
bezpieczenstwa kraju jest posiadanie
silnego przemystu farmaceutycznego 1
ujawnita stabos$¢ gospodarki opartej o
system $wiatowych wspotzaleznosci.

Propozycja PZPPF.

Zaproponowany w Projekcie
mechanizm wymaga modyfikacji i/lub
uzupetnienia, aby stat si¢ efektywny.
Bezpieczenstwa lekowego nie
zagwarantuja Polakom poszczegolne

Uwaga niezasadna
Jjw.
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leki, ale producent, ktory jest w stanie
dostosowac produkcje do biezacych
potrzeb. Tylko, dzigki stabilnym
warunkom dziatalno$ci gospodarcze;j
mozemy zwigkszy¢ ilos¢
wytwarzanych w Polsce lekow.
Dlatego proponujemy, aby
wprowadzi¢ lub uzupetnié¢
przedstawiane w projekcie propozycje
o mechanizm, jaki bedzie
gwarantowat firmom, wytwarzajacym
na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej znaczacag czes$¢ swoich
lekow, uprawnienia do wzrostu
przewidywalnosci i stabilno$ci tej
produkcji i warunkow do jej
zwickszania.

Proponujemy nastepujace kryterium
uzyskania tytulu Partnera
Bezpieczenstwa Lekowego:

e posiadanie przez dany podmiot
co najmniej 25% wolumenu
wyrazonego w dobowej dawce
leku (ustalonej przez
Swiatowa Organizacje
Zdrowia (DDD) lub w innej
jednostce stosowanej przez
Ministra Zdrowia przy
projektowaniu list
refundacyjnych i limitow) jego
lekéw objetych refundacjg, w
kategorii dostgpnosci
okreslonej w art. 6 ust. 1 pkt 1-
3 ustawy refundacyjnej, ktore
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sg wytwarzane na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej
lub

e wytwarzanie na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej co
najmniej 100 min wolumenu
wyrazonego w standardowej
jednostce, uspojnionej dla
réznych form jego lekow.

Pod pojeciem wytwarzania leku na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
rozumie¢ nalezy wytwarzanie, o
ktérym mowa w ustawie z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne.

Nadanie wnioskodawcy statusu
Partnera Bezpieczenstwa Lekowego
powinno nastgpi¢ w formie decyzji
administracyjnej, a wydanie decyzji o
nadaniu statusu Partnera, powinno by¢
roOwnoznaczne z nadaniem uprawnien
dla Partnera wynikajacych z
wytwarzania lekow/API w Polsce.
Proponujemy, aby Partnerowi
Bezpieczenstwa Lekowego
przystugiwaly nastgpujace
uprawnienia:

1. zwolnienie z renegocjacji
decyzji refundacyjnych —
uprawnienie do
automatycznego przedtuzania
refundacji w cenach
progowych wynikajacych z
art. 13 ust. 6a Ustawy
refundacyjnej,
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2. ustalanie cen dla produktow po
raz pierwszy wchodzacych do
refundacji na poziomie cen
progowych zdefiniowanych w
art. 13 ust. 6 Ustawy
refundacyjnej,
zwolnienie z paybacku,
dhuzsze decyzje refundacyjne
(na 5 lat) zwickszajace
przewidywalno$¢ dziatalnoscli
gospodarczej,
5. w przypadku lekoéw

innowacyjnych - wyzszy prog

QALY i pierwszenstwo w

obejmowaniu refundacja.
Zaproponowany mechanizm jest
zgodny z prawem UE, gdyz:
» aktualne przepisy Ustawy
refundacyjnej nakazuja uwzglednianie
przy ustalaniu ceny leku
refundowanego dzialalnosci naukowo-
badawczej i inwestycyjnej
wnioskodawcy w zakresie zwigzanym
z ochrong zdrowia (art. 13 ust 1 i ust 5
in fine i art. 19 ust 2 in fine Ustawy
refundacyjnej) — byty one
weryfikowane przez Komisje
Europejska,
e proponowany mechanizm —
precyzuje jedynie ww. przepisy
zwigkszajgc pewnos¢ prawa i jego
transparentnosc,
* inne kraje stosujg podobne
mechanizmy: m.in. Hiszpania, Belgia,

How
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* zdrowie jest wylaczng traktatowg
kompetencja panstw cztonkowskich.
Zarzut pomocy publicznej — nie
dotyczy tego mechanizmu, bo daje on
kazdemu réwne szanse inwestowania
w Polsce i Unii Europejskiej.
Proponowany mechanizm nie
zwicksza wydatkow ptatnika
publicznego.

15.

Konfederacja
Lewiatan

Ogdlna
wlaczenie do
procedowani

a

Proponujemy, aby mechanizm
gwarantowat firmom wytwarzajagcym
na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej co najmniej 25% ich
wolumenu lekow objetych refundacja
(wyrazonego w dobowej dawce leku
ustalonej przez WHO) lub co najmniej
100 mIn wolumenu wyrazonego w
standardowej jednostce — uprawnienie
do:

1) automatycznego przedtuzania
refundacji w dotychczasowych cenach
progowych wynikajacych z art. 13 ust
6a ustawy refundacyjnej,

2) ustalania ceny dla produktu po raz
pierwszy wchodzacego do refundacji
na poziomie cen progowych
zdefiniowanych w art. 13 ust. 6
ustawy refundacyjnej,

3) zwolnienia z paybacku,

4) w przypadku lekéw innowacyjnych
- wyzszy prog QALY 1 pierwszenstwo
w obejmowaniu refundacja.

Doceniamy i popieramy intencje
wprowadzenia dtugo
oczekiwanych mechanizmow
majacych na celu zwigkszenie
bezpieczenstwa lekowego
Rzeczypospolitej Polskiej.
Pandemia pokazata, jak istotne dla
bezpieczenstwa kraju jest
posiadanie silnego przemystu
farmaceutycznego 1 ujawnita
stabo$¢ gospodarki opartej 0
system $wiatowych
wspoizaleznosci.

Zaproponowany w Projekcie
mechanizm wymaga jednak
modyfikacji, aby stat si¢
efektywny. Bezpieczenstwa
lekowego nie zagwarantuja
Polakom poszczegoélne leki, ale
producent, ktory jest

w stanie dostosowac produkcje do
biezacych potrzeb. Tylko, dzigki
stabilnym warunkom dziatalnos$ci
gospodarczej mozemy zwiekszy¢

Uwaga niezasadna
Jjw.
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ilos¢ wytwarzanych w Polsce
lekow.

16.

Konfederacja
Lewiatan

Ogo6lna
wlaczenie do
procedowani

a

Chcemy tez podkresli¢, ze
zaproponowany w nowelizacji ustawy
mechanizm naliczania 100 %
paybacku nie powinien dotyczy¢
producentow posiadajacych status
Partnera Bezpieczenstwa Lekowego.
Karanie zwrotem przychodow za
zwickszanie udzialu w rynku
krajowych lekowych jest sprzeczne

z zalozeniem budowy bezpieczenstwa
lekowego 1 bedzie zniechecaé
producentéw do zwigkszania dostaw
lekow na rynek polski, pomimo
wzrostu zapotrzebowania, z jakim
mieliSmy do czynienia w ostatnim
czasie w wyniku pandemii, czy w
kryzysie zwigzanym z wadami
jakosciowymi (np. zanieczyszczenia
metforminy).

Uwaga bezprzedmiotowa
Zaproponowane przez MZ przepisy
zaktadajg taki mechanizm w
zaproponowanym przez
projektodawceg schemacie. Sam
instrument wsparcia nie ulegnie za$
zmianie na model proponowany przez
Wwnoszacego uwage.

17.

Zwiazku
Pracodawcow
Business Centre
Club.

Ogo6lna
wlaczenie do
procedowani

a

Chcemy tez podkresli¢, ze
zaproponowany w nowelizacji ustawy
mechanizm naliczania 100 %
paybacku nie powinien dotyczy¢
producentdéw posiadajacych status
Partnera Bezpieczenstwa Lekowego
oraz importerow réwnolegtych.
Karanie zwrotem przychodow za
zwigkszanie udzialu w rynku
krajowych lekowych oraz lekow z
importu réwnoleglego, ktore
powoduja dywersyfikacje zrodet
dostaw jest sprzeczne z zatozeniem
budowy bezpieczenstwa lekowego i

J.w.
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bedzie zniechgca¢ podmioty
gospodarcze do zwigkszania dostaw
lekow na rynek polski, pomimo
wzrostu zapotrzebowania, z jakim
mieli$my do czynienia w ostatnim
czasie w wyniku pandemii, czy w
kryzysie zwigzanym z wadami
jako$ciowymi (np. zanieczyszczenia
metforminy).

Zwigkszenie bezpieczenstwa
lekowego Rzeczypospolitej Polskiej
nie powinno polegac tylko na
budowaniu suwerennos$ci lekowej, ale
takze na zréznicowaniu zrodet dostaw
lekéw dla pacjentow.

18.

Konfederacja
Lewiatan

Ogdlna
wlaczenie do
procedowani

a

Konieczne jest poszerzenie katalogu
produktoéw, ktére moga by¢
sprzedawane w aptece. W
szczegolnos$ci, za niezwykle istotne
uwazamy wprowadzenie do
asortymentu aptek ogélnodostepnych
lekéw biologicznych.

Ponadto uwazamy, ze warto
wprowadzi¢ mozliwos¢ sprzedazy w
aptekach ogolnodostgpnych réwniez
lekéw weterynaryjnych.

Dostep polskich pacjentéw do tej
jednej z najnowoczes$niejszych
kategorii produktow leczniczych
jest,

w porownaniu do innych krajow
Unii Europejskiej, wysoce
utrudniony. Procent populacji
leczacy si¢ lekami biologicznymi
jest w Polsce wyraznie nizszy niz
w innych krajach. Za jedna z
przyczyn tego stanu rzeczy, nalezy
uzna¢ fakt, ze obecnie leki tego
rodzaju sg dostepne wylacznie w
ramach programéw lekowych, a
nie w aptekach ogolnodostepnych
jak istotna czgs§¢
konwencjonalnych produktow
leczniczych, co powoduje, ze s3
one dostepne wytacznie dla Scisle
okres§lonych kategorii pacjentow.

Uwaga bezprzedmiotowa
Ustawowa definicja lekow obejmuje
wszystkie rodzaje produktow
leczniczych w tym takze leki
biologiczne. Nie stawia ona
formalnych przeszkod przyjmowania
lekéw biologicznych do refundacji
aptecznej. To czy lek biologiczny
zostanie objety refundacja w tej
kategorii zalezy w duzej mierze od
whnioskodawcy i ztozonego przez
niego wniosku jak i samej decyzji
MZ. Nie jest do tego potrzebna
zmiana przepisOw prawa bo cel ten
mozna juz osiggnaé w oparciu o
obecnie obowigzujace przepisy.

W zakresie wprowadzenia do apteki
lekow weterynaryjnych uwaga jest
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Uwazamy, ze Projekt powinien
zmieni¢ ten stan rzeczy i wzorem
wiekszosci krajow Unii
Europejskiej dopusci¢ do
sprzedazy lekéw biologicznych w
aptekach, w ramach kategorii RX.
Wprowadzenie refundacji
aptecznej tych lekow moze
stanowi¢ rewolucje w ich
dostepnosci. Brak tego rozwigzania
wydaje si¢ pozostatoscia po
czasach, w ktorych leki biologiczne
byly niezwykle kosztowne.
Obecnie jednak, jakkolwiek ich
ceny nie nalezg do najnizszych,
spadty one znaczaco m.in. dzigki
zakonczeniu ochrony patentowej
na wiele z nich, ktora pozwolita na
pojawienie si¢ na rynku tanszych
odpowiednikow. Proponujemy
zatem, aby do czg$ci sposrod
lekow biologicznych mozna byto,
rownolegle do ich dostepnosci w
ramach programéw lekowego,
uzyskac¢ dostep w ramach
refundacji aptecznej, na podstawie
recepty lekarskiej.

poza zakresem przedmiotowym
przedstawionego projektu.

19.

Konfederacja
Lewiatan

Ogo6lna

Uwazamy, ze cz¢S$¢ z proponowanych
zmian w Projekcie jest potrzebna.
Popieramy deklarowane przez resort
zdrowia dazenie do zwigkszenia
bezpieczenstwa lekowego
Rzeczypospolitej Polskiej. Postulat
ten od kilku lat byt zglaszany przez
nas. Projekt zawiera roOwniez

Uwaga majgca charakter
komentarza
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oczekiwane od dawna rozwigzanie
pozwalajace na przeniesienie decyzji
refundacyjnej z jednego podmiotu na
inny, bez zaburzenia ciggtosci
refundacji.

20. Krajowi Ogolna | Brak przepisow dotyczacych lekow | W projekcie brakuje przepisow Uwaga bezprzedmiotowa
Producenci wilgczenie do | biologicznych - poszerzenie dostepu | zapewniajacych poszerzenie J-w. — patrz komentarz do uwagi w
Lekow Polski | procedowani dostegpu pacjentéw do lekow poz. 18.
Zwigzek a biologicznych. Potrzeba
Pracodawcow przenoszenia lekow biologicznych
Przemyshu z programow lekowych do
Farmaceutyczneg katalogu chemioterapii i apteki
0 ogolnodostepne;.
* ograniczenia dostgpnosci
lekow biologicznych wptywaja na
efekty leczenia i stan zdrowia
Polakow;
*  utrzymanie ograniczen
administracyjnych terapii;
*  koszty obslugi programow
lekowych
* brak mozliwosci zwigkszenia
liczby leczonych po wygasnigciu
wylacznosci rynkowej mimo
spadku cen;
*  brak zachety do rozwoju
biotechnologii w Polsce
21. |lzba Gospodarcza| ogodlna  |Apel do Pana Ministra o odstapienie |Propozycja tak szeroki zmian Uwaga nieuwzgledniona
~FARMACJA od procedowania projektu nowelizacji |zaprowadza w dobie pandemii i tuz | Minister Zdrowia nie podziela
POLSKA”; w proponowanym ksztalcie przed nadejsciem zapowiadanej, stanowiska zgtaszajacych uwage,
PZPPF; czwartej fali masowych zakazen o |poniewaz po ponad 10 latach
Zwigzek nieznanych konsekwencjach obowigzywania ustawy o refundacji
Pracodawcow spoteczno-gospodarczych jest dla |wida¢ koniecznosc jej
Innowacyjnych srodowiska producentow lekow znowelizowania w zwigzku z
Firm trudna do akceptacji. Niemniej
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Farmaceutycznyc
h INFARMA;
PIPFIWM
POLFARMED;
PSAMI;
Zwiazek
Pracodawcow
Hurtowni
Farmaceutycznyc
h;
Pracodawcy RP;
Konfederacja
Lewiatan;
Amerykanskiej
Izba Handlowa
w Polsce
AmCham;
Zwiazek
Przedsi¢biorcow
1 Pracodawcow;
OPPM
TECHNOMED;
POLMED.

jednak bioragc pod uwage wyrazong
w uzasadnieniu projektu potrzebe
wzmacniania Bezpieczenstwa
Lekowego Polski, poddajemy pod
rozwage Pana Ministra sugesti¢
wlaczenia zapisow dotyczacych
tego rozwigzania legislacyjnego do
osobnego projektu ustawy, ktory
mogliby by¢ procedowany
niezaleznie od tzw. duzej
nowelizacji Ustawy o refundacji

problemami, ktore powstajg w czasie
jej stosowania.

22.

POLSKA
FEDERACJA
PRODUCENTO
W ZYWNOSCI
ZWIAZEK
PRACODAWCO

W

ogolna

Whnioskuje o zaprzestanie dalszych
prac nad projektem nowelizacji w
obecnym brzmieniu.

Jednoczesnie, w opinii PFPZ ZP,
przed przygotowaniem projektu
nowelizacji ustawy o refundacji
lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych oraz niektorych
innych ustaw zasadne bytoby
zorganizowanie spotkania
uzgodnieniowego z
interesariuszami, w celu

wypracowania optymalnych

Uwaga nieuwzgledniona
jw.
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rozwigzan, ktore moglyby si¢
znalez¢é w ustawie. Jako PFPZ ZP
deklarujemy swoja gotowos¢ do
podjecia dialogu z Ministerstwem
Zdrowia w tym zakresie

23.

Zwiazek
Pracodawcow
Innowacyjnych

Firm
Farmaceutycznyc
h INFARMA,
GSK Services
Sp. z o.0.

ogolna

Podtrzymujemy wyrazony przez 12
organizacji branzowych w pismie z
dnia 16 lipca 2021 roku apel o
odstgpienie od dalszego procedowania
projektu nowelizacji w
proponowanym ksztatcie

Jako przyktady przepisow
niosgcych za sobg negatywne
konsekwencje dla pacjentow i
stabilnosci systemu wcigz
obcigzonego pandemia wymienié
mozna:

1. Zwigkszenie nieprzejrzystosci i
nieprzewidywalnos$ci procesu
refundacyjnego:

* nowe uprawnienia Ministra do
zmiany z urzedu decyzji
refundacyjnych bez zgody strony —
wprowadzenie mozliwosci
jednostronnej zmiany zasad
refundacji z urzgdu moze
spowodowac¢ zmiany w dostepie do
leczenia praktycznie z dnia na
dzien, 1 skutkowac
nieoczekiwanym brakiem
kontynuacji terapii lub zmiany
odptatnosci pacjentéw za lek
(dodatkowo rodzi to pytania o
wplyw na narzg¢dzia typu RSS 1
Payback)

* zmiana zasad tworzenia i
kwalifikacji do programéw
lekowych; mozliwo$¢ zmiany
ksztattu programu i algorytmu
leczenia a takze kwalifikacja
realizowana przez zespoty

Uwaga nieuwzgledniona
Jw..
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koordynacyjne, uniemozliwi
lekarzom odpowiadajacym za
leczenie pacjentow planowanie i
prowadzenie terapii pacjenta,
nalezy tu rowniez podkresli¢ brak
przepisow regulujacych procedure
odwotawczg od decyzji zespotu;

» wprowadzenie trybow
nadzwyczajnych bez wyraznie
zdefiniowanych przestanek moze
budzi¢ kontrowersje zwigzane z
nierdwnos$cig podmiotow wobec
prawa, co jest niezgodne z prawem
ochrony konkurencji i konsumenta
a takze z dyrektywa przejrzystosci,
ktora zaktada jednolite warunki
procesu ubiegania si¢ o refundacje
dla wszystkich wnioskodawcow;

* wzmocnienie pozycji Komisji
Ekonomicznej, ktéra juz teraz dla
lekéw innowacyjnych wydaje
prawie same negatywne uchwaty
(95% negatywnych wg ankiety
przeprowadzonej wsrdd cztonkow
Infarma w latach 2016-2020) i od
ktérych decyzji nie przewidziano
odwotania, co zablokuje dostep do
nowych terapii.

2. Dalsze faktyczne ograniczanie
budzetu refundacyjnego — poprzez
stopniowe wilaczenie do niego
coraz to nowych obszarow jak np.
programy zdrowotne Ministra
Zdrowia, czy Fundusz Medyczny.
Jak wskazano w konsultowanym

43



rownolegle dokumencie Zdrowa
Przyszto$¢. Ramy strategiczne
rozwoju systemu ochrony zdrowia
na lata 2021-2027, z perspektywa
do 2030 r. wydatki w ramach
budzetu refundacyjnego wyrazone
jako procent wszystkich wydatkéw
na $wiadczenia zdrowotne
ponoszonych przez NFZ
zmniejszaly si¢ konsekwentnie od
2014 do 2018 ., przy
réwnoczesnym wzroscie wydatkow
wszystkich wydatkow w tym np.
na lecznictwo szpitalne. Ta
spadkowa tendencja jest od lat
podnoszona przez INFARME i
wiaze si¢ Z gorszg w porOwnaniu z
innymi krajami UE (nawet tymi o
poréwnywalnym PKB)
dostepnosciag pacjentow do lekow.
3. Niekontrolowane i nieadekwatne
obciazenia zwigzane z polityka
cenowg — ktére moga wzmacniac
zidentyfikowany w Sprawozdaniu
z wykonania ustawy o refundacji
efekt wywozu

lekéw lub powodowac¢ brak
mozliwosci ze strony
przedsigbiorcy aplikowania o
refundacje leku w Polsce lub nawet
rezygnacje z juz wdrozonej
refundacji:

* obowigzkowe obnizenie -25% od
ceny efektywnej okreslonej w RSS:
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* nowy mechanizm obnizenia cen
lekow — efektywna cena ustalona w
kolejnej decyzji nie moze by¢
wyzsza niz cena efektywna
wynikajaca z poprzedniej decyzji;
» wprowadzenie korytarzy
cenowych;

* payback centralny — dodatkowe
obcigzenie finansowe,
skomplikowany mechanizm
wyliczen i nieprecyzyjne definicje
jego sktadowych,

4. Podwyzszenie ryczattu dla
pacjentow — z kwoty 3,2 zt na
kwote powigzang z wysokoscia
minimalnego wynagrodzenia (w
2021 — 5,6 zt) — dodatkowe
obcigzenie finansowe dla chorych
5. Zmiana odplatnosci lekow w
grupach limitowych, np. w tak
powszechnej chorobie jaka jest
cukrzyca: wylaczenie insulin z
ryczattu i przej$cie na 30%
spowoduje znaczny wzrost doplat
pacjentOw — co z pewnoscig
spowoduje znaczny niepokoj
srodowisk pacjenckich i lekarzy
odpowiedzialnych za proces
terapeutyczny.

Wymienione powyzej zmiany to
tylko przyktady liczniejszych,
przewidzianych w Projekcie
rozwigzan ktore:

* zagrazaja bezpieczenstwu
pacjentow 1 bezpieczenstwu
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lekowemu kraju — moga
doprowadzi¢ do opoznien we
wprowadzaniu nowych lekow do
Polski lub wycofywania z
refundacji wielu produktow

* 53 sprzeczne z zasadami
postepowania administracyjnego i
zasadami stanowienia prawa w
Unii Europejskiej; natozenie
jakiegokolwiek obowigzku
prawnego wymaga sprawiedliwego
postgpowania, gwarantujacego
prawa strony, naruszenie tych
zasad skutkuje tym, ze decyzje
refundacyjne beda mogly by¢
uniewazniane; niektore propozycje
jak np. te wprowadzajace
mozliwo$¢ uruchomienia bez
uzasadnienia i bez jasno
zdefiniowanych przestanek
dodatkowych rund negocjacyjnych
sg sprzeczne z dyrektywa
przejrzystosci 1 musza by¢
notyfikowane w komisji
Europejskiej

* skutkujg wzrostem
nieprzewidywalnosci i brakiem
stabilnosci, ktora dotyka
wszystkich: pacjentéw, lekarzy,
producentow i dostawcow lekow
poniewaz moze skutkowac
nieoczekiwanym brakiem
kontynuacji prowadzonej terapii.
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24.

Zwiazek
Pracodawcow
Innowacyjnych

Firm
Farmaceutycznyc
h INFARMA,
GSK Services
Sp. z o.0.

Ogolne -
stanowisko

1. Uwagi wstepne

INFARMA docenia zaangazowanie
Ministerstwa i dzickuje za
dostrzezenie potrzeby nowelizacji
ustawy refundacyjnej (dalej UR),
ktoéra w zasadniczym zakresie nie
zostala zmieniona od czasu jej wejscia
w zycie. Zmiany majace na celu
aktualizacje a takze skorygowanie
niektorych wadliwie dziatajacych
przepiséw sa niezbedne, od lat
postuluja o nie organizacje pacjentow,
eksperci oraz organizacje branzowe.
Wyrazamy uznanie, ze Projekt objat
swoim zakresem Kilka istotnych
zghaszanych do tej pory problemow
takich jak:

= idea tajemnicy refundacyjnej (art.
30b UR),

= instytucja zmiany adresata decyzji
refundacyjnej (art. 25d UR), czy

* 3 miesigczne obowigzywanie list
refundacyjnych (art. 37 ust. 6 UR).

Niemniej jednak, w opinii INFARMA
znaczna cze$¢ zmian
zaproponowanych w Projekcie
skutkowa¢ bedzie pogorszeniem, a nie
poprawg procedur rzadzacych polskim
postepowaniem refundacyjnym.
Nalezy zwroci¢ uwage na fakt, ze
zaproponowane zmiany m.in. poprzez
wprowadzanie kazdorazowej
nieprzewidywalno$ci w zakresie
przebiegu 1 wyniku postepowania

Uwaga czesciowo uwzgledniona
Minister Zdrowia dzigkuje za
inicjatywe 1 aktywng postawe wobec
projektowanej ustawy. Jednak po
analizie poszczegdlnych uwag,
Minister Zdrowia nie planuje
wprowadzenia zmian w obecnie
zaproponowanych rozwigzania.
Odnoszac si¢ do poszczegdlnych
uwag nalezy zauwazyc¢, ze:

1. Zarzut naruszenia dyrektywy
przejrzystosci bez
szczegotowego uzasadnienia
na czym to naruszeni miatoby
polegac jest gotostowne i
niepowazne. W ocenie MZ
zaden z proponowanych w tej
ustawie przepisOw nie narusza
dyrektywy przejrzystosci.

2. Proponowane zapisy nie
wykluczaja w 100%
negocjacji warunkow
cenowych produktow, art. 18
ust. 2 wprost stanowi, ze
Minister Zdrowia w
uzasadnionych przypadkach
moze po uchwale KE
prowadzi¢ dodatkowe
negocjacje. Nowy ksztatt
zapiséw dotyczacych
negocjacji warunkow
cenowych przez Ministra
Zdrowia zapewnia
zdecydowang wigksza
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beda skutkowac niezgodnoscig ustawy
z Dyrektywa Przejrzystoscil. Zmiany
te sg jednoczesnie przeciwstawne do
postulatéw zgtaszanych od lat przez
branze 1 ekspertow w tym propozycji
przedstawianych przez INFARMA.
Nalezy podkresli¢, ze zmiany te
przede wszystkim negatywnie wptyna
na sytuacj¢ chorych i obnizg jakos$¢
dostepnego w Polsce leczenia
farmakologicznego.

1 Dyrektywa Rady z dnia 21 grudnia
1988 r. dotyczaca przejrzystosci
srodkow regulujacych ustalanie cen na
produkty lecznicze przeznaczone do
uzytku przez cztowieka oraz
wlaczenia ich w zakres krajowego
systemu ubezpieczen zdrowotnych
(Dz. U. UE. L. z 1989 r. Nr 40, str. 8,
dalej: ,,Dyrektywa Przejrzystosci”).
2 Jak wynika z ankiety wsrod firm
cztonkowskich INFARMA.
INFARMA proponuje znaczng
modyfikacj¢ proponowanych w
projekcie zapiséw a takze
wprowadzenie szeregu potrzebnych
zmian, ktorych wprowadzenie
srodowisko postuluje od lat, bazujac
na dogtebniej analizie przepisow
ustawy refundacyjnej i na wieloletnim
doswiadczeniu firm czlonkowskich.
Proponowane przez nas zmiany maja
na celu pehniejsza realizacje celow
ustawy poprzez uelastycznienie zasad
negocjacji refundacyjnej dajacych

przejrzystos¢ postgpowan
refundacyjnych.

. Nie znajduje si¢ uzasadnienia

prowadzenie postegpowan w
przypadku wygasniecia
wazno$ci analiz HTA. Inna
interpretacja mogtaby
spowodowac, ze procesy
refundacyjne trwalyby kilka
lat.

Postepowania refundacyjne sa
prowadzone w oparciu 0
przepisy KPA, zatem od
decyzji Ministra Zdrowia
strony-wnioskodawcy maja
prawo do sktadania odwotan
jak i skarg.

Zapisy tworzace korzySci
ptynace z produkcji lekow na
terytorium Rzeczpospolitej
Polskiej, majg na celu
ksztattowanie mechanizmow
pozwalajacych na zwigkszenie
znaczenia wpltywu
dziatalnosci inwestycyjne;j
wnioskodawcy w zakresie
zwigzanym z ochrong zdrowia
na terytorium Rzeczpospolitej
Polskiej, w szczegdlnosci w
kontekscie ulokowania tu
zaktadow produkcyjnych.
Projekt ustawy refundacyjnej
wprowadza wiekszy stopien
przejrzystosci dziatan wladz
publicznych w zakresie
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szersze mozliwosci osiggnigcia
kompromisu, a tym samym refundacji
lekow dla pacjentéw, racjonalizacji
regulacji dotyczacych cen i marz, czy
tworzenia grup limitowych i
programow lekowych.

Rekomendacje zmian wraz z
konstruktywnymi propozycjami
konkretnych rozwigzan znajdujg si¢ w
zataczeniu do niniejszego stanowiska.
2. Najwazniejsze uwagi

W kolejnego czgséci pisma
przedstawiamy nasze stanowisko w
podziale na bloki tematyczne,
pragniemy jednak najpierw odnie$¢
si¢ do kluczowych obszarow zmian,
najbardziej istotnych z punktu
widzenia realizacji celow ustawy.

1) Grupa przepisOw usztywniajacych,
a w zasadzie blokujacych negocjacje
z MZ (np. przekierowanie
decydujacego glosu do Komisji
Ekonomicznej, ktora na przestrzeni lat
w 95% przypadkow?2 wydawata
uchwaty negatywne — przy
jednoczesnym ograniczeniu praw
wnioskodawcow, zasadniczy brak
mozliwo$ci modyfikacji oferty po
uchwale KE, zakaz zawieszania
postgpowania, umorzenie
postepowania w przypadku
wygasniecia waznosci analiz HTA lub
wygasnigcia dotychczasowej decyzji
w trakcie postepowania
refundacyjnego, nakaz odmowy

refundacji, a takze otwiera
szerzej system refundacyjny
na nowe, innowacyjne
produkty, racjonalizujac
jednoczes$nie wydatki
publiczne na te produkty.
Glownym jej celem byto
przeksztalcenie
obowigzujgcego wczesniej
systemu w taki sposob, aby w
ramach dostepnych
publicznych §rodkow
finansowych odpowiadat w
mozliwie najpelniejszy sposob
aktualnemu zapotrzebowaniu
spotecznemu na leki, srodki
spozywcze specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego i
wyroby medyczne (produkty
refundowane). Projekt ustawy
obejmuje kompleksowy
przeglad przepisow
dotyczacych refundacji oraz
wdrozenie rozwigzan
umozliwiajgcych poprawe
obowiazujacych regulacji,
ktore w obecnym ksztatcie nie
funkcjonuja prawidtowo.
Celem projektu ustawy
réwniez w odniesieniu do
dostgpnosci refundacyjnej jest
systematyczna poprawa stanu
zdrowia populacji, dzigki
optymalizacji wydatkow
publicznych zapewniajacych
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refundacji przez przekroczeniu progu
QALY czy odmowa przy
przekroczeniu limitéw wynikajacych
z ,.korytarzy cenowych”). Sa to
zmiany kierunkowo catkowicie
przeciwstawne do tych
proponowanych od lat przez cate
srodowisko farmaceutyczne
postulujgce umozliwienie stronom
skutecznych negocjacji zakonczonych
sukcesem obu stron tj. objeciem
lekow systemem refundacji dla dobra
chorych; postulujemy odstapienie od
tych zmian.

2) Calkowite przerzucenie na
przemyslt ryzyk wzrostu wydatkow
na leki bez jednoczesnej gwarancji
chociazby minimalnego budzetu na
refundacje¢ (nowa formuta pay-back
nieuwzgledniajaca wspotczynnika 0,5
co oznacza brak odpowiedzialnos$ci
NFZ za wlasny budzet);

3) Grupa przepiséw umozliwiajacych
Ministrowi Zdrowia zmiane
najwazniejszych zmiennych
refundacyjnych z urz¢du, bez
zadnej zgody adresata decyzji
refundacyjnej (zmiany grup
limitowych, poziomoéw odptatnosci,
tresci programow, inne), a wigc
catkowite zachwianie
przewidywalnosci refundacyjnej dla
rynku 1 dla pacjentdOw 1 naruszenie
Dyrektywy Przejrzystosci;

mozliwie najszerszy dostep do
skutecznych, bezpiecznych i
kosztowo-efektywnych
terapii.

Praktyka cztonkow Komisji
Ekonomicznej wskazuje, ze
wielokrotnie Wnioskodawcy
na czas negocjacji
umocowywali lekarzy do
udzialu w negocjacjach z
Komisja Ekonomiczng.
Zadaniem eksperta
medycznego byto
przedstawienie z klinicznego
punktu widzenia zasadnosci
refundacji leku, jednoczesnie
ekspert ten byt wypraszany
przez Wnioskodawce na czas
samych negocjacji warunkow
cenowych. W trakcie
negocjacji pojawiajg si¢
watpliwosci co do
bezstronnosci ekspertow w
zwiazku z przedstawianiem
dla Ministra Zdrowia opinii,
analiz. W trosce o zachowanie
najwyzszych standardow
etycznych oraz zapewnienie
przejrzystosci dziatan Komisji
Ekonomicznej i Ministra
Zdrowia w toku postepowan
administracyjnych konieczne
jest sktonienie do refleks;ji
lekarzy, specjalistow czy nie
zachodza: konflikt interesow
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4) Calkowita dowolno$¢é Ministra
Zdrowia dokonywania zmian w
programie lekowym w trakcie
procedury obejmowania refundacjg 1
po wydaniu decyzji, a takze
wprowadzenia zasady przekazania
decyzji terapeutycznych — zespotom
koordynacyjnym. Te zmiany czytane
lacznie czynig wszelkie wysitki
wnioskodawcow z zakresu HTA i
ustalenia wnioskodawcow z
Ministrem, w tym wynikajace z RSS,
catkowicie iluzorycznymi (przy czym
podkreslamy, ze z sama koncepcja
odtaczenia opisu CALEGO programu
od poszczegdlnych decyzji zgadzamy
si¢ i od lat przedstawiamy te same
proste rozwigzania, uzgodnione z
organizacjami pacjentéw, ktore to
umozliwiajg. Stanowia one zalacznik
takze do tego listu);

5) Utrzymanie, a nawet poglebienie
zakresu stosowania szkodliwego
przepisu art. 11 ust. 3 in fine i art. 13
ust. 2 UR, czyli systemu wygasniecia
decyzji refundacyjnej w momencie
wygasnigcia wytgcznosci rynkowej i
tzw. price cut 0 25% - jako swoistej
»Kkary” za wygasniecie wylacznosci
danych nawet przy braku
odpowiednikéw. Jest to przepis
powodujacy dyskryminacje lekow
najnowszych, ograniczajacy dostep
pacjentow do takich lekow i
powstrzymujacy podmioty

albo uzasadnione watpliwosci
co do bezstronno$ci w sytuacji
wystepowania przez nich jako
pelnomocnik firmy
farmaceutycznej.

. W art. 10 zmiana w ust. 3 pkt

2 powyzszego przepisu ma na
celu doprecyzowanie
Wylaczenia spod refundacji
lekow o kategorii Rp , ktore
posiadaja swoje odpowiedniki
0 kategorii OTC tego samego
producenta. W ust. 3
proponuje si¢ za$ dodanie pkt.
4 celem rozwiania
pojawiajacych sie watpliwosci
odno$nie do mozliwosci
objecia refundacja leku o kat.
OTC. Dotychczas bowiem nie
byto wprost wyrazonego
takiego zakazu, a wynikalo to
z catoksztattu przepisow tej
ustawy.

Projekt ustawy sankcjonuje
Zespoty Koordynacyjne, biorg
udziat w kwalifikacji
pacjentOw oraz ocenie
zasadnosci terapii w
wybranych programach
lekowych. Jednoczes$nie
srodowisko prawnicze od
dtuzszego czasu zwracato
uwage na brak ich wtasciwego
umocowania prawnego w
systemie. Zespoly
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odpowiedzialne od oferowania w
Polsce swoich najnowszych osiagnigé
naukowych. Ustawa powinna
bazowac¢ na negocjacjach, a nie na
wymuszeniach ustawowych czgsto w
efekcie uderzajacych w pacjentow.
Catly mechanizm pogtebia dodanie
niejasnego przepisu art. 13 ust. 2a UR,
ktory dodatkowo dyskryminuje leki w
stosunku, do ktorych ustalono
instrument dzielenia ryzyka;

6) Wprowadzenie
odpowiedzialnosci firm za
stosowanie lekow off-label —
catkowicie nieznane sferze prawa
odpowiedzialno$ci za produkt i nie
stosowane nigdzie na §wiecie;

7) Wprowadzenie preferencji dla
przemyshu krajowego poprzez
powiazanie terapii pacjentow z
inwestycjami w Polsce co jest
zupelnie poza-merytorycznym
uzaleznianiem decyzji
terapeutycznych od decyzji
inwestycyjnych. Jest takze
naruszeniem przepisow Traktatu 1
orzecznictwa TSUE w sprawie tego w
jakim zakresie Panstwo czlonkowskie
moze preferowac wlasnych
producentéw, a dyskryminowaé
podmioty z innych krajow UE;

8) Sztywne, nierealistyczne i
oderwane od potrzeb pacjentéw
uregulowanie obowiazku dostaw,
pod grozbg drakonskich kar

10.

koordynacyjne wraz z opisem
ich dziatania zostaty
uregulowane przepisami
ustawy. Powolanie Zespotu
koordynacyjnego nast¢puje w
sytuacji, gdy opis programu
lekowego przewiduje jego
powolanie, ktore oparte jest na
wspoétdziataniu Prezesa
Funduszu wraz z ministrem
wlasciwym do spraw zdrowia.
Granica 6% PKB oznacza
przeznaczenie olbrzymiej
kwoty $rodkow finansowych
na leczenie pojedynczych
pacjentow cierpiagcych na dang
chorobg. Sprawia to, ze
wieksze wydatki, ktére
probuje przemycic¢ zglaszajacy
uwage w swojej propozycji, sa
nieracjonalne i uniemozliwia
objecie refundacja innych
potrzebnych lekéw dla
wigkszych populacji.
Ministerstwo Zdrowia ocenia
na podstawie danych
dostarczonych z NFZ, ze
zmiana wprowadzajaca
rozwigzanie, zgodnie z ktérym
MZ automatycznie odmawia
wydania decyzji o objeciu
refundacja dla leku Iub srodka
spozywczego specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego,
jezeli wysokosci progu kosztu
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niepowigzanych z jakakolwiek szkoda
w dostepie do leczenia;

9) Zbedna komplikacja regulacji
dotyczacej programow polityki
zdrowotnej poprzez fragmentaryczne
poddanie ich rezimowi ustawy
refundacyjnej przy jednoczesnym
pozostawieniu gldwnej czesci
przepiséw dotyczacych tych
programow w ustawie o
$wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanej ze srodkow
publicznych. Powstanie chaos
prawny, ktory zachwieje do$¢ dobrze
funkcjonujacym dzi§ systemem
programow polityki zdrowotne;;

10) Podwyzszenie, a nie obnizenie
wydatkow obywateli na
farmakoterapie, ktore przyniesie ta
ustawa wobec zmiany wysokosci
ryczattu, zmiany kwalifikacji lekow
do odptatnosci ryczattowej, zniknigcia
wielu lekow w skutek wprowadzenia
korytarzy cenowych. Dojdzie takze do
drastycznego ograniczenia wachlarza
terapii zwazywszy na sztywne zakazy
przekroczenia QALY i inne przepisy
blokujace refundacje ze wzgledow
formalnych i merytorycznych.
Ponizej przedstawiamy szczegdtowe
omoOwienie poszczegdlnych zmian w
ustawie proponowanych w
nowelizacji.

3. Blokady proceduralne oraz
zmniejszenie przejrzystosci procesu

11.

uzyskania dodatkowego roku
zycia skorygowanego o
jakos¢, przekracza
sze$ciokrotnos¢ PKB na
jednego mieszkanca,
dotyczytaby jednie szesciu
lekow w 6 programach
lekowych o acznej wartos$ci
refundacji wynoszacej niecale
294,5 mln zt. Wprowadzone
ograniczenie ma rowniez za
zadanie rOwnowazenie
interesOw $wiadczeniobiorcow
czyli pacjentow. Nie moze
bowiem dochodzi¢ do
sytuacji, ze garstka pacjentow
bedzie leczona lekami o
horrendalnych cenach
kosztem o wiele liczniejszej i
szerszej populacji pacjentow
dla ktorych nie wystarcza
pienigdzy w planie
finansowym Funduszu.
Zgodnie z obecnie
proponowanymi zapisami
wnioskodawca bedzie miat
obowigzek utrzymywania
stale zapasu lekow w obrocie
na terytorium Rzeczpospolitej
Polskiej (3 miesigczny zapas).
W proponowanej nowelizacji
dodaje si¢ w art. 33 ust. 1 pkt
5-10. Punkty te sg w istocie
rozbiciem dotychczasowego
brzmienia pkt 4 1 zwigzane sg
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refundacyjnego 3.1. Ogélne zmiany
proceduralne

Najbardziej szkodliwa, z punktu
widzenia wnioskodawcow 1 systemu
refundacji jako catosci, jest
kompleksowa zmiana przepisow
proceduralnych, praktycznie
przeniesiona z pierwotnej wersji
krytykowanego projektu Ustawy o
Funduszu Medycznym3 - np.:

3 Przedstawiony przez Prezydenta
Rzeczypospolitej Polskiej projekt
ustawy o Funduszu Medycznym z
dnia 23 czerwca 2020 r., dostepny pod
adresem:
https://www.sejm.gov.pl/Sejm9.nsf/Pr
zebiegProc.xsp?nr=457.

* Przyznanie Komisji Ekonomicznej
wylacznego prawa prowadzenia
negocjacji refundacyjnych (z jednym
wyjatkiem) — art. 18a UR;

= Zasadnicza blokada modyfikacji
whniosku refundacyjnego przez
wnioskodawce (w tym ceny zbytu
netto oraz instrumentu dzielenia
ryzyka) po podjeciu uchwaty przez
Komisje Ekonomiczng — art. 18 ust. 4
UR;

= Postulat upubliczniania wyniku 1
przebiegu negocjacji (z wyjatkiem
informacji stanowigcych tajemnice
przedsigbiorstwa) w przypadku
negatywnej uchwaty Komisji
Ekonomicznej — art. 36 ust. 6 UR.

12.

z przeniesieniem do pkt 5
przestanki niedotrzymania
zobowigzania dotyczacego
wielko$ci rocznych dostaw.
Proponowana zmiana
brzmienia ust. 1 ma wzmocni¢
kontrolg w zakresie realizacji
deklaracji o rocznej wielko$ci
dostaw lub ciggtosci dostaw.
W ustepie tym okre§lono na
nowo przestanki wytaczajace
odpowiedzialnos¢
whnioskodawcy za
niewykonanie zobowigzania
zapewnienia ciggtosci dostaw
przez wnioskodawce.
Proponowana zmiana
brzmienia ust. | ma wzmocnié
kontrol¢ w zakresie realizacji
deklaracji o rocznej wielkos$ci
dostaw lub cigglosci dostaw.
W ustepie tym okre§lono na
nowo przestanki wylaczajace
odpowiedzialnos¢
whnioskodawcy za
niewykonanie zobowigzania
zapewnienia cigglosci dostaw
przez wnioskodawce.
Proponowane dodanie art. 34
ust. 1a i 1b dotyczy nalozenia
odpowiedzialnosci finansowej
na beneficjentéw decyzji o
objeciu refundacja w zakresie
niedotrzymywania dostaw
produktu leczniczego, do
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W rezultacie Projekt - zmierzajac w
zupetnie odwrotnym kierunku, niz
postulowany przez srodowisko -
blokuje negocjacje na poziomie
Komisji Ekonomicznej, a co
najbardziej zaskakujace, zakazuje
zmiany oferty po negocjacjach z
Komisja Ekonomiczna.

Jest to wigc powro6t do, skrytykowanej
I odrzuconej w projekcie Ustawy 0
Funduszu Medycznym, koncepcji
przyznania kluczowej roli w procesie
refundacyjnym Komisji
Ekonomicznej, ktéra juz teraz dla
lekoéw innowacyjnych wydaje niemal
wylacznie negatywne uchwaty (95%
przypadkoéw — jak wynika z ankiety
przeprowadzonej wsrdd cztonkow
INFARMA w latach 2016-2020).
Takie podejscie jest nieprawidtowe,
poniewaz Komisja Ekonomiczna z
zalozenia stanowi jedynie ciato
doradcze Ministra, ktory dopiero
pdzniej, biorac pod uwage wszystkie
trzynascie kryteriow refundacyjnych,
wydaje ostateczng decyzje
refundacyjng. Wejscie Projektu w
zycie w obecnym ksztalcie jest wigc
sprzeczne z podstawowymi zasadami
procedury refundacyjnej, a w
rezultacie moze powaznie utrudniaé
wnioskodawcom realne
wypracowanie z Ministrem Zdrowia
rozwigzania najbardziej optymalnego

13.

ktorych si¢ zobowigzali. W
przypadku dostarczenia
produktu leczniczego
$wiadczeniobiorcy na zasadzie
importu réwnoleglego,
podmiot zobowigzany do
dokonywania dostaw zgodnie
z posiadang decyzja o objeciu
refundacja bedzie musiat
zwrécic réznice pomiedzy
ustalong urzedowa ceng zbytu
netto dla tego produktu
leczniczego, a faktycznie
poniesionymi przez Fundusz
wydatkami na refundacje tego
produktu leczniczego.
Minister Zdrowia zauwaza
koniecznos$¢ zapewnienia
polskim pacjentom przez
wnioskodawcow dostepnosci
do refundowanych produktéw
leczniczych. W zwiazku z
pOWYZszym zmieniono
definicj¢ zapewnienia
ciggtosci dostaw. Przez
niedotrzymanie zobowigzania
dotyczacego ciagtosci dostaw
rozumie si¢ co najmniej
utrzymywanie zapasow leku w
magazynie wytworcy lub
hurtowni farmaceutycznej
zlokalizowanej na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej w
ilo§ciach mniejszych niz za
okres 3 miesiecy. Istotne przy
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zaréwno dla pacjentow, samych
wnioskodawcow, jak i ptatnika.

Do wskazanych powyzej zmian w
zakresie Komisji Ekonomicznej
proponuje si¢ dodatkowo, rozrzucone
po ustawie refundacyjnej przepisy
przekazujgce réozne kompetencje
bezposrednio MZ, ktory bedzie mogt
realizowac je z urzedu — bez zgody
wnioskodawcow (co uderza
bezposrednio we wnioskowy
charakter tego postepowania). Jako
przyktady warto wskaza¢ chociazby
na projektowane przyznanie MZ
mozliwosci:

= zmiany opisu programu lekowego w
kazdym czasie, bez zgody
wnioskodawcow -art. 16a ust. 4i 5
UR,

* zmiany z urzedu poziomu
odptatnosci lekow aptecznych bez
wplywu wnioskodawcy - art. 14 ust. 1
13-7 UR,

= tworzenia z urzgdu odrebnych lub
wspolnych grup limitowych oraz
zmiany w grupach limitowych w
trakcie trwania decyzji refundacyjnej -
art. 15 ust. 3 UR,

= zmiany decyzji refundacyjnej w
trakcie jej obowigzywania, gdy na
podstawie przepisOw innych ustaw
zmianie ulegng elementy objete tg
decyzja - art. 33a UR.

tym jest, ze wnioskodawca
zobowigzany jest jednoczesnie
do zadeklarowania za kazdy
miesigc ilosci leku nie
mniejszych niz wielko$¢
$redniego miesigcznego
obrotu w okresie roku
poprzedzajacego objecie
refundacja. W przypadku
gdyby dany lek nie byl objety
refundacjg przed ztozeniem
whniosku refundacyjnego lub
nie byt dostepny w obrocie w
okresie roku poprzedzajacego
miesigc objecia refundacja,
miesi¢czna deklaracja dostaw
nie moze by¢ nizsza niz 15%
obrotu w danej grupie
limitowej lub danym
wskazaniu, a w przypadku
gdyby byta to nowa grupa
limitowa lub lek ten
dotaczalby do grupy
limitowej, ktéra obejmuje
mniej niz 3 leki, deklaracja
dostaw za kazdy miesiagc musi
pokrywac 100%
przewidywanego
zapotrzebowania w procesie
farmakoterapii. Proponowane
zmiany majg wzmocni¢
kontrole w zakresie realizacji
deklaracji o rocznej wielkosci
dostaw lub ciagltosci dostaw.
Okreslono na nowo przestanki
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Dodatkowo Projekt naktada na
petnomocnikow stron nie znajdujacy
zastosowania w zadnych przepisach
prawnych obowiazek ujawniania
powigzan branzowych, co w wypadku
adwokatow, czy radcoOw prawnych
0znacza po prostu naruszenie
tajemnicy adwokackiej lub
radcowskiej (art. 19 UR). Projekt
wylacza rowniez mozliwos¢
zawieszania postepowania przez
wnioskodawce (art. 31 ust. 3b UR).
Wida¢ wigc, ze Projekt dazy do
,»usztywnienia” procedury
refundacyjnej, ograniczenia praw
wnioskodawcow refundacyjnych
jednoczesnie nie poruszajac zupetnie
problematycznych kwestii
zglaszanych od lat przez branz¢ — jak
na przyktad:

= Nadal uchwaly Komisji
Ekonomicznej nie muszg zawierac
uzasadnienia (szczatkowe
uzasadnienie obecnie znajduje si¢
jedynie w protokole z posiedzenia
Komisji Ekonomicznej —a i tak
wynika to tylko z Zarzadzenia dot.
Komisji) — proponujemy dodac¢ taki
wymog, bowiem tylko uzasadnione
uchwaty moga pozwoli¢
wnioskodawcy i beneficjentom
decyzji — pacjentom - zrozumie¢
oczekiwania Komisji i zasady ktorymi
kieruje si¢ MZ przy wydawaniu

14.

wytaczajace odpowiedzialnosé
wnioskodawcy za
niewykonanie zobowigzania
zapewnienia cigglosci dostaw
przez wnioskodawce.
Proponowane dodanie art. 34
ust. la i 1b dotyczy natozenia
odpowiedzialnosci finansowe;j
na beneficjentow decyzji o
objeciu refundacja w zakresie
niedotrzymywania dostaw
produktu leczniczego, do
ktorych sie zobowigzali. W
przypadku dostarczenia
produktu leczniczego
$wiadczeniobiorcy na zasadzie
importu réwnolegltego,
podmiot zobowigzany do
dokonywania dostaw zgodnie
z posiadang decyzja o objeciu
refundacja bedzie musiat
zwrdci¢ réznice pomiedzy
ustalong urzedowa ceng zbytu
netto dla tego produktu
leczniczego, a faktycznie
poniesionymi przez Fundusz
wydatkami na refundacje¢ tego
produktu leczniczego.

Przepis art. 98 KPA daje
uprawnienie do zawieszenia
postepowania
administracyjnego stronie tego
postepowania nawet do 3 lat.
Uprawnienie to byto w
dotychczasowej praktyce
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decyzji refundacyjnych (propozycja
zmiany art. 18 ust. 3 UR).

* Projekt wprowadza juz ustawowo,
wynikajace obecnie tylko z ususu,
nieuzasadnione ograniczenia czasowe
mozliwos$ci negocjacji najlepszych
warunkéw refundacji. Tymczasem
»modut negocjacyjny” w ramach
postepowania refundacyjnej powinien
trwac az do zakonczenia
postgpowania w Il instancji. Trudne
do zrozumienia i przyjecia jest
zatozenie, ze praktyczna mozliwos¢
negocjacyjna zamyka si¢ na etapie
spotkan z Zespotami Komisji, ktore
nie majg nawet mocy decyzyjnej na
poziomie catej Komisji, a co dopiero
kierunkowej decyzji refundacyjnej.

* Nadal nie ma mozliwosci
wznowienia postgpowania —
postulowali$my w przesztosci
wprowadzenie takiego trybu, aby obie
strony mogly wréci¢ do stotu
negocjacyjnego tatwiej niz poprzez
prowadzenie catego postepowania od
poczatku.

= Nadal nie ma mozliwo$ci odwotania
od sposobu wyznaczenia limitu
refundacji, wobec faktu, iz jest to
bodaj najwazniejsza zmienna
refundacyjna i jako taka, zgodnie z
Dyrektywa Przejrzysto$ci powinna
podlega¢ weryfikacji sadowe;j. 3.2.
Zmiany w zakresie programow
lekowych

naduzywane, zwtaszcza w
sytuacji niekorzystnego dla
wnioskodawcy rozstrzygniecia
czy to Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych i
Taryfikacji, czy Komisji
Ekonomicznej albo nawet
samego ministra wlasciwego
do spraw zdrowia.
Tymczasem proces
obejmowania refundacja leku,
wyrobu medycznego lub
srodka spozywczego
prowadzony jest w celu
zapewnienia terapii
pacjentom. Nie lezy zatem w
interesie spotecznym
wykorzystywanie przez
Whioskodawcow kruczkow
prawnych by uniknaé
negatywnego rozstrzygniecia
(decyzji administracyjnej),
ktore ma dla nich
niekorzystny wydzwigk
medialny. Takie dziatanie jest
nie tylko nieetyczne ale i w
oczywisty sposob obala
uzywane przez
Whnioskodawcdéw argumenty o
ich dziataniu dla i na rzecz
pacjenta. Celem systemu
refundacyjnego jest
zapewnienie jak najszerszej
liczbie pacjentow wielu opcji
terapeutycznych, nie lezy wiec

58



W opinii INFARMA, wprowadzenie
zmian proceduralnych
zaproponowanych w Projekcie oraz
dalsze nierozwigzanie
sygnalizowanych od lat kwestii
prowadzi¢ bedzie do usztywnienia
procedury, zmniejszenia
przejrzystosci procesu
refundacyjnego, paralizu praw
wnioskodawcow jako stron procedury
administracyjnej, a takze ograniczeniu
mozliwo$ci samego Ministra Zdrowia
oraz jest przeciwstawne do
negocjacyjnych potrzeb obu stron.
Wiasciwie wszyscy interesariusze
systemu ochrony zdrowia od lat
wskazuja na wadliwosci obecnych
regulacji prawnych w zakresie
programow lekowych taczacych wiele
decyzji refundacyjnych jednym
zalgcznikiem z opisem programu. Z
tych wzgledow od dawna

szeroko dyskutowana jest potrzeba
nowelizacji ustawy refundacyjnej
poprzez ,,rozszczepienie” programow
tak, aby kazdy lek mial wiasny opis
zakresu refundacji. Rozszczepienie
takie musi si¢ jednak odby¢ w sposob
przemyslany, systemowy oraz
zawiera¢ stosowne przepisy
przej$ciowe.

Postulatow tych nie spetniaja
projektowane przepisy. Co wigcej
Projekt nie tylko nie adresuje
wskazanych powyzej kwestii

w interesie publicznym
prowadzenie postgpowan
refundacyjnych ponad czas
przewidziany rowniez w
dyrektywie przejrzystosci
czyli 180 dni. Niemniej w
przypadkach uzasadnionych
interesem publicznym
minister wlasciwy do spraw
zdrowia moze z urzedu
zawiesic¢ takie postepowanie

na czas nie dluzszy niz 90 dni.
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problematycznych, ale rowniez
przewiduje mechanizmy obnizajace
przejrzystos¢ procesu refundacyjnego
dotyczacego programoéow lekowych.
Proponuje si¢ bowiem oderwanie
decyzji refundacyjnych od opisow
programow, ktoére z kolei maja
catkowicie pozosta¢ w rgkach MZ,
ktory bedzie mogt zmienié opis
programu w kazdym czasie.

Jest to rozwigzanie paralizujace prawa
strony i uzgodnienia refundacyjne,
ktore przeciez co do zasady odnosza
si¢ do obliczen populacji chorych. Jest
to takze rodzaj zmiany z urzedu, bez
zgody wnioskodawcy. Projektowany
art. 16a UR bedzie niezgodny ze
wszystkimi przepisami dotyczacymi
procedury refundacyjnej, ktéra nadal
zakltada przedstawienie przez
wnioskodawce projektu programu i
jego ustalenie w toku negocjacji, aby
nastepnie uznac, ze program ten MZ
zupelnie nie wigze. Brak jest rOwniez
stosownych przepisoOw przejsciowych
przewidujacych wprowadzenie tej
zmiany w obecnie obowigzujacych
setkach decyzji, czy tez brak jest
wskazania ile trwa przygotowanie
przez MZ opisu programu lekowego i
w ktérym momencie procesu (jesli w
ogole) sie odbywa.

INFARMA dostrzegajac ww.
niedoskonatosci projektowanych
regulacji, zdecydowala si¢ na
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przedstawienie konstruktywnej i
kompleksowej propozycji regulacji
programow lekowych, ktérg
przedstawiamy w Zataczniku nr 2 do
niniejszego pisma.

Zaproponowane rozwigzanie odpiera
si¢ przede wszystkim na zalozeniu
rozdzielenia ,,0pisu programu
lekowego” (wspolnego obecnie dla
wielu produktow) na dwa elementy:

» nazwe programu lekowego — czes¢
wspolng, pozwalajaca na
zakwalifikowanie kilku produktéw do
wspolnej kategorii tworzacej jeden
ogoblny program lekowy — np. leczenie
konkretnej jednostki choroboweyj,

= warunki stosowania leku w
programie lekowym - cze$¢
indywidualna, okreslajaca na jakich
warunkach dopuszczalne bedzie
stosowanie danego produktu w
ramach tego programu.

W ten sposob przedmiotem ustalen w
toku postgpowania refundacyjnego,
nie bedzie juz tres¢ catego programu
lekowego, a jedynie zaliczenie leku do
okreslonego wedtug nazwy programu
oraz warunki stosowania tego
konkretnego produktu w jego ramach.
W celu efektywnego wdrozenia
pOWYZszego rozwigzania
zaproponowano takze przepisy
przej$ciowe, ktorych celem jest
stopniowe zastgpowanie wydanych
dotychczas decyzji refundacyjnych, w
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miar¢ uptywu ich okresu
obowigzywania, przy jednoczesnym
uzupetnianiu tresci istniejacych juz
programow lekowych o nowo wydane
rozstrzygnigcia. Rozwinigcie
zaproponowanego modelu znajduje
si¢ w Zalgczniku nr 2 zawierajagcym
szczegotowe propozycje legislacyjne,
ktore w wiekszos$ci czerpig z
rozwigzan zaproponowanych przez
sam resort zdrowia w trakcie prac nad
DNUR oraz uwag INFARMA
zgloszonych do tego projektu.

4. Wzrost kosztow lekow dla
pacjentow

Wejscie w zycie Projektu w
aktualnym brzmieniu bedzie
generowac znaczny wzrost kosztow
lekéw dla polskich pacjentow.
Pierwszy wynika z podwyzszenia
wysokosci optaty ryczaltowej, z 3,2 zt
na kwote powigzang z wysokoscia
minimalnego wynagrodzenia (ktora w
2021 r. oznaczalaby ,,ryczalt” w
wysokosci 5,6 zt) (art. 6 ust. 6 UR).
Jak wynika z wyliczen samego MZ,
wskazanych w zatagczniku do OSR4 ta
zmiana bedzie dotyczy¢ ponad 2000
produktéw 1 moze kosztowac
pacjentow okoto 475 min ztotych.
https://legislacja.rcl.gov.pl/docs//2/12
348505/12799488/12799489/dokume
nt516665.pdf

Kolejne zmiany dotycza wprost zasad
okreslania odptatno$ci. Ministerstwo
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Zdrowia wytgcza z automatycznej
kwalifikacji do ryczattu leki objete
ryczattem przed wejsciem w zycie
ustawy refundacyjnej i odpowiedniki
takich lekow (art. 14172 UR). Z
perspektywy pacjenta oznacza to
przejscie z kwoty 3,2 zt na 30% lub
50% odptatnos¢ za leki. Z wyliczen
MZ wynika, ze zmiana odptatnosci z
ryczattu na procentowy poziom
odptatno$ci moze dotyczy¢ ponad
1900 produktow i generowaé
dodatkowe 55,3 mln zlotych optat ze
strony pacjentow. Dotknie to m.in.
osoby chore na cukrzyce, ktorzy beda
musieli doptacaé wigcej za insuliny.
Dodatkowo Projekt przewiduje, ze
Minister Zdrowia bedzie raz do roku
aktualizowal poziom odptatnosci (z
urzedu, naruszajac przy tym trwatosé
decyzji refundacyjnych) za leki, co
rowniez moze doprowadzi¢ do
zwigkszenia odptatnosci (art. 14 UR).
Ostatnim elementem bezposrednio
wptywajacym na wydatki pacjentow
jest wylaczenie z refundacji szeregu
lekow, w tym:

= lekow na receptg, ktore posiadaja
odpowiedniki OTC (aktualnie
refundacja lekow Rx, ktore posiadaja
odpowiedniki OTC jest mozliwa o ile
w okreslonym stanie klinicznym ich
stosowanie jest konieczne dluzej niz
30 dni) (art. 10 ust. 3 pkt 2 UR);
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» lekow przekraczajacych limit
wynikajacy z korytarzy cenowych
(zob. pkt 6 stanowiska),

* lekow przekraczajacych limit 6-
krotnosci QALY (zob. pkt 6
stanowiska).

Oznacza to, ze wszystkie tego rodzaju
leki beda w 100% optacane z
pienigdzy pacjenta.

Nowelizacja zawiera szereg innych
zmian, ktore posrednio wplyng na
wzrost cen lekow.

Jedna z nich jest wprowadzenie
nowego poziomu marzy hurtowej (5%
urzedowej ceny zbytu produktu
wyznaczajacego limit finansowania,
dla produktéw ktorych urzedowa cena
zbytu jest nizsza niz podstawa limitu
finansowania) (art. 7 UR). Skutkiem
takiej zmiany bedzie zapewne
nabywanie przez hurtownie
farmaceutyczne produktoéw, ktorych
cena znajduje si¢ ponizej limitu
finansowania — co wptynie na jego
dalsze obnizenie.

Takze zmiany w zakresie tworzenia
przez Ministerstwo Zdrowia grup
limitowych (m.in. poprzez mozliwo$¢
ujmowania w nich produktow nie
tylko o tych samych, lecz takze o
,»Zblizonych” wskazaniach 1
przeznaczeniach oraz mozliwos¢
tworzenia odrebnych lub wspdlnych
grup limitowych i zmian w grupach
limitowych w trakcie trwania decyzji
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refundacyjnej, z urzedu, pod rygorem
natychmiastowej wykonalnosci)
generuja ryzyko

tworzenia takich grup w celu
obnizania podstawy limitu
finansowania (ktora jedynie w krotkiej
perspektywie czasowej jest korzystna
dla resortu zdrowia) (art. 15 UR).
Zmiany wpltywajace na limit
finansowania sg istotne, gdyz w
przypadku produktow, ktorych cena
detaliczna jest wyzsza od ustalonej
wysokosci limitu finansowania dla
danego leku, pacjent doptaca réznice
migdzy ceng leku a limitem. W
rezultacie obnizenie limitu
finansowania automatycznie zwicksza
efektywna ceng uiszczang przez
pacjenta.

5. Rola Klinicystow w procesie
terapeutycznym

Projekt ogranicza rowniez role
klinicysty w procesie terapeutycznym
pacjenta. Jako przejaw takiego
podejscia ustawodawcy w
projektowanych przepisach warto
wskaza¢ chociazby na propozycje
regulacji zespotow koordynacyjnych
(art. 16a i 16b UR).

Projekt zaktada bowiem, zZe ciata
doradcze wobec NFZ i powotane
przez NFZ beda kwalifikowaly
chorych do leczenia w programach
lekowych (oraz wylaczaty z takiego
leczenia). Jest to legislacyjne
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usankcjonowanie obecnego stanu
rzeczy, dotykajacego aktualnie jednak
tylko niektore programy.

Ujete w Projekcie rozwigzanie
wymaga doprecyzowania:

* Po pierwsze, zespoty koordynacyjne
powinny by¢ powotywane tylko dla
lekéw stosowanych w chorobach
rzadkich i ultrarzadkich. W lekach
stosowanych powszechnie lekarze
specjalisci majg wystarczajaca
wiedze, aby decydowac o zasadnosci
kwalifikacji pacjentow lub ich
wylaczeniu z leczenia. Medyczne
warunki stosowania danego leku w
ramach programu powinny by¢
merytoryczng podstawg do
kwalifikacji pacjentow co do zasady
przez lekarza prowadzacego.

= Po drugie nawet dla takich lekow
zespot powinien petni€ role
zinstytucjonalizowanego konsylium
lekarskiego. Jezeli jednak w jego
sktadzie beda takze przedstawiciele
NFZ i nie bedzie to ciato stricte
medyczne, to jego rozstrzygnigcia
powinny mie¢ forme¢ decyzji
administracyjnej zaskarzalnej do
Ministra Zdrowia, ktory po
zasiggnieciu opinii konsultanta
krajowego powinien rozstrzygaé
indywidualnie. Pacjent natomiast
powinien mie¢ prawo do sadowe;]
kontroli takich rozstrzygnigc.
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* Projekt jest w tym aspekcie skrajnie
antypacjencki i nie przewiduje nawet
mozliwosci odwotania przez pacjenta
od decyzji zespotu. Projekt nie
reguluje takze odpowiedzialnosci
cztonkéw zespotu koordynacyjnego
za podejmowane decyzje, a przeciez
takie zespoty beda de facto
»lekarzami” chorych, ktorych nie
nawet nie badaty. Ich cztonkowie
powinni wi¢c ponosi¢
odpowiedzialnos¢ cywilng wobec
chorych i muszg podlega¢ procedurze
oceny konfliktu interesow.

Dlatego wtasnie wsrdd zataczonych
propozycji INFARMA znalazly sig:
(1) przepisy przyznajace pacjentom
prawo odwotlania od decyzji zespotu
koordynacyjnego odmawiajacego
leczenia w danym programie
lekowym, oraz (2) przepisy
przewidujace wymogi dotyczace
ewentualnych cztonkoéw takich
zespotow, w tym wymagania
merytoryczne oraz regulacj¢ konfliktu
interesow. 9

* Po czwarte, przepisy powinny
przewidywac udziat pacjenta w
procesie podejmowania decyzji 0 jego
prawie do leczenia oraz udziat jego
lekarza prowadzacego i rowniez taka
zmiana znalazta si¢ wsrod propozycji
INFARMA.

Innym mechanizmem przewidzianym
w Projekcie, ktory bezposrednio
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uderza w rolg¢ klinicysty w procesie
terapeutycznym jest uchylenie
mozliwos$ci nanoszenia na recepte
zastrzezenia ,,Nie zamienia¢” (zmiana
art. 96a Prawa farmaceutycznego).
Taka zmiana stanowi dalsze
ograniczenie uprawnien lekarzy —
ktérzy sa odpowiedzialni za
pacjentow, znajac najlepiej przebieg
ich choroby, specyfike oraz potrzeby
terapeutyczne. Nie widzimy wigc
powodu, aby ta kwestia zostata
zmieniona. Co wigcej omawiane
rozwigzane jest caltkowicie
niezrozumiate w kontekscie jego
uzasadnienia — tj. powotania si¢ na
niepoparte zadnymi danymi, czy
raportami rzekome naduzywanie tego
prawa przez lekarzy.

6. Dostep do nowoczesnych lekow —
mozliwo$¢ zaplanowania terapii
Projekt proponuje szereg ograniczen i
progow, ktorych spetienie nie bedzie
mozliwie przez wiele lekéw objetych
refundacja, stanowiac faktyczng
barier¢ refundacyjna nie tylko dla
produktéw juz funkcjonujgcych w
systemie, lecz takze nowych terapii.
Co istotne przedstawione nizej
rozwigzania, w dtuzszej perspektywie
czasowej zapewne przyczynig si¢ do
ograniczenia dostgpnosci lekow dla
polskich pacjentéw. Jezeli czgsé
lekow wyjdzie z systemu refundacji,
to odpowiedniki mogg nie by¢ w
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stanie pokry¢ petnego
zapotrzebowania, a w rezultacie
zagwarantowac ciagtosci i dalszej
dostepnosci do danej terapii.
Skrajnym przyktadem jest propozycja
obowigzkowej odmowy wydania
decyzji o objeciu refundacja, jezeli
wysokosci progu kosztu uzyskania
dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jako$¢, przekracza
sze$ciokrotnos¢ PKB na jednego
mieszkanca, a w przypadku braku
mozliwo$ci wyznaczenia tego kosztu
— koszt uzyskania dodatkowego roku
zycia (art. 11 ust. 12 UR).
Rozwigzanie wydaje si¢ zupelnie nie
uwzglednia¢ szczegdlnego charakteru
wielu terapii, w tym przede wszystkim
dotyczacych chorob rzadkich, a takze
najnowoczesniejszych terapii — gdzie
ww. wskaznik QALY (quality-
adjusted life year) z istoty przekracza
ten zaproponowany przez
Ministerstwo Zdrowia.

W tym kontekscie warto zauwazyc¢, ze
przepisy ustawy nie wprowadzaja
odpowiednich przepisow
przejsciowych, ktore pozwolityby nie
stosowac¢ nowego progu do lekow juz
teraz funkcjonujacych w systemie
refundacyjnym. Oznacza to, ze przy
wydawaniu kolejnej decyzji o objeciu
refundacjg (tzw. decyzji
kontynuacyjnej) koniecznym bedzie
wydanie decyzji odmownej.
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Innym niemniej waznym przyktadem
rozwigzania, ktore de facto eliminuje
z refundacji szereg nowoczesnych
terapii jest propozycja wprowadzenia
tzw. ,,korytarzy cenowych” (art. 13
ust. 6ab UR). Z wyliczen MZ wynika,
ze delistacja dotyczy¢ bedzie 750
pozycji z listy refundacyjnej. To
rozwigzanie dotyczy lekow
refundowanych, ktore sa nabywane
przez pacjenta w aptece. Jego istotg
jest zablokowanie refundacji
produktéw drozszych o potowe od
produktu wyznaczajacego podstawe
limitu finansowania w danej grupie
lub od najtanszego odpowiednika.
Warto ponownie podkresli¢, ze
wyeliminowanie lekdw z uwagi na
prog QALY i ,korytarze cenowe”
oznacza, ze te leki beda w 100%
oplacane z kieszeni pacjenta.

Takie dzialanie to zabieranie
pacjentom dostepu do terapii, ktore
jest niczym nie uzasadnione —
szczegoblnie, ze ptatnik optaca
pacjentom leki tylko do limitu
odptatnosci. Jakie sg przestanki, aby
pacjentowi zakazywac¢ mozliwosci
korzystania z drozszych lekow?
Dodatkowo Projekt przewiduje szereg
zmian zmniejszajacych atrakcyjnosé
stosowania instrumentow dzielenia
ryzyka (RSS), ktore sg stosowane
przede wszystkim w przypadku terapii
innowacyjnych (m.in. art. 4 ust. 11,
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art. 11 ust. 5a, art. 13 ust. 2a, art. 13
ust. 6aa UR).

Jednym z takich przyktadow jest
obowigzkowa obnizka o 25% zar6wno
urzedowej ceny zbytu (ceny
oficjalnej) jak i ceny efektywnej (ceny
wynikajacej z zastosowania
instrumentu dzielenia ryzyka
obnizajacego urzegdowa ceng zbytu).
Dotychczasowe rozwigzanie bazowato
tylko na obnizeniu urzgdowej ceny
zbytu, za$ nowe — zgodnie z trescig
uzasadnienia Projektu — ma dotyczy¢
obu cen.

Warto wskaza¢ takze na rozszerzenie
mechanizmu payback, takze na
adresatow decyzji refundacyjnych
zawierajacych RSS oraz niejasne
wydtuzenie okresu obowigzywania
decyzji w zakresie RSS obowigzujace
dtuzej niz sama decyzja refundacyjna.
Tego rodzaju rozwigzania wptyna
zapewne na postrzeganie Polski jako
Kraju niesprzyjajacego innowacji, z
polityka cenowa, ktora nie sprzyja
tworzeniu zroOwnowazonego rynku
farmaceutycznego.

7. Wsparcie krajowych
producentéw - wplyw na
konkurencyjnos¢ oraz
dyskryminowanie podmiotow
Projekt przewiduje szczegdlne
wsparcie i premiowanie krajowych
producentéw lekow (art. 2 pkt 11a i
21a, art. 13a— 13c UR). Tego rodzaju
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mechanizmy zawarte w ustawie
refundacyjnej budzg jednak szereg
watpliwosci dotyczacych zgodnosci z
prawem UE.

Przyjecie proponowanych zmian
moze skutkowac stwierdzeniem
naruszenia przez Polske przepisow
Traktatu o Funkcjonowaniu Unii
Europejskiej.

Dotyczy to zaréwno tzw. ogdlnej
zasady niedyskryminacji zawartej w
art. 18 Traktatu, jak i naruszenia
swobdd rynku wewnetrznego UE
(swoboda przeptywu towardw,
przedsigbiorczosci, czy $wiadczenia
ustug).

Preferowanie lokalnych (krajowych)
inwestycji w sektorze
farmaceutycznym zostato w
orzecznictwie TSUE uznane za
naruszajgce swobodg¢ przeptywu
towar6w m.in. w sprawach Komisja
przeciwko Belgii (wyrok Sadu z
19.03.1991 w sprawie C-249/88) oraz
Komisja przeciwko Wtochom (wyrok
Sadu z 9.06.1988, w sprawie C-
56/87).

Niezaleznie od problematyki
zgodnosci z prawem UE,
proponowane w projekcie rozwigzania
nie mogg zosta¢ zaakceptowane z
uwagi na ingerencje w sferg
farmakoterapii. Jezeli Panstwo chce
premiowa¢ wytwarzanie lekow w
kraju to powinno wprowadzi¢
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odpowiednie rozwigzania np. w sferze
podatkowej, a nie obniza¢ pacjentom
kwotg odptatnosci, czy w inny sposob
preferowa¢ cenowo krajowe leki. W
ten sposob Panstwo premiuje
przepisywanie

1 nabywanie lekéw bazujac na
kryterium terytorialnosci. Decyzje w
zakresie przepisywania lub nabywania
produktéw leczniczych powinny by¢
oparte wylacznie na jakosci 1
skuteczno$ci lekow, a nie miejscu ich
wytwarzania.

Podmioty generujace warto$¢ dodang
(m.in. poprzez produkcje lekow, czy
badania i rozwdj) powinny by¢
premiowane na podstawie juz
istniejacych przepiséw (ktore - €O
istotne - pozostajg zgodne z prawem
UE). Dotyczy to przestanki
prowadzenia “dzialalnosci naukowo-
badawczej i inwestycyjnej w zakresie
zwigzanym z ochrong zdrowia na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
oraz w innych panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstwach cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA)”, okreslonej
w art. 13 UR. Na bazie tego kryterium
mozna byloby opracowa¢ mechanizm
przewidujacy pewne ulatwienia
proceduralne, ktore nie ingerowatyby
posrednio w sfere leczenia.
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INFARMA jest gotowa uczestniczy¢
w dyskusji i wypracowaniu
odpowiednich mechanizmow.

8. Atrakcyjnos$¢ inwestycji w Polsce
z punktu widzenia przemyshu, w
tym przewidywalnos¢ systemu
refundacyjnego 8.1. Naruszenie
trwalos$ci decyzji refundacyjnych
Projekt w obecnym ksztatcie czyni
krajowy proces refundacyjny
nieprzewidywalnym, co moze bardzo
negatywnie odbic si¢ na atrakcyjnosci
podejmowania decyzji o inwestycji w
Polsce.

W Projekcie zaproponowano wiele
regulacji sprzecznych z jedng z
podstawowych zasad procedury
administracyjnej — tj. z zasada
trwalos$ci decyzji administracyjnych
(Kodeks postgpowania
administracyjnego umozliwia
ingerencje w decyzj¢ administracyjna
na mocy ktorej strona nabyta prawo
wylacznie w wyjatkowych
przypadkach lub za zgodg strony —
zob. art. 155, 161 i nast. k.p.a.).

Jako przyktady rozwigzan
umozlwiajacych MZ ingerencj¢ z
urzedu w decyzje refundacyjne
wskaza¢ mozna na:

* Mozliwo$¢ zmiany przez MZ z
urzedu poziomu odptatnosci lekow
aptecznych bez wptywu
wnioskodawcy (art. 14 ust. 11 3-7
UR);
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* Mozliwo$¢ tworzenia przez MZ (z
urzedu) odrebnych lub wspdlnych
grup limitowych oraz zmiany w
grupach limitowych w trakcie trwania
decyzji refundacyjnej (art. 15 ust. 3
UR);

» Uprawnienie MZ do zmiany decyzji
refundacyjnej w trakcie jej
obowigzywania, gdy na podstawie
przepisOw innych ustaw zmianie

ulegng elementy objete ta decyzja (art.

33a UR) (ta zmiana bytaby zasadna o
ile dotyczytaby wprost i wylacznie
zmiany stawek podatku VAT).
Przepisy te zaburzaja pewnos¢
sytuacji refundacyjnej juz po
uzyskaniu rozstrzygnigcia,
umozliwiajgc Ministrowi Zdrowia
arbitralne ingerowanie w tre$¢ decyzji
refundacyjnych (w tym w elementy,
ktore obecnie wnioskodawca ustala z
MZ w trakcie postgpowania, a
nastepnie moze by¢ ich pewien).

8.2. Zmniejszenie przewidywalnosci
samego postepowania
refundacyjnego

Dodatkowo Projekt przyznaje MZ
szerokie uprawnienia, ktore bardziej
nieprzewidywalnym czynig takze
samo postepowanie refundacyjne (a
wigc etap jeszcze przed wydaniem
decyzji) poprzez:

= odebranie wnioskodawcy prawa
zawieszenia postgpowania, przy
jednoczesnym przyznaniu MZ
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mozliwosci zawieszenia postepowania
z urzedu (art. 31 ust. 3a i 3b UR).

*» przyznanie MZ mozliwo$ci zmiany
opisu programu lekowego w kazdym
czasie, bez zgody wnioskodawcow
(projektowane przepisy nie precyzuja
przy tym okreslajg ile trwa
przygotowanie przez MZ opisu PL i w
ktorym momencie procesu - jesli w
ogole - si¢ odbywa) (art. 16aust. 415
UR).

8.3. Zmiany w zakresie budzetu i
payback

Wejscie projektowanych przepisow w
zycie podwaza wigc w ogole sens
tworzenia strategii refundacyjnych,
skoro chociazby z dnia na dzien
bedzie mogta zmieni¢ si¢ grupa
limitowa, w ramach ktorej
refundowany jest dany lek, czy tez
poziom odptatnosci leku aptecznego.
W rezultacie na skutek wejécia w
zycie Projektu zmniejszy si¢
przewidywalno$¢ sytuacji
refundacyjnej w kraju, ktora jest
przeciez kluczowa zaréwno dla
obecnych juz w refundacji
wnioskodawcow, jak 1 podmiotow,
ktore dopiero zamierzajg inwestowac
w Polsce. W rezultacie takie
niestabilne otoczenie gospodarcze
moze przetozy¢ si¢ wprost na
bezpieczenstwo lekowe polskich
pacjentow. Brak przewidywalnosci
moze bowiem przyczynic si¢ do
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opozniania wprowadzania nowych
produktéw do polskiego systemu
refundacji, a w niektorych
przypadkach (po zmianach
podejmowanych przez MZ z urzedu)
takze do wycofywania si¢ z
refundacji.

Projekt wprowadza szereg zmian,
jednak nie obejmuje najwazniejszej,
jaka jest zapewnienie stabilnego
finansowania systemu refundacji i
wskazania, ze budzet na refundacje
Wynosi ,,nie mniej niz” 17 proc. sumy
srodkow przeznaczonych na
finansowanie $wiadczen w planie
finansowym NFZ — o co postulujg tak
organizacje pacjentow, jak i
wnioskodawcy.

Proponowane przez MZ zmiany maja
na celu przerzucenie ryzyk
finansowych oraz kosztow leczenia na
wnioskodawcow.

Wynika to cho¢by z usunigcia
dotychczasowego podziatu (50%-
50%) ponoszenia kosztow payback
mig¢dzy wnioskodawcoéw a NFZ.
Takie rozwigzanie oznacza, ze
wnioskodawca begdzie odpowiedzialny
finansowo takze za czynniki zupetnie
od niego niezalezne. Sposob
wyliczenia payback oraz brak
mozliwo$ci weryfikacji tych wyliczen
1 odwotania od nich wzmacniajg
jeszcze negatywny wydzwiek tych
zmian.
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Inng zmiang w tym kierunku jest
odstgpienie od dotychczasowej
koncepcji, gdzie do lekow, dla
ktérych zawarto RSS nie stosowato
si¢ mechanizmy payback (art. 4 ust.

11 UR). Takie rozwigzanie bedzie
powodowac liczne trudnosci np. jesli
w ramach RSS dany wnioskodawca
pokrywa np. koszt dostawy leku /
prowadzi rejestr medyczny — nie
wiadomo, czy koszt takiej dziatalnosci
traktowany bedzie jako kwota
odejmowana od naleznego
payback’u?

8.4. Nowe obowiazki w zakresie
zapewnienia ciaglosci dostaw
Zmiany w zakresie payback
wymagaja szczegotowej — odrebne;j
dyskusji i gruntownych analiz.
Zlecili$my opracowanie takich analiz
zewngtrznym ekspertom. Zwracamy
si¢ z prosba o mozliwos¢ spotkania z
Panem Ministrem dedykowanego
tej czeSci nowelizacji i omowienia
szczegolowych analizy
przygotowanych przez ekspertow.
Ministerstwo Zdrowia zaproponowato
istotne zmiany i zaostrzenie przepisow
dotyczacych zapewnienia obowigzku
dostaw 1 ich ciagglosci. Wbrew intencji
przepis ten, zamiast zapewnic¢ stabilny
dostep do lekow polskim pacjentom,
moze skutkowa¢ wyjSciem z
refundacji szeregu lekow.
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Projekt przewiduje obowigzkowe
uchylenie decyzji refundacyjnych
wobec ktorych naruszony zostanie
nowo zdefiniowany obowigzek
zapewnienia ciggtosci dostaw (nie
uwzgledniajacy przestanki
faktycznego niezaspokojenia potrzeb
pacjentow) (art. 33 ust. 1 pkt 4 UR).
W praktyce bedzie to oznaczac, ze
jakiekolwiek trudnosci w dostepie
(nawet chwilowe 1 niezalezne od
wnioskodawcy), ktére faktycznie nie
przetoza si¢ na problemy dla polskich
pacjentdw doprowadza do braku
refundacji produktu w dtuzszej
perspektywie czasowe;j.

Kolejng przestanka do uchylenia
decyzji wprowadzang w ramach
nowelizacji, jest niedotrzymanie
nowego zobowigzania do zapewnienia
bardzo duzej ilosci produktu
(odpowiadajacej 3-miesiecznemu
zapotrzebowaniu) w terminie 14 dni
od dnia wejscia w zycie decyzji
refundacyjnej (art. 33 ust. 1 pkt 8
UR).

Warto podkresli¢, ze ww. termin 14
dni jest nierealny, aby zabezpieczy¢
zapas produktu leczniczego na
poziomie, o ktorym mowi Projekt.
Dotyczy to nowoczesnych, drogich
terapii, w tym przede wszystkim
stosowanych w chorobach rzadkich.
Najczesciej decyzje refundacyjne sa
wydawane tuz przed data ich wejscia
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w zycie. Ze wzgledu na proces
planowania i prowadzenia produkciji,
nie ma technicznej mozliwosci aby
zabezpieczy¢ zapas produktu, w tak
krotkim czasie po wydaniu decyzji.
Zdarza si¢, ze od rozpoczecia staran o
refundacj¢ do momentu otrzymania
pozytywnej decyzji mijaja lata.
Oznaczatoby to, ze wnioskodawca
musialby, w tym czasie, trzymacé
wysoki zapas produktu leczniczego
(ryzyko = pewnos¢ przeterminowania
produktu w razie przedtuzania si¢
procesu pozyskiwania decyzji
refundacyjnej) aby prewencyjnie
zabezpieczy¢ si¢ przed utrata tej
decyzji.

Co istotne decyzje o uchyleniu
refundacji beda miaty rygor
natychmiastowej wykonalno$ci — €O
spowoduje brak czasu na
dostosowanie si¢ do niej pacjentow,
lekarzy czy farmaceutow.

Oproécz sankcji w postaci uchylenia
decyzji administracyjnej (ktora to jest
karg nie tylko dla wnioskodawcow ale
1 pacjentow), Projekt przewiduje takze
modyfikacj¢ kary administracyjnej za
niedotrzymanie zobowigzania
dotyczacego cigglosci dostaw lub
wielkos$ci rocznych dostaw, poprzez
wykreslenie przestanki
,hiezaspokojenia potrzeb
$wiadczeniobiorcow” (art. 34 ust. 1
UR). Tak jak w przypadku uchylenia,
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takie rozwigzanie jest
nieakceptowalne gdyz nie uwzglednia
tak szczegoOlnych sytuacji, jak rowniez
celu regulacji jaka jest zapewnienie
realnej dostepnosci lekow dla
pacjentow (a nie ochrona
»abstrakcyjnych” brakow lekow).
Ministerstwo Zdrowia proponuje przy
tym odebranie wnioskodawcom
mozliwo$ci wskazania rocznych
wielkos$ci dostaw, przerzucajac ich
wyznaczanie do specjalne
stworzonego wzoru (ktory wg.
INFARMA zawiera btedy — 0 czym w
zalaczniku do stanowiska) (art. 25 pkt
4 UR).

Wszystkie powyzsze zmiany tworza
nieakceptowalne dla wnioskodawcow
ryzyka, ktére moga doprowadzi¢ do
wyjscia produktow z refundacji.
Istotne jest przy tym, ze Minister
Zdrowia juz aktualnie posiada
ustawowe mechanizmy, ktore moze
wykorzystywa¢ w skutecznym
egzekwowaniu zapewnienia
dostepnosci produktu refundowanego
dla pacjentow i s$wiadczeniodawcow —
wobec czego nie ma potrzeby
wprowadzania rozwigzania, ktore
zamiast zabezpieczy¢ leki, moze
doprowadzi¢ do uchylenia decyzji
refundacyjnych.

9. Niesp0jnos¢ przepisow z
obowiazujacymi regulacjami 9.1.
Pelna odpowiedzialnos¢
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whnioskodawcy za refundacje off
label

9.2. Przymusowe umorzenia
postepowania administracyjnego
Do art. 40 wpisana jest bardzo
kontrowersyjna zmiana czynigca
wnioskodawcow, ktorzy w ogole nie
ubiegali si¢ o refundacj¢ swojego leku
off label (czego nawet nie ma jak
zrobi¢) odpowiedzialnymi cywilnie za
stosowanie (cz¢sto przymusowe w
zwigzku np. z wyznaczeniem limitu
na leku) off label.

To rozwigzanie mogloby zostaé
wprowadzone gdyby to
wnioskodawca wnosil o taka
refundacje, ale nie w sytuacji
narzucenia takiego rozwigzania przez
MZ. W prawie cywilnym, a w nim
wlasnie okreslona jest
odpowiedzialnos¢ za produkt, nie ma
odpowiedzialnos$ci producenta za
stosowanie leku w sposob inny niz
ten, ktory zostat przez producenta
przebadany. Jest to sprzeczne z
Dyrektywa 85/374 o
odpowiedzialnosci za produkt.
Zgodnie z art. 105 k.p.a.
postepowanie moze by¢ umorzone,
gdy z jakiejkolwiek przyczyny stato
si¢ bezprzedmiotowe w calosci albo
w czeSci lub gdy wystapi o to strona
na wniosek, ktorej toczy si¢
postepowanie.
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Projekt nowelizacji wprowadza
natomiast:

= art. 25¢ ust. 3 UR, ktoéry przewiduje
obowigzkowe umorzenie
postepowania, jezeli w chwili
procedowania wniosku
refundacyjnego wygasta
dotychczasowa decyzja;

= art. 36a ust. 2 UR, ktéry przewiduje
umorzenie obowigzkowe
postgpowania, w ramach ktérego
wydana zostala rekomendacja Prezesa
AOTMIT, jezeli nie zostanie ono
zakonczone w terminie 1 roku od daty
ztozenia wniosku.

W przypadku procedury refundacyjnej
nie ma przestanek, ktore pozwalatyby
uznaé, ze postgpowanie prowadzone
ponad rok lub trwajace ponad okres
obowigzywania dotychczasowe;j
decyzji staje si¢ bezprzedmiotowe.
Wrecz przeciwnie — takie
postepowania, majg wyrazny cel
jakim jest objecie danego leku
refundacjg 1 zapewnienie go polskim
pacjentom.

Nalezy wziag¢ pod uwagg, ze
przekroczenie ww. termindw moze
nastgpi¢ z powodu czynnikéw
niezaleznych od wnioskodawcy, ktory
chce kontynuowaé postepowanie.

9.3. Wylaczenie uprawnienia do
zawieszenia postepowania

Przyjecie przepisdw w
zaproponowanym brzmieniu moze
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doprowadzi¢ do zupetnego lub
dhugotrwatego (z uwagi na
konieczno$¢ wszczecia nowego
postepowania) wykluczenia z
refundacji szeregu lekow.

Projekt przewiduje zablokowanie
stronie (wnioskodawcy
refundacyjnemu) prawa do
zawieszenia postepowania wszczetego
na jej wniosek, jednocze$nie
pozostawiajac takie prawo MZ (art. 31
ust. 3ai3b UR).

Proponowane rozwigzanie stanowi
naruszenie zasady rownego
traktowania podmiotow w
postepowaniu.

Na skutek proponowanych zmian
dojdzie do uprzywilejowania jednej
strony negocjacji — tj. Ministra
Zdrowia, podczas gdy wnioskodawcy
zostanie odebrane prawo do
zawieszenia postgpowania.

Majac na uwadze dynamike 1
specyfike postepowania
refundacyjnego — w ramach, ktérego
nieraz dochodzi do wystapienia
nowych, w tym nieprzewidzianych
okolicznosci, obie strony — zar6wno
Minister Zdrowia, jak i wnioskodawca
(ktory prawnie jest dysponentem
postepowania), powinny by¢
uprawnione do skorzystania z
zawieszenia postepowania (np. w celu
przeprowadzenia dodatkowych,
wewnetrznych uzgodnien czy analiz).
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25. Zwiazek ogolna Projekt ustawy obejmuje zmiang art. |Zwigzek Powiatow Polskich Uwaga niezrozumiala
Powiatow 94 Prawa farmaceutycznego. O Zglaszajacy uwage nie wyjasnia
Polskich zmiang art. 94 powiaty apelowaty od jakiego rodzaju doprecyzowania

wielu lat. Niestety przedstawiony oczekuje. Uwaga ma charakter ogdlny
projekt zmian nie speilnia w zadnym 1 nie jest mozliwa merytoryczna
stopniu oczekiwan strony odpowiedz na tak skonstruowane
samorzadowej a z punktu widzenia zarzuty.
pacjentow — swiadczy o pozorowaniu
dostepu pacjentéw do aptek w dniu
wolnym od pracy i w porze nocnej.

26. Izby Ogolna | Analiza Projektu wskazuje, ze wektor Uwaga nieuwzgledniona
Gospodarczej zmian jest zasadniczo przeciwny do Minister Zdrowia nie podziela
»~FARMACJA oczekiwanego przez wnioskodawcow stanowiska zgtaszajacych uwage,

POLSKA” oraz pacjentéw i prowadzi do poniewaz po ponad 10 latach

usztywnienia procesu negocjacyjnego,
poszerzenia swobody decyzyjnej po
stronie Ministra Zdrowia oraz
utrudnienia refundacji lekow.

Wiele zmian w ustawie idzie w
kierunku zwigkszenia rygoryzmu
procedury refundacyjnej oraz
zmniejszenia praw wnioskodawcow w
postgpowaniu o objecie leku
refundacja; nawet z wylaczeniem w
niektorych przypadkach przepisow
Kodeksu postepowania
administracyjnego.

Diagnoza problemu zajmuje mniej niz
pot strony a kwestie, ktore zostaty
zaadresowane przez samych autorow
az 26 stron.

W ocenie eksperta dr Konrada
Henninga* (artykut na portalu
mZdrowie.pl) ,,nadmiar szczegdtow
zawartych w projekcie, przy braku

obowigzywania ustawy o refundacji
widac¢ konieczno$¢ jej
znowelizowania w zwigzku z
problemami, ktore powstaja w czasie
jej stosowania.

Nalezy zauwazy¢, ze uwagi zgltoszone
przez organizacje zrzeszajacych
pacjentOw w znaczniej mierze
popieraja wprowadzane regulacja
albo 1da w kierunku rozszerzenia
przedmiotowego projektu. Resort
proponuje by Izba wstuchata si¢ w
glos pacjentow a nie wylacznie jej
cztonkow, ktorych jak widac¢ los
pacjenta jest raczej obojetny. Ocena
autora opinii na ktorg powotuje si¢
Izba jest jego prywatng sprawa.
Dzigki wolnosci stowa w Polsce
kazdy moze wygtasza¢ opinie jakie
chce wg swojego uznania. Trudno
jednak traktowac ta opini¢ jako
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spojnej mysli przewodniej ich
wiazacych sprawia wrazenie, ze
powstaje nie nowoczesna ustawa, ale
zbior przypadkowych regulacji od
,,»Sasa do Lasa". Jak przestrzega
ekspert ,,to bedzie mialo negatywne
skutki w przysztosci, gdy dokument
ten zacznie funkcjonowacé jako
ustawa".

(*dr Konrad Henning - ekspert Forum
Prawo dla Rozwoju).

W pehni podzielmy te opinig.

wiarygodng i merytoryczng, skoro
skupia si¢ ona na ogolnych tezach bez
odwotlywania si¢ do konkretnych
przypadkow, wyliczen pokazania
zwiazku przyczynowo skutkowego
pomiegdzy gloszonymi tezami a
proponowanymi przepisami a jej
autor nie ma zadnego do$wiadczenia
praktycznego w prowadzeniu
postepowan refundacyjnych.
»Ekspert” zdaje si¢ nie zauwazyt ze
nowelizacja ustaw ma to do siebie ze
dotyczy jedynie cze$ci przepisow
dlatego trudno w wigkszo$ci
przypadkow uchwyci¢ spojng mysl
przewodnig. Tg natomiast (mysl
przewodnia) nalezy rozpatrywac
jedynie w kontekscie catej ustawy
wraz z propozycjami zawartymi w
nowelizacji.

217.

Izby
Gospodarczej
»~FARMACIJA

POLSKA”

Ogdlna

Szereg zmian do Ustawy z 12 maja
2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych

specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (,,Ustawa o
refundacji”), uwzglednionych w
projekcie nowelizacji tej Ustawy,
opublikowanym 30

czerwca b.r., w istotny sposob
ogranicza prawa wnioskodawcy w
postepowaniu

refundacyjnym jako strony
postepowania administracyjnego.
Ograniczenia te nie sg

Uwaga nieuwzgledniona
Jw.
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uzasadnione ani interesem pacjentow,
jako beneficjentow systemu
refundacji, ani

ptatnika; a jedynie moga
(przynajmniej w czgsci) poprawiac
ekonomike postepowan
refundacyjnych, tzn. skraca¢ czas ich
trwania. Nalezy jednak zauwazy¢, ze
szybsze

prowadzenie postepowan
refundacyjnych nie bedzie w tym
wypadku oznaczaé lepszej
efektywnosci tych postepowan, jako,
ze zaproponowane w projekcie
nowelizacji

Ustawy o refundacji zmiany moga
utrudni¢ wnioskodawcom
modyfikowanie

proponowanych warunkoéw refundacji
z korzy$cia dla pacjentow i dla
ptatnika

publicznego, czy w ogole uzyskanie
refundacji.

28.

Forum Prawo dla
Rozwoju
Law4Growth

Ogo6lna

Za nieuzasadnione uwazamy
wilaczenie do duzej nowelizacji
ustawy refundacyjnej mechanizmu,
zwigkszajacego znaczenie wptywu
dziatalnosci inwestycyjne;j
wnioskodawcy w Polsce.

Zaproponowany ksztatt
mechanizmu nie zaktada
uczynienia produkcji lekow w
kraju oraz wykorzystania
produkowanych w Polsce API
kolejnym kryterium objecia
produktu refundacjg poprzez
dodanie 14. punktu w art. 12
ustawy refundacyjnej, co sytuuje
zaprojektowany w nowelizacji
“mechanizm” jako odrebnag
regulacje, ktora powinna by¢

Uwaga nieuwzgledniona

W opinii Ministra Zdrowia
zaproponowany projekt nowelizacji w
kontekscie ustawy o refundacji
stanowi spojng catos$¢ pod katem
przedmiotowym. MZ nie podziela
postulatu co do koniecznosci
wylaczenia akurat tej instytucji
prawnej i procedowania zmiany w tej
samej ustawie odrgbnym projektem.
Sprzeciwia si¢ to rOwniez zasadom
techniki legislacyjnej.
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procedowana oddzielnym trybem
przy przeprowadzeniu wylgcznie
dla niej dedykowanego testu
regulacyjnego. Wydzielenie oraz
bezzwloczne procedowanie
jakiejkolwiek formy (cho¢by w tak
utomnym ksztatcie i skali)
wzmocnienia bezpieczenstwa
lekowego uwazamy za
bezwzglednie zasadne, a wrecz
priorytetowe.

29.

Forum Prawo dla
Rozwoju
Law4Growth

Ogdlna

w ramach mechanizmu,
zwigkszajacego znaczenie wptywu
dziatalnosci inwestycyjnej
whnioskodawcy w Polsce niepokoj
budzi brak parametryzacji przy
kwalifikacji wnioskodawcow do
skorzystania z siedmiu
zaproponowanych przywilejow.

Scedowanie decyzji w tym zakresie
na Ministra Zdrowia moze
otworzy¢ pole do naduzy¢ i
zarzutéw o brak transparentnosci,
jakie utrudnia¢ b¢dg wykonywanie
prawa. Wnioskujemy o
uzupehienie mechanizmu o jasne,
ilosciowe kryteria, bazujace np. na
proporcji wartosci importu do
produkcji krajowej oraz wartosci
sprzedazy lekow opartych na API
wytworzonej poza granicami Kraju
do lekow z API produkcji
krajowej. Wprowadzenie kryteriow
ilosciowych powinno w sposob
automatyczny okresla¢ zakres
przywilejow przystugujacych
poszczegdlnym wnioskodawcom,
np. poprzez przyznanie jednego
przywileju za kazda grupe
decylowa/centylowa powyzszych
proporcji.

Uwaga zasadna
Wprowadzono modyfikacj¢ przepisu.

30.

Forum Prawo dla
Rozwoju

Ogo6lna
wlaczenie do

postulujemy nadanie mechanizmowi
zwigkszajacemu znaczenie wptywu

Najskuteczniejszym narzedziem w
tym celu byloby uwzglednienie

Uwaga bezprzedmiotowa

88



Law4Growth | procedowani |dziatalno$ci inwestycyjne;j “mechanizmu” jako jednego z Uwaga ma charakter komentarza
a wnioskodawcy w Polsce takiej skali, |kryteriow podziatu srodkow pozbawionego jasno sformutowane;j
jaka nie tyle zapewni proceduralne refundacyjnych, a wigc ulokowanie | propozycji w tym legislacyjnej.
przywileje dla krajowych go w art. 12 ustawy refundacyjnej.
producentow lekow, ale nies¢ bedzie |Wykorzystanie pelnego, 12-
potencjat wplyniecia na decyzje miliardowego, budzetu
inwestycyjne globalnych firm refundacyjnego dla zwigkszenia
farmaceutycznych w zakresie skali produkcji lekow w kraju
lokowania nowych mocy stanowi instrument o najwiekszej
produkcyjnych w Polsce. sile oddziatywania, co potwierdzilty
warsztaty strategiczne
poprzedzajace wydanie policy
paper Forum Prawo dla Rozwoju o
Refundacyjnym Trybie
Rozwojowym, dostepne na stronie
https://law4growth.com/publikacje/
31. |ForumPrawodla| Ogodlna |Zauwazamy brak zaadresowania Uwaga niezasadna
Rozwoju wilaczenie do | probleméw zwigzanych z
Law4Growth | procedowani | procedurami zakupowymi wyrobow Minister Zdrowia cho¢ widzi
a medycznych, ktore predestynowalyby koniecznos¢ przenoszenia wyrobow
te kategorie do objecia analogicznymi medycznych z katalogu
zasadami refundacji, jakie dotycza rozporzadzenia dotyczacego
lekow. Postulujemy zatem refundacji wyroboéw medycznych na
rozszerzenie zakresu nowelizacji o zlecenie to nie widzi mozliwosci
stworzenie procedur centralnej zastosowania do nich w prostej linii
negocjacji cen dla wyrobow zasad okreslonych dla lekow.
medycznych. Wymaga to zatem opracowania
odrebnych zasad procedowanych
odrebng ustawa.
32. Krajowi Ogoélna | Poszerzenie dostepu do leczenia Projekt nie przewiduje rozwigzan |Uwaga niezasadna
Producenci wilaczenie do | biologicznego — art. 2 pkt 18), art. 13 i |poszerzajacych dostep do leczenia |Ustawowa definicja lekow obejmuje
Lekoéw Polski | procedowani |art. 30 ust 2 ustawy o refundacji w biologicznego dla pacjentow. wszystkie rodzaje produktow
Zwiazek a projektowanym brzmieniu. Podstawowym problemem w leczniczych w tym takze leki
Pracodawcow Polsce zwigzanym z leczeniem biologiczne. Nie stawia ona
Przemystu biologicznym jest jego ograniczone | formalnych przeszkdd przyjmowania
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https://law4growth.com/publikacje/

Farmaceutyczneg
0 / Konfederacja

zastosowanie, znaczaco
odbiegajace od sredniego

lekéw biologicznych do refundacji
aptecznej. To czy lek biologiczny

Lewiatan zastosowania takich produktow w | zostanie objety refundacja w tej
krajach UE, a nawet w krajach kategorii zalezy w duzej mierze od
Europy Wschodniej. Pomimo wnioskodawcy i ztozonego przez
pojawienia si¢ na polskim rynku | niego wniosku jak i samej decyzji
lekow biologicznych MZ. Nie jest do tego potrzebna
roéwnowaznych, ktdre sg znaczaco |zmiana przepisow prawa bo cel ten
tansze od lekow biologicznych, nie | mozna juz osiggna¢ w oparciu o
zwigkszyla si¢ populacja pacjentow | obecnie obowigzujace przepisy.
leczonych produktami
biologicznymi i ich
odpowiednikami.
Nalezy mie¢ na uwadze, ze
poszerzenie kategorii dostepnosci
dla lekow biologicznych moze
znaczaco przyczynic si¢ do
poprawy efektow leczenia w calej
populacji chorych np. w chorobie
RZS. Obecnie zapewnienie
polskim pacjentom mozliwosci
efektywnej terapii lekami
biologicznymi i biologicznymi
réwnowaznymi daje najwigksza
szans¢ na osiggnigcie remisji
choroby.

33. Krajowi Ogoélna  |nalezy wprowadzi¢ w ustawie o W naszej ocenie, celem Uwaga niezasadna
Producenci wilaczenie do |refundacji nastepujgce zmiany: zapewnienia wzrostu dostgpnosci | Wszystkie zapisy umieszczane w
Lekow Polski | procedowani |« dodanie wytaczenia §wiadczen do leczenia biologicznego w Polsce |tresci programéw lekowych
Zwiazek a opieki zdrowotnej, o ktorych mowa w |nalezy rozwazy¢ wprowadzenie konsultowane sg ze specjalistami we
Pracodawcow art. 15 ust. 2 pkt 14 ustawy o ponizszych zmian: wlasciwej dziedzinie (w tym z
Przemystu swiadczeniach opieki zdrowotnej, z  |* tworzenie opisOw programow wlasciwym Konsultantem
Farmaceutyczneg definicji programu lekowego; lekowych zgodnie z Krajowym), a takze z ekspertami
0 * dodanie, ze dla lekow stosowanych |rekomendacjami polskich i Narodowego Funduszu Zdrowia oraz

w onkologii i hematoonkologii, dla

miedzynarodowych medycznych

AOTMIT. Ministerstwo Zdrowia
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ktorych istnieje co najmniej jeden
odpowiednik refundowany w danym
wskazaniu, wnioskodawca sktadajac
wniosek, wnioskuje o kategori¢
dostgpnosci refundacyjnej z art. 6 ust.
1 pkt 3 ustawy o refundacji (kategoria
dostepnosci refundacyjnej: lek
stosowany w ramach chemioterapii);
* dodanie trybu urzedowej zmiany
decyzji dla leku stosowanego w
onkologii i hematoonkologii,
bedacego jedynym odpowiednikiem
refundowanym dotychczas w danym
wskazaniu, dla ktorego w decyzji
administracyjnej nadano kategorig
dostepnosci refundacyjnej z art. 6 ust.
1 pkt 2 ustawy o refundacji (lek,
srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego
stosowany w ramach programu
lekowego) na kategorie z art. 6 ust. 1
pkt 3 ustawy o refundacji (kategoria
dostgpnosci refundacyjnej: lek
stosowany w ramach chemioterapii);
» umozliwienie sktadania wnioskow o
objecie refundacja i ustalenie
urzedowej ceny zbytu, dla leku, ktory
w dniu ztoZeniu wniosku byt zawarty
w obwieszczeniu w danym
wskazaniu, ale w ramach innej
kategorii dostepnosci refundacyjne;,
bez koniecznosci przedstawienia
uzasadnienia wniosku.

towarzystw naukowych oraz
aktualng wiedzg medyczng, we
wspotpracy z towarzystwem
naukowym oraz konsultantem
krajowym z danej dziedziny
medycyny;

* zapewnienie mozliwosci
prowadzenia terapii lekami
biologicznymi w lecznictwie
otwartym (ambulatoryjna opieka
specjalistyczna) poprzez
sukcesywne poszerzanie kategorii
dostepnosci refundacyjnej dla
lekéw stosowanych dotychczas
wylacznie w ramach programow
lekowych i wprowadzanie ich do
aptek ogoélnodostepnych (system
hybrydowy/mieszany). Dostepnos¢
do tego samego leku zarowno w
ramach programu lekowego, jak i
apteki zapewni swobodny
przeplyw chorych z programow
lekowych do lecznictwa otwartego.
Obejmowanie lekow biologicznych
kolejna kategorig dostepnosci
refundacyjnej powinno nastgpowac
juz z chwilg pojawienia si¢
pierwszego leku biologicznego
rownowaznego. Obecnos¢ lekow
biologicznych w dwdch ww.
kategoriach dostepnosci
refundacyjnej powinna zostac¢
poprzedzona zréwnaniem wskazan
pomiedzy programem lekowym, a
refundacja apteczna;

prowadzi intensywne prace nad
aktualizacja programow lekowych
zgodnie z rekomendacjami polskich i
mi¢dzynarodowych medycznych
towarzystw naukowych oraz aktualng
wiedzg medyczng.

Ustawowa definicja lekow obejmuje
wszystkie rodzaje produktow
leczniczych w tym takze leki
biologiczne. Nie stawia ona
formalnych przeszkod przyjmowania
lekow biologicznych do refundacji
aptecznej, wobec czego nie jest
uzasadnione wnioskowane
wyszczegolnienie. Ustawowa
definicja lekow obejmuje wszystkie
rodzaje produktow leczniczych w tym
takze leki biologiczne. Nie stawia ona
formalnych przeszkod przyjmowania
lekéw biologicznych do refundacji
aptecznej. To czy lek biologiczny
zostanie objety refundacja w tej
kategorii zalezy w duzej mierze od
wnioskodawcy 1 zlozonego przez
niego wniosku jak i samej decyzji
MZ. Nie jest do tego potrzebna
Zmiana przepisoOw prawa bo cel ten
mozna juz osiggnaé w oparciu o
obecnie obowigzujace przepisy
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* przenoszenie lekow
biologicznych z programow
lekowych do katalogu
chemioterapii po pojawieniu si¢
pierwszych lekow biologicznych
rownowaznych.

34.

Krajowi
Producenci
Lekow Polski
Zwiazek
Pracodawcow
Przemyshu
Farmaceutyczneg
o / Konfederacja
Lewiatan

Ogdlna
wlaczenie do
procedowani

a

Postulujemy doprecyzowanie, ze
obnizenie urzedowej ceny zbytu
nastgpuje w trybie milczacego
zalatwienia sprawy w rozumieniu
KPA.

Projekt nie przewiduje trybu, w
jakim dokonana zostanie zmiana
wniosku o obnizenie urzedowej
ceny zbytu produktu.

Na str. 19 uzasadnienia
Projektodawca wskazat, ze
wprowadzono tryb milczacego
zalatwienia spraw w zakresie
wnioskow o obnizenie urzedowej
ceny zbytu produktéw
refundowanych. Projektodawca
ograniczyt si¢ do usunig¢cia z art.
11 ust. 4 ustawy o refundacji stowa
,obnizenie” co sugeruje, ze
obnizenie UCZ nie bedzie
wymagato zmiany decyz;ji.
Niemniej, aby uniknaé
ewentualnych watpliwosci
postulujemy doprecyzowanie, ze w
przypadku obnizenia UCZ nie ma
koniecznosci zmiany decyzji
(obnizenie nastapi w drodze
milczacej zgody).

Uwaga bezprzedmiotowa

Takie rozwigzanie nie przyspieszy
postepowan dotyczacych obnizenia
urzedowej ceny zbytu, a wrecz moze
wydluza¢ moment uwidoczniona
obnizki na wykazie, o ktérym mowa
w art. 37 ust. 1. W zwigzku z
powyzszym Ministerstwo wycofato
si¢ z tego pomystu.
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35. Krajowi Ogolna | Postulujemy o dodanie przepisu, ktory |Projekt nie przewiduje regulacji, Uwaga niezasadna
Producenci wlaczenie do |doprecyzuje, ze lek sprowadzony w | ktdra zakazuje ustalania podstawy |Rozwigzania wprowadzone w ustawie
Lekoéw Polski | procedowani |trybie importu nie moze stanowic limitu na lekach sprowadzanych w |refundacyjnej tworzg mechanizmy
Zwiazek a podstawy limitu. trybie importu rownolegltego. majace zapewnic¢ odpowiednio niskie
Pracodawcow Nalezy zwroci¢ uwagge, ze ceny wprowadzanych do refundacji
Przemyshu dostepnos¢ leku sprowadzonego w | lekow oraz ich dostepnosc¢ i nie
Farmaceutyczneg trybie importu rownoleglego nie roznicujg sytuacji ze wzgledu na
0 / Konfederacja jest w pelni zalezna od podmiot, ani na sposob rejestracji
Lewiatan wnioskodawcow, co zwigksza produktu leczniczego. Wobec
ryzyko braku dostgpnosci takich | powyzszego Minister Zdrowia
produktéw na rynku w Polsce. W | odstapit od wprowadzenia
konsekwencji moze dochodzi¢ do |zaproponowanej zmiany.
sytuacji, gdy taki produkt w
praktyce nie bedzie dostgpny, a
znaczaco obnizy podstawe limitu w
grupie
36. | FUNDACIJI NA Ogoblna  |Fundacja wnioskuje o dodanie W Projekcie dodano rowniez nowe |Uwaga niezasadna
RZECZ wlaczenie do |organizacji spolecznych do definicji  |postanowienia dotyczace udziatu | Organizacja spoteczna nie moze by¢
PACJENTOW | procedowani |,,wnioskodawcy”, o ktérej mowa w organizacji spotecznych. Zgodnie z | Wnioskodawca, o ktorym mowa w
OPIEKA a art. 2 pkt 27 UR nowym brzmieniem art. 31 ust. 13 |ustawie refundacyjnej, poniewaz nie
FARMACEUTY organizacja spoleczna, o ktorej dysponuje ona produktem, ktory
CZNA W mowa w art. 31 § 1 ustawy z dnia | moégltby by¢ objety refundacja, a co za
CENTRUM 14 czerwca 1960 r. — Kodeks tym idzie nie moze negocjowac jego
UWAGI postepowania administracyjnego, |ceny, ani zobowigzaé si¢ do jego

moze przystapi¢ do postgpowania
o objeciu refundacjg za zgoda
Whnioskodawcy, ktorego lek,
srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub
wyrob medyczny stanowi
przedmiot postgpowania.
Fundacja stoi na stanowisku, ze co
do zasady wprowadzenie tego
rodzaju zapisow jest bardzo
pozytywne i korzystne dla

dostarczenia w konkretnej ilosci, aby
zaspokoi¢ potrzeby polskich
pacjentow. W zwiazku z powyzszym
nie moze wystepowac jako
wnioskodawca.

93



pacjentow, jednakze proponowany
zapis nie jest doprecyzowany.
Nalezy wskazac, ze Projekt nie
przewiduje zakresu udziatu
organizacji spotecznej w toku
postepowania refundacyjnego, nie
ma takze okreslonego etapu, na
ktérym organizacja mogtaby si¢
wlaczy¢ do postepowania.
Aktualnie wnioskodawca
ubiegajacym si¢ o refundacje¢ dla
swoich produktow moze by¢ m.in.
podmiot odpowiedzialny (np. firma
farmaceutyczna), nie ma natomiast
mozliwosci, aby

o refundacje ubiegaty si¢
organizacje spoleczne dziatajace na
rzecz pacjentdw na podstawie
zapotrzebowania pacjentow na

dany produkt

37.

KOALICJA ,,NA
POMOC
NIESAMODZIE
LNYM”

Ogdlna

Chcieliby$my zwroci¢ uwage Pana
Ministra, ze dotychczasowe
doswiadczenia refundacyjne
wskazuja, naszym zdaniem, na
konieczno$¢ rozwazenia powstania
trzech odrgbnych ustaw
refundacyjnych - dla lekow, dla
wyrobow medycznych oraz dla
$wiadczen medycznych. Dla
pacjentow opieki dlugoterminowe;j 1
ich opiekunoéw zmiany zawarte w
przedstawionym projekcie nowelizacji
ustawy refundacyjnej oznaczaja
ryzyko dalszego ograniczania dostepu
do innowacyjnych produktow

Uwaga og6lna majaca charakter
komentarza.
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poprawiajacych jakos¢ opieki w
ochronie zdrowia.

38.

KOALICJA ,,NA
POMOC
NIESAMODZIE
LNYM”

Ogo6lna

Zaktady opieki dtugoterminowe;j
finansowane ze §rodkow Narodowego
Funduszu Zdrowia (Zaktady
Opiekunczo-Lecznicze - ZOL oraz
Zaktady Pielegnacyjno-Opiekuncze -
ZPO) w ramach obowigzujacych
kontraktow maja zapewni¢ swoim
pacjentom zaopatrzenie w
jednorazowe wyroby medyczne takie
jak np. cewniki, worki do zbiorki
moczu, §rodki chionne itp. Niestety, z
powodu zbyt niskich wycen
swiadczen opieki dlugoterminowej,
system ,,wymusza” na podmiotach
nabywanie produktéw coraz gorszej
jakosci, niespelniajgcych wymagan
pacjentow. W efekcie rodziny
pacjentow sg zmuszane do nabywania
produktéw poza refundacja i
przynoszenia ich do ZOL-i i ZPO. W
naszej opinii, rozwigzaniem mogtoby
by¢ wytaczenie z kontraktu z NFZ
obowiazku zapewnienia pacjentom
jednorazowych wyrobéw medycznych
przez zaklady opieki
dlugoterminowej. W zamian pacjenci
przebywajacy z ZOL-ach i ZPO
korzystaliby z tych samych zasad
refundacji wyrobéw medycznych na
zlecenie co pacjenci przebywajacy w
opiece domowej.

Uwaga bezprzedmiotowa
Uwaga poza zakresem
przedmiotowym przedstawionego
projektu.

39.

KOALICJA ,NA
POMOC

Ogo6lna

Wskazana w projekcie zmiana
odplatnosci ryczaltowej dla pacjentow

Uwaga ogolna majgca charakter
komentarza.
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NIESAMODZIE
LNYM

tj. podniesienie kwoty z 3,20 zt na
5,60 z1 jest w naszej opinii dobrym
rozwigzaniem. Kwota ta nie powinna
by¢ odczuwalna dla pacjentow i ich
opiekundéw. Dodatkowe wptywy do
budzetu panstwa powinny by¢
przeznaczone w pierwszej kolejnosci
na poprawe¢ sytuacji pacjentow
znajdujacych si¢ w opiece
dlugoterminowe;j, ktora w naszej
opinii jest najbardziej
niedoszacowanym obszarem ochrony
zdrowia w Polsce. Wierzymy, ze
wspolptacenie za $wiadczenia, leki i
wyroby medyczne powinno by¢
powszechne pod warunkiem, ze jego
wysokos$¢ bedzie umozliwiata
finansowanie ich przez wigkszo$¢
spoteczenstwa. W przypadku
najubozszej grupy spolecznej
nalezatoby doprecyzowac jednak
rozwigzania umozliwiajace uzyskanie
wsparcia finansowego ze srodkow
publicznych. Podstawowym kryterium
umozliwiajagcym uzyskanie takiego
dofinansowania powinno by¢
kryterium dochodowe.

40.

Stowarzyszenie
Osob z NTM
,,UroConti

Ogo6lna

Wysokos$¢ odptatnosci ryczattowe;j
pacjenta

Planowana w projekcie zmiana
wysokos$ci odptatnos$ci ryczattowej dla
pacjentow, a konkretnie podniesienie
obecnie obowigzujacej kwoty z 3,20
zt na 5,60 zt, nie bedzie w naszej
opinii dotkliwie odczuwalna dla

J.w.
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pacjentow. By¢ moze spowoduje
réwniez zmniejszenie marnotrawienia
lekow, ktore wiele osob kupuje
niepotrzebnie ,,na zapas”.
Stowarzyszenie ,,UroConti” od wielu
lat jest zwolennikiem niewielkiego,
ale jednak wspotptacenia za wyroby
medyczne oraz leki gdyz w sposob
odczuwalny pozwala to na
ograniczenie zjawisk patologicznych
takich jak np. zakup ,,hurtowy”
produktow i dalsze ich
odsprzedawanie, czy tez niepotrzebne
magazynowanie lekow.

Z informacji, ktore pojawiajg sie
publicznie wynika, ze projektowana
zmiana moze przynie$¢ dodatkowe
wptywy do budzetu panstwa w
wysokos$ci 1 mld zt. Chcieliby$my
wierzy¢, ze te dodatkowe $rodki
zostang dobrze spozytkowane,
poniewaz w ostatnich latach mamy
nie najlepsze doswiadczenia w tej
materii.

Doskonatym przyktadem dla naszego
srodowiska jest sprawa refundacji 11
linii leczenia zespotu pecherza
nadreaktywnego (OAB), na ktéra
pacjenci czekajg juz od 7 lat, pomimo
tego, ze wszystkie pozostate kraje
cztonkowskie Unii Europejskiej, lek
dedykowany tej linii leczenia juz
dawno refunduja. By¢ moze
przeszkoda jest wtasnie dalekie od
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doskonatosci prawo, ktére umozliwia
blokowanie refundacji tego leku

w nieskonczono$¢, na dodatek nie
podajac do publicznej wiadomosci
merytorycznego uzasadnienia takiego
postepowania.

Od 1999 roku pacjenci z NTM
czekaja réwniez na podniesienie
limitéw finansowych na refundowane
srodki absorpcyjne (majtki chtonne,
pieluchomajtki, pieluchy anatomiczne
wktady, podktady). I znowu, po
prezentacji w kwietniu br. projektu
nowelizacji rozporzadzenia nikt nie
wie kiedy zobaczymy jego ostateczng
wersje, poniewaz Ministra Zdrowia
nie obliguja obecnie zadne terminy.

41.

Stowarzyszenie
Osoéb z NTM
,,UroConti

Ogdlna

Programy lekowe

Od kilku lat obserwujemy roéwniez
opoOznienia 1 sztuczne bariery w
dostepie pacjentdéw z nowotworem
prostaty do nowoczesnych lekow
refundowanych w ramach programu
lekowego ,,Leczenie opornego na
kastracj¢ raka gruczotu krokowego z
przerzutami (ICD-10 C-61). Aktualnie
obowiazujaca ustawa w programach
lekowych nie chroni interesow
pacjentow tak bardzo jak interesu
pojedynczych producentow.
Przyktadem jest w 2017 roku
wielomiesigczna blokada poszerzenia
programu lekowego dedykowanego
pacjentom z zaawansowang postacia
raka gruczotu krokowego o dwa nowe

J.W.
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leki. Blokujacym byt jeden producent,
ktoéry przy bezradnos$ci 6wczesnego
Ministra Zdrowia nie zgadzal si¢ na
jakiekolwiek zmiany w tym
programie.

Wyrazamy natomiast satysfakcje z
wprowadzenia od lipca br. nowego
przepisu umozliwiajacego
kontynuowanie refundacji leku lub
srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia stosowanego w ramach
programu lekowego lub
chemioterapii, dla ktérego nie wydano
kolejnej decyzji o objeciu refundacja.
Okres kontynuacji 12 miesigcy
wydaje si¢ jednak dostateczny jedynie
na pierwszy rzut oka, gdyz wracajac
do naszych doswiadczen i1 obserwacji
z procesow refundacyjnych, ktore
trwaja latami, mamy watpliwosci czy
faktycznie bedzie on wystarczajacy.
W zwigzku z tym w punkcie nr 8
zaproponowalismy nowe zasady
postepowania refundacyjnego na
etapach, ktore obecnie trwaja
najdtuzej.

42.

Stowarzyszenie
Osbéb zNTM
,,UroConti

Ogdlna

5. Refundacja wyrobow
medycznych

Przestrzegamy przed proba
obejmowania wyrobow medycznych
wszystkimi zasadami refundacyjnymi
jakie dotycza lekoéw wydawanych na
recepte. Dotyczy to m.in. propozycji
wprowadzenia zobowiazania szpitali

Uwaga niezasadna

Zgodnie z art. 9 ust. 3 ustawy o
refundacji oznacza, ze nie wszystkie
wyroby medyczne muszg miec
ustalong ceng zbytu.

Nalezy tez zauwazy¢, ze samo
ustalenie urzgdowej ceny zbytu dla
danego produktu powoduje obnizenie
cen wyrobow medycznych, a wiec
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do kupowania refundowanych
wyroboéw medycznych wylacznie po
cenie nie wyzszej niz urz¢gdowa cena
zbytu dla wyrobu medycznego
stanowigcego podstawe limitu,
powigkszong o marz¢ nie wyzszg niz
urzedowa marza hurtowa.
Obawiamy sig, Ze tego typu zmiany
spowoduja jeszcze wigksze obnizenie
jakosci wyrobow medycznych
oferowanych w szpitalach w ramach
$wiadczen gwarantowanych. Juz
dzisiaj wigkszo$¢ pacjentow z NTM,
przebywajacych w szpitalach, jest
zaopatrywana gtownie przez swoich
bliskich, poniewaz pieluchomajtki i
inne $rodki absorpcyjne oferowane
przez szpitale, sg fatalnej jakosci. Tak
wigc poprzez wprowadzenie takiego
zobowigzania dla szpitali, niski
standard oferowanych juz dzisiaj
wyrobow medycznych statby si¢
jeszcze bardziej powszechny,
prowadzac do jeszcze wigkszych
patologii. Bytoby to ugruntowanie
fikcji, w ktorej szpital udaje, ze
zaopatruje pacjenta w srodki
absorpcyjne, do czego prawnie jest
zobowigzany, a w rzeczywistosci
robig to jego bliscy, kupujac na rynku,
poza refundacjg, produkty
odpowiednio dobrej jakosci.

Jezeli projektowane rozwigzanie

rerr

to lepszym rozwigzaniem jest

moze to pozytywnie wptynaé na
dostepnos¢ lepszej jakosci wyrobow
medycznych w ramach §wiadczen
gwarantowanych.
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wylaczenie zaopatrywania pacjenta w
srodki chtonne, w ramach pobytu w
szpitalu, 1 umozliwienie wypisania
zlecenia na zakup refundowanych
srodkoOw pomocniczych dla pacjenta
przebywajacego w szpitalu do
realizacji przez jego bliskich lub inng
upowazniong osobg (np. personel
medyczny lub pomocniczy).

43.

Stowarzyszenie
Osob z NTM
,,JroConti

Ogdlna

Wzmochnienie roli Komisji
Ekonomicznej

Mamy duze watpliwos$ci, wynikajace
z naszych dotychczasowych
obserwacji, co do zapisow
wzmacniajacych pozycje Komisji
Ekonomicznej. Wzmacnianie roli
Komisji Ekonomicznej dziatajacej tak
jak obecnie jest bezprzedmiotowe, na
co publicznie wskazal podczas
ostatniej edycji Kongresu Wyzwan
Zdrowotnych dr Krzysztof Landa,
ktory w latach 2015-2017 petnit
funkcje wiceministra zdrowia
odpowiedzialnego za refundacje.
Nadzorujac prace Komisji
Ekonomicznej miatl okazj¢ z bliska
przyjrzec si¢ jej funkcjonowaniu. W
naszej opinii, a takze w opinii wielu
ekspertow, sposob dziatania Komisji
Ekonomicznej wymaga reformy. Jak
wynika z informacji dostgpnych
publicznie, Komisja niemal ,,z
urzedu” wydaje negatywne uchwaty w
sprawie dopuszczenia do refundacji
produktéw innowacyjnych,

Uwaga niezasadna.

Komisja Ekonomiczna negocjuje z
podmiotami na podstawie art. 18 i art.
19 ustawy o refundacji. Natomiast
Minister Zdrowia wydaje decyzje o
ustaleniu urzedowej ceny zbytu na
podstawie art. 13 ust. 8 ustawy o
refundacji.

Celem dodanie ust. 4 do art. 18, jest
doprowadzenie do negocjacji przede
wszystkim przed Komisja
Ekonomiczng. W tym celu
wprowadza si¢ zakaz modyfikacji
wniosku po wydaniu przez Komisje
Ekonomiczng uchwaty.
Wprowadzenie tego mechanizmu ma
na celu przywrocenie rOwnowagi w
tym procesie kazdemu z podmiotow
oraz przywrocenie nalezytej pozycji
Komisji. Praktyka, ktora wytworzyla
si¢ w ostatnim czasie uwypuklita
negatywne dla ptatnika publicznego
postepowanie wnioskodawcow,
ktorzy niejednokrotnie traktowali etap
negocjacji jako "zto konieczne" w
procesie refundacji a prawdziwe
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zostawiajgc prawdziwe negocjacje
Ministrowi Zdrowia, ktorego
jednoosobowo reprezentuje w tych
spotkaniach wiceminister wtasciwy do
spraw refundacji. Stowo
,,Jednoosobowo” jest tutaj kluczowe.
Ponadto wszystkie trzy tury
negocjacyjne z wnioskodawca
powinien prowadzi¢ jeden sktad
zespohu negocjacyjnego Komisji
Ekonomicznej. W szczegdlnosci
dotyczy to osoby przewodniczacego
zespotu negocjacyjnego. Ogtoszona w
ostatnich dniach lipca zmiana
dotyczaca prac Komisji Ekonomiczne;j
(Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
23 lipca 2021 r. zmieniajace
zarzadzenie w sprawie Komisji
Ekonomicznej - DZ. URZ. Min. Zdr.
2021.55) jest w naszej opinii
niewystarczajaca, gdyz zapis
brzmiacy:

,»W uzasadnionych przypadkach
dopuszcza si¢ wyznaczenie jednego
sktadu zespotu, ktory przeprowadzi
wszystkie tury negocjacji” nie
rozwigzuje problemu jakim jest
rozmycie odpowiedzialno$ci osob
bioracych z ramienia Komisji w
negocjacjach.

negocjacje rozpoczynali dopiero w
ostatniej fazie procesu tuz przed
wydaniem decyzji administracyjnej
przed ministrem. Tak uksztaltowana
praktyka przeczy celom ustawy oraz
celom dla jakich powotano Komisj¢
Ekonomiczng 1 deprecjonuje system
refundacyjny. Rolg ministra
wlasciwego do spraw zdrowia nie jest
prowadzenie permanentnych
negocjacji z wnioskodawcami, ale
podjecie decyzji zarowno w oparciu o
opini¢ Prezesa jak i w wyniku
przeprowadzonych negocjacji z
Komisjg Ekonomiczng na podstawie
calego materialu w sprawach o
objecie refundacja. Modyfikowanie
whniosku przez Wnioskodawce na
koncowym etapie postepowania o
objeciu refundacja powoduje, ze
dotychczasowe analizy 1 opinie ciat
doradczych w tym procesie s3
nieadekwatne, gdyz referujg do
zmienionych warunkow.
Wprowadzane rozwigzania majg na
celu przywrdcenie tych zasad.
Odnoszac si¢ do zespotu
negocjacyjnego, ktory moze si¢
sktada¢ z 3 cztonkoéw zamiast pigciu,
dodano natomiast przepis zgodnie z
ktorym Przewodniczacy KE moze
wyznaczy¢ sktad komisji w wigkszej
liczbie cztonkéw. Pozwoli to na
elastyczniejsze zarzadzanie
negocjacjami oraz pozwoli w
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sprawach waznych na uczestnictwo
wiecej niz 3 cztonkow KE. W
sytuacjach znacznego spietrzenia
zadan pozwoli rowniez na
prowadzenie negocjacji Kilku
zespotom w tym samym czasie.
Sytuacja zwigkszonego negocjowania
powtarza si¢ cyklicznie co 3 lata z
uwagi na przypadajacy woéwczas
okres odnowienia decyzji
refundacyjnych, ktdére pojawily si¢ na
pierwszym obwieszczeniu
refundacyjnym w 2012 r.
Przypomnie¢ nalezy, ze co do zasady
co 3 lata w krotkim okresie Komisja
ma do przenegocjowania tylko na
jedno obwieszczenie ponad dwa
tysigce wnioskow tylko w zakresie
decyzji odnowieniowych. Niezaleznie
od nich wplywaja wnioski o nowe
objecia, wnioski o skrocenia czy
podwyzki. Jednocze$nie
wprowadzono rowniez zasade o
ograniczeniu reprezentacji
whnioskodawcy podczas negocjacji do
3 0s6b, co ma na celu usprawnienie
prowadzenia tego procesu.

44,

Stowarzyszenie
Osob z NTM
,,UroConti

Ogdlna

Transparentnos¢ procesu
refundacyjnego

W naszej ocenie w projekcie ustawy
brakuje transparentnosci, poniewaz
zapisy w niej zawarte maja na celu
jeszcze glebsze ukrycie tresci
negocjacji pomiedzy Ministerstwem

Uwaga niezasadna.

W pierwszej kolejnosci nalezy
wskaza¢, ze informacje o cenach
stanowigcych element instrumentu
dzielenia ryzyka, ktore sg
negocjowane miedzy Komisja
Ekonomiczna a Wnioskodawca,
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Zdrowia a firmami farmaceutycznymi.
Nie mozemy zgodzi¢ si¢ na takie
rozwigzanie, gdyz stuzy ono jedynie
doraznym interesom Ministerstwa
Zdrowia i firm farmaceutycznych,
stawiajgc ich ponad najwazniejszych
naszym zdaniem interesariuszy
ustawy refundacyjnej: pacjentow i
medykow. Wieloletnie do§wiadczenia
naszego Stowarzyszenia w
monitorowaniu procedur
refundacyjnych oraz prezentacja
dotychczasowych stanowisk
wskazuja, ze procesy refundacyjne
coraz czesciej sg elementem niejasne;j
dla opinii publicznej konfrontacji
migdzy Ministerstwem Zdrowia

(a moze juz Ministerstwem
Finansow?) a firmami
farmaceutycznymi. Uwazamy, ze
wszystkie etapy procesu
refundacyjnego powinny by¢
mozliwie jak najbardzie]
transparentne, jak ma to miejsce
chociazby w przypadku pracy Agencji
Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji (AOTMIT), a termin
podjecia decyzji o refundacji lub jej
odmowie - obligatoryjny.

stanowig tajemnic¢ przedsi¢biorstwa
zgodnie z ustawg o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji, a wigc nie
moga by¢ upubliczniane przez
Ministerstwo. Niezaleznie od tego
ceny jawne s publiczne i s
publikowane na stronie internetowej
ministerstwa zdrowia.

W dalszej kolejnosci nalezy wskazac,
ze zakreslenie sztywno czasu na
wydanie decyzji nie wplynie
negatywnie na ilo$¢ pozytywnych
decyzji refundacyjnych wydawanych
przez Ministra m. in. Strony czgsto
potrzebuja casu, aby skontaktowac si¢
z centralg w sprawie ustalenia
nowych warunkoéw cenowych, ktore
umozliwig platnikowi oplacenie danej
terapii.

45.

Stowarzyszenie
Osob z NTM
,,UroConti

Ogo6lna
wlaczenie do
procedowani

a

8. Przebieg procesu refundacyjnego

Uwazamy, Ze zmianie powinna ulec
ostatnia czg$¢ procesu
refundacyjnego, ktorego, dzigki
uprzejmosci Pana Ministra Macieja

Uwaga niezasadna

Minister Zdrowia nie planuje
wprowadzenia zmian w zakresie
dodania dodatkowego etapu procesu
refundacyjnego.
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Mitkowskiego, zdazylismy nauczy¢
si¢ przez ostatnie dwa lata juz na
pamig¢¢. Wierzymy, ze podobng lekcje
przeszta juz wigkszo$¢
parlamentarzystow obecnej kadencji.

Proponujemy aby pierwszym etapem
ostatniej czesci procesu
refundacyjnego, po publikacji
rekomendacji Prezesa AOTMIT-u
byla obligatoryjna dla Ministerstwa
Zdrowia organizacja konferencji
uzgodnieniowej z udziatem:

- zainteresowanych organizacji
pacjenckich,

- zainteresowanych organizacji
srodowiska medycznego

oraz przedstawicieli producenta
danego leku. Organizatorem spotkania
powinien by¢ Departament Polityki
Lekowej i Farmacji Ministerstwa
Zdrowia. Dopiero brak
zainteresowania udziatlem w danej
konferencji uzgodnieniowej ze strony
srodowiska pacjenckiego i
medycznego, a nie wola Ministra
Zdrowia, powinny decydowac o tym
czy taka konferencja powinna si¢
odby¢ czy tez nie.

Najwazniejszymi beneficjentami
refundacji sa pacjenci i personel
medyczny, ktory nas leczy.
Refundacja, finansowana ze srodkéw
pochodzacych z podatkow stuzy

Nalezy zaznaczy¢, iz zgodnie z art. 35
ust. 4 ustawy refundacyjnej Prezes
Agencji

niezwlocznie przekazuje analize
weryfikacyjng Agencji w sprawie
oceny leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego
Radzie Przejrzystosci oraz
wnioskodawcy, a nastepnie publikuje
ja w Biuletynie Informacji Publicznej
Agencji wraz z analizami
wnioskodawcy, o ktorych mowa w
art. 25 pkt 14 lit. c, art. 25a pkt 14
oraz art. 26 pkt 2 lit. h oraz i. Do tych
analiz mozna zglasza¢ uwagi w
terminie 7 dni od dnia opublikowania.
Powyzsze oznacza, iz kazdy moze
zapoznac¢ si¢ z wynikiem oceny
Agencji oraz

przekaza¢ swoje merytoryczne uwagi
przed uchwaleniem stanowiska Rady
Przejrzystosci oraz wydaniem
Rekomendacji Prezesa Agencji.
Dodatkowo istniejg wymagania
formalne stawiane cztonkom tych
gremiow, w tym rowniez w zakresie
potencjalnego konfliktu interesow.
Ponadto Pacjenci maja swojego
przedstawiciela w Radzie
Przejrzystos$ci- przedstawiciele
Rzecznika jak 1 organizacji pacjentow
bez prawa glosu (obserwator). Warto
doda¢, iz minister zdrowia powoluje
konsultantéw krajowych oraz
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spoteczenstwu i jest kluczowym
elementem w realizowanych przez
medykow terapiach. To refundacja
czesto warunkuje ,,by¢ albo nie by¢”
terapeutycznych mozliwosci lekarza
lub innej osoby uprawnionej do
wypisywania recept na leki lub zlecen
na wyroby medyczne, czy tez
kwalifikacji do programéw lekowych.

Ministerstwo Zdrowia po zwotaniu
konferencji uzgodnieniowej powinno
opublikowa¢ rekomendacje
zawierajacg odrgbne lub wspdlne
stanowisko/a §rodowiska
pacjenckiego oraz srodowiska
medycznego w sprawie refundacji
danego leku / wyrobu lub §wiadczenia
medycznego. W naszej opinii
stanowisko dwoch najwazniejszych
interesariuszy refundacji powinno by¢
decydujace dla dalszego procesu,
gdyz to oni sg rzeczywistymi
beneficjentami refundacji.

W celu zmotywowania organizacji
pacjenckich oraz srodowiska
medycznego do zaangazowania si¢

w przebieg procesu refundaciji,
proponujemy rozwazy¢ mozliwos¢
wypltaty wynagrodzenia organizacjom
oraz medykom, za udzial w tego typu
konferencjach. Srodki na ten cel
powinny pochodzi¢ z budzetu
panstwa, aby ograniczy¢ ryzyko

konsultantéw wojewodzkich sposrod
specjalistow z poszczegdlnych
dziedzin medycyny, farmacji oraz
innych dziedzin, ktére maja
zastosowanie w ochronie zdrowia
oraz innych ekspertow. Tym samym
stanowig oni organ opiniodawczo-
doradczy, ktory przekazuje potrzeby
ptynace zarowno od medykow jak i
pacjentow.
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oskarzen o dzialania korupcyjne.
Dodatkowym elementem
wartosciujacym stanowisko dane;j
organizacji mogtoby by¢ jej cele
statutowe oraz reprezentatywnosc¢, co
pozwoliloby ograniczy¢
nadaktywnos¢ wszelkiego rodzaju
fundacjom reprezentujacym
najczesciej jedynie ich fundatorow.
Dotyczy to zaréwno $rodowisko
pacjenckiego jak i medycznego.

Negatywna rekomendacja ze strony
srodowiska pacjenckiego lub
srodowiska medycznego powinna
skutkowa¢ automatycznym
zakonczeniem procesu
refundacyjnego. Brak stanowiska
jednego z tych srodowisk oznacza
dalsze procedowanie wniosku.

W kolejnym etapie widzimy wazna
role Komisji Ekonomicznej, ktora po
niezbg¢dnej reformie powinna,

w wyniku negocjacji z producentem
leku / wyrobu medycznego okresla¢
obligatoryjnie dolng 1 gérng granice
ceny, co do ktorych uzyskata
porozumienie negocjacyjne z
producentem. Komisja nie negocjuje
wiec z producentem ceny tylko
»widetki w jakich nalezy negocjowac
ostateczng cen¢ refundacji” oraz inne
warunki refundacji, np. mechanizm
dzielenia ryzyka i1 gorny poziom
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akceptowalnych przez budzet panstwa
wydatkéw. Uwazamy, ze od momentu
wydania rekomendacji z konferencji
uzgodnieniowej Komisja
Ekonomiczna powinna mie¢
maksymalnie trzy miesigce na
wydanie uchwaty, spotykajac si¢ w
tym czasie z producentem nie wiecej
niz trzy razy. Czym wicksza
rozbiezno$¢ cenowa tym nizsza
powinna by¢ ocena pracy Komisji,
ktorej cztonkowie tak jak teraz
powinni otrzymywa¢ dodatkowe
wynagrodzenia za prace, ale
uzaleznione wtasnie od osiggnigtych
efektow negocjacyjnych.

W swojej pracy Komisja powinna
bezwzglednie opierac si¢ na
wiarygodnych informacjach o cenach
danej substancji leczniczej / wyrobu
lub $wiadczenia medycznego
obowigzujacych w innych krajach
Unii Europejskie;j.

Ostatnim etapem tej czegsci procesu
refundacyjnego powinny by¢
negocjacje cenowe producenta

z zespotem negocjacyjnym
Ministerstwem Zdrowia, a nie z jedng
osobg jak ma to miejsce obecnie.
Proponujemy powotanie dwoch
czteroosobowych zespotow.
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Pierwszy zespot dla lekow / wyrobow
/ $wiadczen spetniajacych kryterium
innowacyjnosci ztozony z:

- Wiceministra Zdrowia
odpowiedzialnego za refundacje (z
glosem decydujacym, przy stosunku
glosow 2:2),

- Zastepcy Dyrektora Departamentu
Polityki Lekowej i Farmaciji,

- Zastepcy Dyrektora Departamentu
Innowacji,

- Zastgpcy Dyrektora Departamentu
Dialogu Spotecznego.

Drugi zespot dla pozostatych lekow /
wyrobow / §wiadczen oraz
przedtuzania decyzji refundacyjnych
ztozony z:

- Wiceministra Zdrowia
odpowiedzialnego za refundacje (z
gtosem decydujacym, przy stosunku
glosow 2:2),

- Zastepcy Dyrektora Departamentu
Polityki Lekowej i Farmaciji,

- Zastepcy Dyrektora Departamentu
Lecznictwa,

- Zastepcy Dyrektora Departamentu
Dialogu Spotecznego.

Zespot negocjacyjny powinien
podejmowac decyzje po odbyciu
maksymalnie trzech spotkan z
producentem w okresie nie dluzszym
niz 3 miesigcy, uwzgledniajac:

- rekomendacje Prezesa AOTMIT,
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- rekomendacj¢ uczestnikow
konferencji uzgodnieniowej,

- uchwate Komisji Ekonomiczne;.
Ostateczne decyzje zespotu powinny
by¢ transparentne 1 dostgpne dla opinii
publicznej w terminie nie dtuzszym
niz 7 dni od wydania decyzji.

46. Polskie Ogolna | Prosimy o potwierdzenie utrzymania Uwaga bezprzedmiotowa
Stowarzyszenie dotychczasowego finansowania i Poza zakresem projektu.
Chorych na jasna deklaracj¢ w sprawie
Hemofilie kontynuacji Narodowego Programu
Leczenia Chorych na Hemofili¢ i
Pokrewne Skazy krwotoczne, po
zakonczeniu jego obecnej edycji.
47, Polskie Ogoblna | Prosimy o wykres$lenie z Uwaga uwzgledniona.
Stowarzyszenie przedstawionego do konsultacji
Chorych na projektu nowelizacji ustawy
Hemofili¢ refundacyjnej zapiso6w zmierzajacych
do zmian finansowania lekow, w
ramach programow polityki
zdrowotnej
48. Fundacja Ogolna | W pelni popieramy rowniez pozostate Uwaga poza zakresem
Onkologiczna postulaty przedstawione i przedmiotowej regulaciji.
Alivia szczegdtowo omowione w stanowisku Ustawa przewiduje inne rozwigzania

Rady Organizacji Pacjentow,
uwzgledniajace:

1. Woprowadzenie rocznego limitu
wydatkéw na leki.

2. Ustabilizowanie odptatnos$ci
swiadczeniobiorcow.

3. Uwzglednienie przedstawicieli
pacjentOw w procesie tworzenia
polityki lekowej.

4. Wprowadzenie mozliwosci
objecia refundacja z urzedu oraz

w przedmiotowej kwestii: lista 75+,
lista Cigza +; ewentualna zmiana
poziomu odptatnosci w przypadku
choréb przewlektych, ktore to
mechanizmy uwzgledniaja
zwigkszone potrzeby lekowe
okreslonych grup pacjentow-
stosujacych wiele lekow i przewlekle.

Nalezy pamigtac, ze rzadsza niz
projektowana aktualnie zmiana
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rozszerzenie katalogu przestanek
usunie¢cie produktow z systemu
refundacji.

5. Okreslenie priorytetow
refundacyjnych.

6. Wprowadzenia mechanizméw
zapewniajacych przejrzystos¢ w
wydatkach na refundacje lekow.
7. Okreslenie celow dziatania
Komisji Ekonomicznej.

odptatnosci za leki refundowane stoi
w sprzeczno$ci z zasadami ustawy o
refundac;ji ale takze mozliwos$cia
obejmowania refundacja nowych
terapii. Zmiany wysokosci doptat do
lekow sg wynikiem mechanizmow
ustawowych 1 mogg powodowac
zaréwno spadek jak i w niektérych
przypadkach wzrost odptatnosci za
leki. Nie sg zatem jak wskazuje
Fundacja zjawiskiem jednoznacznie
niekorzystnym, na dodatek w czgséci
przypadkéw maja one charakter

przejsciowy.

Ob\évri?:zcz Potg)v;i’::(a Zakres podwyzki
maj 2021 795 pozycji 0d 0,01 zt do 452,70 zi
lipiec 2021 365 pozycji 0d 0,01 zt do 58,16 zt
Wrzzgzsfﬁ 374 pozycji | od 0,01 7t do 683,05 z
"sztgzpfd 176 pozycii 0d 0,01 7 do 29,31 7t
“gg;;“ 500 pozycii | od 0,01 7k do 452,70 7
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Projekt nie uwzglednia procedowania
kwestii poszerzenia sktadu
osobowego wspominanych gremiow.
Sam gtos organizacji pacjentkach w
tej sprawie nie jest jednakowy.
Istnieja wymagania formalne
stawiane cztonkom tych gremiow, w
tym rowniez w zakresie
potencjalnego konfliktu interesow.
Pacjenci maja swojego
przedstawiciela w Radzie
Przejrzystosci- przedstawiciele
Rzecznika jak i organizacji pacjentow
bez prawa glosu (obserwator). Kazda
osoba ma prawo zglosi¢ uwage do
opublikowanej Analizy
weryfikacyjnej Agencji po
wypetnieniu deklaracji konfliktu
interesow.

Refundacja produktu wiaze si¢ nie
tylko z przywilejem pokrywania
przez panstwo czesci kosztow danego
leku, a wigc dochodami firmy
farmaceutycznej, ale rowniez z
obowigzkami, takimi jak dostarczanie
na rynek okreslonej liczby opakowan
danego produktu, a w razie
niewywigzania si¢ z zobowigzania
takze do zwrotu kwoty refundacji. W
zwigzku z powyzszym Minister
Zdrowia nie moze zmusi¢
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jednostronnie poprzez wydanie z
urzedu decyzji o objeciu refundacja
podmiotow do okreslonego dziatania,
jezeli strona sama si¢ do tego nie
zobowiaze.

Do tej pory obowigzywat dokument,
w ktorym okreslone byty
priorytetowe obszary w polityce
Ministra Zdrowia, ktory ma zostac
zastagpiony Mapami potrzeb
zdrowotnych. Sg to dokumenty
zobiektywizowane.

Kazdego roku NFZ publikuje raport
dostepny na stronie BIP Funduszu o
planu finansowego Funduszu. W
raporcie tym jest poswigcony caly
rozdziat dotyczacy catkowitego
budzetu na refundacje.

Zadania komisji sg uregulowane w
art. 18 ustawy o refundacji, ktore
ogolnie mozna nazwac
ekonomicznymi zwigzanymi z
catkowitym budzetem na refundacje.
Nalezy tez podkresli¢, ze KE nie
podejmuje decyzji administracyjnych
tylko doradza ministrowi do spraw
zdrowia.

Dodatkowo kryteria ktorymi kieruje
si¢ przy rozpatrywaniu wnioskow
wskazano w art. 19 tejze ustawy

., uwzgledniajqc potrzebe
rownowazenia interesow
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swiadczeniobiorcow i
przedsiebiorcow zajmujqcych sie
wytwarzaniem lub obrotem lekami,
srodkami spozywczymi specjalnego
przeznaczenia zZywieniowego,
wyrobami medycznymi, mozliwosci
platnicze podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych oraz dziatalnosé¢
naukowo-badawczq i inwestycyjng
wnioskodawcy w zakresie zwigzanym
z ochrong zdrowia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz w
innych panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstwach
czlonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA)”.Wigc juz obecnie kryteriami
wskazanymi przez zglaszajacego
uwage w negocjacjach.

49.

Zarzad Slaskiego
Zwiazku Gmin i
Powiatow

Ogo6lna

Przy okazji chcemy rowniez poruszy¢
temat obecnie obowigzujacych
przepisow art. 99 ust. 3f13g Prawa
farmaceutycznego dajacych wojtowi,
burmistrzowi lub prezydentowi miasta
(wlasciwego ze wzgledu na miejsce
planowanej lokalizacji apteki)
kompetencje do zaopiniowania
mozliwo$ci wydania zezwolenia na
prowadzenie apteki z pomini¢ciem
ograniczen, o ktorych mowa w
ustawie, tj. liczba mieszkancow
przypadajaca na 1 apteke oraz
odleglosci pomiedzy aptekami.

Uwaga nieuwzgledniona, poza
zakresem regulacji

Uwaga bez bezposredniego zwigzku z
regulowana materig. W istocie dotyka
kwestii rozmieszczenia
przestrzennego aptek, co jest poza
zakresem projektu.

W istocie nie ma logicznego zwiagzku
pomiedzy tym, CO napisano w
wigkszej czgsci przedmiotowej uwagi
a jej koncowym fragmentem, ktory
jedynie odnosi si¢ do kwestii
ekspedycji nocnej 1 Swigteczne;.
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Wydanie takiej opinii nie jest
jednoznaczne z przyznaniem
zezwolenia. W naszej opinii w
przypadku podjecia decyzji przez
podmiot prywatny o uruchomieniu
apteki w danej lokalizacji, po stronie
tego podmiotu powinno by¢ nie tylko
spetnienie wymogéw formalnych, ale
rowniez dokonanie rachunku
ekonomicznego uwzgledniajgcego
funkcjonowanie apteki w danej
lokalizacji. Sztywne okreslanie siatki
aptek, z uwzglednieniem podmiotéw
juz funkcjonujacych oraz gestosci
zaludnienia, nie jest racjonalne. Tym
bardziej przekazanie w tym przypadku
samorzadowi kompetencji do
opiniowania lokalizacji apteki.

W zwigzku z zapowiadanymi
zmianami w ustawie Prawo
farmaceutyczne Slaski Zwiazek Gmin
1 Powiatoéw wyraza zaniepokojenie
projektowanymi zmianami. Podkresli¢
nalezy, ze po raz kolejny Rzad RP
zrzuca odpowiedzialnos¢ finansowg
oraz stawia samorzady pod presja
spoteczng, w przypadku zadan, ktore
nie znajduja si¢ w kompetencji
powiatu.

W zwigzku z powyzszym apelujemy o
dostosowanie przepisow regulujacych
funkcjonowanie aptek do obecnego
stanu funkcjonowania systemu
ochrony zdrowia oraz kompetencji jst,
tym samym powierzajac zadanie
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dotyczace wyznaczania dyzurow
aptek w catos$ci do zakresu
kompetencji Narodowego Funduszu
Zdrowia.

50.

Fundacja MY
Pacjenci

Ogo6lna
wlaczenie do
procedowani

a

Wprowadzenie rocznego limitu
wydatkéw na leki.

Oso6b najstarszych i najbardziej
schorowanych czesto nie sta¢ na
zakup potrzebnych lekow, dlatego
przy zachowaniu pewnego
poziomu odptatnosci jako
zabezpieczenia przed
niepotrzebnym marnotrawstwem
lekow, proponujemy w ustawie
zmiany polegajace na
wprowadzeniu rocznego limitu
wydatkow na leki. Kazdy pacjent
(zwlaszcza chory na choroby
przewlekte badz nowotworowe)
ponositby koszty leczenia tylko do
pewnego poziomu, a po jego
przekroczeniu leki dla pacjenta
bylyby w petni refundowane i
wydawane w aptece nieodplatnie.
Jak wynika z badan
przeprowadzonych przez Fundacje
MY Pacjenci, akceptowalna
wysokos¢ doptat do lekéw waha
si¢ w przedziale 100 — 150 zt na
miesigc. Powyzej tego poziomu
wydatkow na miesigc pacjent
powinien otrzymac pelng
refundacje. W skali roku to kwota
1200 — 1800 zt.

Podobny system refundacji lekéw
obowigzuje m.in. w Szwecji, gdzie
apteka odnotowuje wydatki

Uwaga niezasadna

Ustawa przewiduje inne rozwigzania
w przedmiotowej kwestii: lista 75+,
lista Cigza +; ewentualna zmiana
poziomu odptatnosci w przypadku
chorob przewlektych, ktore to
mechanizmy uwzgledniaja
zwickszone potrzeby lekowe
okreslonych grup pacjentow-

stosujacych wiele lekow 1 przewlekle.
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poniesione przez pacjenta, a po
przekroczeniu rocznego limitu
wydatkow wydaje pacjentowi leki
refundowane nieodptatnie. Taki
system moze zapewni¢ pacjentom
z chorobami przewlektymi
poczucie bezpieczenstwa,
natomiast Minister Zdrowia
uzyskiwatby w ten sposob
dodatkowe narzedzie do negocjacji
obnizek cen lekéw refundowanych.
W programie ujete zostatyby tylko
leki z ceng nie wyzsza od limitu
refundacyjnego, co byloby rowniez
zachetg dla producentéw lekow do
obnizki cen lekéw ponizej limitu.
Wydawanie bezptatnych lekow
odbywatoby si¢ w aptece wybrane;j
przez §wiadczeniobiorcg w ramach
opieki farmaceutycznej. Apteka
wybrana przez pacjenta procz
zaopatrywania go w bezptatne leki,
zapewniajac ich dostepnosc,
pelnitaby istotng role¢ w nadzorze
nad farmakoterapig oraz
eliminowaniu interakcji pomiedzy
przyjmowanymi lekami i
oszczedzaniu srodkow na
refundacj¢ lekdw po stronie
pacjenta i budzetu. By¢ moze
istniataby mozliwo$¢é
wprowadzenia takiego rozwigzania
z wykorzystaniem systemu e-
recepty.
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Wprowadzenie rocznego limitu
wydatkow na leki wydaje si¢
szczegblnie wazne w sytuacji
planowanych zmian w odptatnos$ci
za leki (podwyzszenie ryczattu do
kwoty 5,60 czy przesunigcia w
grupach 30% 1 50% odptatnosci).

Fundacja MY Ogolna | Ustabilizowanie odptatnosci Pacjenci potrzebuja stabilizacji, Uwaga niezasadna
Pacjenci wilaczenie do | $wiadczeniobiorcOw zeby czu¢ sie bezpiecznie i Trzeba pami¢taé, ze rzadsza niz
procedowani kontynuowac zalecong przez projektowana aktualnie zmiana
a lekarza terapi¢ bez przeszkod. odptatnosci za leki refundowane stoi
Ustabilizowanie odptatnos$ci W sprzecznos$ci z zasadami ustawy o
pacjentow przyczyniloby si¢ do refundacji ale takze mozliwoscia
redukcji ryzyka nieprzestrzegania |obejmowania refundacja nowych
przez pacjentow zalecen terapii. Zmiany wysokos$ci doptat do
lekarskich. lekéw sg wynikiem mechanizmow
Dostrzegamy potrzebe ustawowych 1 moga powodowac
ustabilizowania odptatnosci dla zarowno spadek jak i w niektorych
pacjenta, tak, by nie ulegala ona przypadkach wzrost odptatnosci za
zmianie co 3 miesigce wraz z leki. Nie sg zatem jak wskazuje
publikacja kolejnej listy Fundacja zjawiskiem jednoznacznie
refundacyjnej. Obecnie pacjenci niekorzystnym, na dodatek w czgsci
ponosza koszty wejscia na listy przypadkéw maja one charakter
refundacyjne pierwszego leku przejsciowy.

generycznego z uwagi na obnizenie
limitu refundacyjnego lekow juz

rgfundowanych. To dob.rze, Ze na Obwies Poﬁ:yz Zakres podwyih
listy refundacyjne trafiaja nowe ZCZENIE | Goplat

leki odtworcze, tylko dlaczego

maja za to ptaci¢ pacjenci.

Jezeli decyzje refundacyjne beda

publikowane raz na 3 miesiace, to maj 295 0d 0,01 2t do

warto da¢ Wigcej‘ czasu na 2021 | pozycji 452,70 71
przygotowanie si¢ do zmian cen
lekow, na przyktad poprzez

118



wprowadzenie minimalnych
termindw na przedstawienie
projektu zmian list refundacyjnych
na 2 tyg. przed wej$ciem w zycie
lub tez z kilkutygodniowym
okresem przejsciowym do
wprowadzenia zmiany odptatnosci
Przy pracach nad nowelizacja
ustawy refundacyjnej nalezy
zwrdci¢ uwage rowniez na
przepisy, ktore zagrazaja
kontynuacji terapii i statemu
dostepowi pacjentow do lekow.
Aktualne przepisy zawarte w art.
13 ust. 2 ustawy o refundacji
mowia o koniecznosci arbitralne;
obnizki ceny leku, po utraceniu

okresu jego wyltacznos$ci rynkowe;.

Po wystuchaniu gtosu Izby
Gospodarczej ,,Farmacja Polska”
wiemy, jak wiele trudnos$ci
sprawialo brzmienie tego zapisu.
Proponujemy zatem wykreslenie
art. 13 ust. 2, w zamian ktorego
powinny zosta¢ opracowane jasne
zapisy, w ktore naturalny sposob
moga zabezpieczy¢ dostep
pacjentow do leczenia.

lipiec 365
2021 pozycji

od 0,01 zt do
58,16 zt

312 pe
22 pc
14 pe
5 po
7 po

5 pc

wrzesie 374
n 2021 pozycji

0d 0,01 zt do
683,05 z1

181 pa
76 po
65 po
33 pc

8 po
11p

listopad 176
2021 pozycji

0d 0,01 zt do
29,31 zt

130 pc
15 po
7 po
11 pc
12 pe
1 po

od 0,01 zt do
452,70 zt

styczen 509
2022 pozycji

337 pc
43 pc
52 po
30 po
21 pe
26 p
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52.

Fundacja MY
Pacjenci

Ogdlna
wlaczenie do
procedowani

a

Uwzglednienie przedstawicieli
pacjentOw w procesie tworzenia
polityki lekowej

W nowelizowanej ustawie nalezy
wprowadzi¢ zapisy rozszerzajace
sktad Rady Przejrzystosci i
Komisji Ekonomicznej o
reprezentacj¢ organizacji
pacjenckich, biorgcych udziat w

Uwaga niezasadna

Projekt nie uwzglednia procedowania
kwestii poszerzenia sktadu
osobowego wspominanych gremiow.
Sam gtos organizacji pacjentkach w
tej sprawie nie jest jednakowy.
Istnieja wymagania formalne
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procesie podejmowania decyzji w
tych ciatach.

Majac na wzgledzie potrzebe
zapewnienia szerszej partycypacji
przedstawicieli pacjentow w
procesie decydowania o
odptatnosci za leki, wyroby
medyczne i srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, proponuje si¢
dodanie przepisoOw pozwalajacych
na udziat w posiedzeniach Komisji
Ekonomicznej przedstawicieli (np.
3) organizacji pozarzadowych,
ktorych cele statutowe lub
przedmiot dziatalnosci obejmuja
dzialania na rzecz pacjentow.
Wskazani przedstawiciele braliby
udziat w posiedzeniach Komisji z
glosem doradczym, nie otrzymujac
z tego tytutu wynagrodzenia 1 nie
uczestniczac w negocjacjach z
wnioskodawcami. Przedstawiciele
srodowisk pacjenckich byliby
powolywani przez Ministra
Zdrowia sposrod zgtoszonych
przez organizacje kandydatow. Do
naboru tych oséb mialyby
zastosowanie analogiczne
ograniczenia, jak w odniesieniu do
cztonkow komisji ekonomiczne;j.
Przedstawiciele organizacji
dzialajacych na rzecz pacjentow
powinni rowniez mie¢ mozliwos¢
przedstawienia swojej opinii

stawiane cztonkom tych gremiow, w
tym rowniez w zakresie
potencjalnego konfliktu interesow.
Pacjenci maja swojego
przedstawiciela w Radzie
Przejrzystosci- przedstawiciele
Rzecznika jak i organizacji pacjentow
bez prawa glosu (obserwator). Kazda
osoba ma prawo zgtosi¢ uwage do
opublikowanej Analizy
weryfikacyjnej Agencji po
wypehieniu deklaracji konfliktu
interesow.
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Radzie Przejrzystosci i Prezesowi
AOTMIT zawsze, gdy w ich ocenie
taka potrzeba zaistnieje a Rada w
takiej sytuacji bedzie zobligowana
do wyrazenia zgody na udziat w
posiedzeniu przedstawicieli wyzej
wspomnianych organizacji.
Proponujemy wprowadzenie
zapisow nakazujacych Radzie
Przejrzysto$ci pozyskiwanie
stanowiska i opinii ekspertow
medycznych i przedstawicieli
organizacji pacjentoOw przy kazdej
decyzji. Sugerujemy réwniez
wprowadzenie procedury
odwotawczej do rekomendacji
Prezesa AOTMIT w przypadku
razagcych btedow merytorycznych
w rekomendacjach (np. nielekowe
$wiadczenia medyczne -
rekomendacje dla porady
edukatoréw zdrowotnych,
dietetykow).

53.

Fundacja MY
Pacjenci

Ogo6lna
wlaczenie do
procedowani

a

Wprowadzenie mozliwos$ci objecia
refundacjg z urzgdu oraz rozszerzenie
katalogu przestanek usunigcie
produktéw z systemu refundacji

Zgodnie z ustawg, to firmy
farmaceutyczne ubiegaja si¢ o
refundacje dla swoich produktow.
Ani pacjenci, ani Minister Zdrowia
nie ma inicjatywy refundacyjnej.
Cata inicjatywa jest oddana w rece
przemystu 1 Minister Zdrowia nie
ma narzg¢dzia do prowadzenia
aktywnej polityki lekowej.
Proponujemy, by Minister Zdrowia
mogl wyda¢ decyzje o objeciu
refundacja i ustaleniu urzgdowe;j

Uwaga niezasadna

Refundacja produktu wiaze si¢ nie
tylko z przywilejem pokrywania
przez panstwo czesci kosztow danego
leku, a wigc dochodami firmy
farmaceutyczne;j, ale rowniez z
obowigzkami, takimi jak dostarczanie
na rynek okreslonej liczby opakowan
danego produktu, a w razie
niewywigzania si¢ z zobowigzania
takze do zwrotu kwoty refundacji. W
zwigzku z powyzszym Minister
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ceny zbytu leku, srodka
spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego rowniez z
urzedu lub na wniosek konsultanta
krajowego oraz Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia, a
ponadto towarzystw naukowych o
zasiegu krajowym, stowarzyszen i
fundacji, ktorych celem
statutowym jest dziatanie na rzecz
pacjentéw (za posrednictwem
konsultanta krajowego). Wydanie
decyzji refundacyjnej
nastgpowatoby po zasiggnigciu
rekomendacji Prezesa Agencji
Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji. Do postgpowania o
objecie refundacja z urzedu
odpowiednie zastosowanie miatyby
przepisy ustawy o Swiadczeniach
odnoszace si¢ do analogicznego
trybu zmiany koszyka $wiadczen
gwarantowanych.

Ponadto proponujemy zapisanie w
projekcie dodatkowej przestanki
uchylenia decyzji refundacyjnej w
przypadku wydania decyzji o
wstrzymaniu w obrocie lub o
wycofaniu z obrotu leku, srodka
spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego, dla ktorego
wydano decyzj¢ administracyjng o
objeciu refundacja. Celem zmiany

Zdrowia nie moze zmusié¢
jednostronnie poprzez wydanie z
urzedu decyzji o objeciu refundacja
podmiotéw do okre§lonego dziatania,
jezeli strona sama si¢ do tego nie
zobowigze.
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jest zapewnienie wyeliminowania z
systemu refundacji produktow,
ktore wskutek wyzej
wymienionych decyzji nie powinny
znajdowac si¢ na listach
refundacyjnych.

54,

Fundacja MY
Pacjenci

Ogo6lna
wlaczenie do
procedowani

a

Okreslenie priorytetow
refundacyjnych

Wedlug raportu ,,Health at a
Glance” udziat wydatkoéw
prywatnych Polakow na leki nalezy
do najwyzszych wsrod panstw
OECD. Rowniez odsetek
pacjentow doswiadczajacych
rujnujacych wydatkoéw na ochrone
zdrowia stawia Polske w
niechlubnej czotowce zestawienia.
Wychodzac z zatozenia, ze
pacjenci powinni posiada¢ wiedze
0 tym, czy odpowiednia dla nich
terapia ma szans¢ na objecie
systemem refundacji, postulujemy
wprowadzenia pojecia priorytetow
refundacyjnych, ktore bytyby
okreslane na dany rok w drodze
rozporzadzenia Ministra Zdrowia.
Proponujemy, by priorytety
refundacyjne stanowily jedno z
kryteriow branych pod uwagg przy
wydawaniu decyzji
refundacyjnych. Przy okreslaniu
priorytetow refundacyjnych istotng
role odgrywaliby konsultanci
krajowi w odpowiednich
dziedzinach medycyny, a takze
zespot ds. priorytetow
refundacyjnych, w sktad ktérego

Uwaga niezasadna

Do tej pory obowigzywal dokument,
w ktorym okreslone byty
priorytetowe obszary w polityce
Ministra Zdrowia, ktory ma zostac
zastgpiony Mapami potrzeb
zdrowotnych. Sa to dokumenty
zobiektywizowane.
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wchodziliby przedstawiciele
Komisji Ekonomicznej
Ministerstwa Zdrowia, Rady
Przejrzystosci Agencji Oceny
Technologii Medycznych i
Taryfikacji oraz przedstawiciele
organizacji dziatajacych na rzecz
pacjentow. Cztonkow zespotu
powolywalby Prezes Agencji
Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji, ktory organizowatby
réwniez jego pracg. Zadaniem
zespotu bytoby wydawanie
rekomendacji dotyczacych
najistotniejszych z pespektywy
spotecznej obszarow
terapeutycznych. Podstawg ocen
zawartych w rekomendacjach
bylaby przede wszystkim
przetomowos¢ terapii 1 istnienie
terapii alternatywnych. Powinien
tego dokonywaé Zespo6t ds.
priorytetow na podstawie opinii
konsultantéw krajowych oraz
przedstawicieli pacjentow.
Okreslajac priorytety refundacyjne
Minister Zdrowia bratby pod
uwage informacje przekazywane
przez wnioskodawcoOw odnosnie
planowanych wnioskow o objecie
refundacja, rekomendacje zespotu
oraz opinie konsultantéw
krajowych we wlasciwych
dziedzinach medycyny.

124



55.

Fundacja MY
Pacjenci

Ogo6lna
wlaczenie do
procedowani

a

Wprowadzenia mechanizméow
zapewniajacych przejrzystos¢ w
wydatkach na refundacje¢ lekow

Dostrzegamy ogromng potrzebe
zapewnienia wigkszej publicznej
transparentnosci informacji o
wydatkach na leki. Opinia
publiczna powinna by¢
informowana o tym, czy i w jakiej
wysokosci w danym roku udato si¢
wypracowaé oszczednosci w
budzecie refundacyjnym, jakie sg
ich przyczyny i na co zostang
przeznaczone. Obowiazki
informacyjne cigzace obecnie na
Prezesie Narodowego Funduszu
Zdrowia powinny obejmowac
publikowanie danych nie tylko na
temat wydatkow budzetu na leki
refundowane, ale takze skali
wspotplacenia pacjentéw, w tym
liczby, wartosci oraz przyczynach
wystawiania i realizacji przez
pacjentow recept na leki
refundowane wydawanych
pacjentom ze 100-procentows
odptatnoscia.

U podstaw proponowanej regulacji
lezy zatozenie, iz pacjenci powinni
wiedzie¢ jakie sg wydatki
miesi¢czne na refundacje lekow i
jakiego wzrostu budzetu na
refundacje nalezy si¢ spodziewac.
Informacja o oszczednosciach w
wydatkach na leki i ich
przeznaczeniu w kolejnym roku
powinna by¢ w petni transparentna,
zrozumiata 1 publicznie dostgpna.

Uwaga niezasadna.

Kazdego roku NFZ publikuje raport
dostepny na stronie BIP Funduszu o
planu finansowego Funduszu. W
raporcie tym jest poswiecony caty
rozdziat dotyczacy catkowitego
budzetu na refundacje.
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W ramach budzetu NFZ 17%
wydatkéw powinno by¢
gwarantowane na refundacje
lekow, natomiast srodki finansowe
pochodzace z instrumentow
dzielenia ryzyka nalezy
przeznaczy¢ na dotychczas
nieobjete refundacja leki, §rodki
spozywcze specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyroby medyczne, ktore nie maja
swojego odpowiednika
refundowanego w danym
wskazaniu.

W tym celu na Prezesa Funduszu
powinien zosta¢ natozony
obowigzek regularnego
informowania m.in. o catkowitej
odptatnosci $wiadczeniobiorcoéw i
o efektywnym poziomie
wspotplacenia, z uwzglednieniem
wydatkow na leki refundowane
nabywane przez
$wiadczeniobiorcOw za pelna
odptatnoscig. Ponadto Prezes NFZ
bylby zobligowany do podawania
do 31 stycznia kazdego roku
kalendarzowego informacji o
wielkos$ci oszczednosci w budzecie
refundacyjnym w roku poprzednim
oraz o ich przyczynach i
przeznaczeniu, a takze do
prowadzenia systemu informacji
dla $wiadczeniobiorcoOw na temat
dostepnosci lekow refundowanych
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w aptekach w postaci serwisu
internetowego z lokalizatorem oraz
telefonicznej infolinii. Zrodtem
finansowania dodatkowych
obowigzkow w tym zakresie oraz
infolinii i serwiséw
informacyjnych prowadzonych
przez Fundusz mogtyby by¢
oszczednosci w budzecie
refundacyjnym.

Mamy tez §wiadomos¢, ze czesto
efektem cigzkiej pracy Ministra
Zdrowia, Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia i Cztonkoéw
Komisji Ekonomicznej sg znaczace
oszczednosci w
systemierefundacyjnym, co moze
pozwoli¢ na nalezyte docenienie
pracy wspomnianych organéw.

56.

Fundacja MY
Pacjenci

Ogo6lna
wlaczenie do
procedowani

a

Okreslenie celow dziatania Komisji
Ekonomicznej

Proponujemy, by w projekcie
ustawy okresli¢ cel dziatania
Komisji Ekonomicznej jako
zapewnienie pacjentom dostepu do
skutecznych, bezpiecznych,
dostepnych, dobrych jakos$ciowo i
przystepnych cenowo lekow.
Komisja powinna bra¢ pod uwage
konsekwencje spoteczne swoich
decyzji — ich wpltyw na pacjentow i
ich rodziny.

Uwaga niezasadna

Zadania komisji sg uregulowane w
art. 18 ustawy o refundacji, ktore
ogolnie mozna nazwac
ekonomicznymi zwigzanymi z
catkowitym budzetem na refundacje.
Nalezy tez podkresli¢, ze KE nie
podejmuje decyzji administracyjnych
tylko doradza ministrowi do spraw
zdrowia.

Dodatkowo kryteria ktorymi kieruje
si¢ przy rozpatrywaniu wnioskow
wskazano w art. 19 tejze ustawy

., uwzgledniajqc potrzebe
rownowazenia interesow
swiadczeniobiorcow i
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przedsiebiorcow zajmujgcych sig
wytwarzaniem lub obrotem lekami,
srodkami spoZywczymi specjalnego
przeznaczenia zZywieniowego,
wyrobami medycznymi, mozliwosci
platnicze podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych oraz dzialalnosé
naukowo-badawczg i inwestycyjng
wnioskodawcy w zakresie zwigzanym
z ochrong zdrowia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz w
innych panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstwach
cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA)”.Wigc juz obecnie kryteriami
wskazanymi przez zglaszajacego
uwage w negocjacjach.

S7.

Polsko —
Kanadyjska Izba
Gospodarcza

Ogo6lna
wlaczenie do
procedowani

a

naszym zdaniem, zasadne byloby
uwzglednienie roli lokalnej produkcji
w znacznie szerszej skali, niz
aktualnie proponowana w ustawie —
czyli ograniczajaca si¢ jedynie do
obecnos$ci konkretnego produktu
leczniczego w wykazie
refundacyjnym.

Proponujemy zatem uwzglednienie w
projekcie premiowania lokalnej
produkcji innych produktow
stosowanych w ramach udzielania
swiadczen ochrony zdrowia
finansowanych ze srodkow
publicznych (m.in. jednorazowe
wyroby medyczne stosowane w

Uwaga niezasadna

Zgtaszajacy uwage nie zaproponowat
rozwigzan prawnych.

Obcigzeniem dla wyrobow
medycznych jest brak mozliwosci
zastosowania tozsamych przepisow
dotyczacych ulg dla Wnioskodawcy
sktadajacego wniosek o objecie
refundacjg leku lub substancji czynne;j
wytwarzanej w Polsce. Minister
Zdrowia nie planuje obecnie
wprowadza¢ zaproponowanego
rozwigzania, ale bedzie si¢ przygladat
funkcjonowaniu zaproponowanych
mechanizmow, a w czasie
przewidzianej ewaluacji zdecyduje
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zabiegach operacyjnych, jak soczewki
wewnatrzgatkowe, endoprotezy,
stenty), lokalnego wytwarzania
produktow leczniczych nabywanych
przez publicznych
swiadczeniodawcOw w zakresie
udzielania §wiadczen
gwarantowanych oraz lokalnej
produkcji nierefundowanych
produktow leczniczych na receptg a
takze innych aspektéw prowadzenia
dziatalnosci gospodarczej,
inwestycyjnej, badawczo-rozwojowej
na terenie Polski.

czy zasadnym jest wprowadzenie
wskazanych propozycji.

58.

Polsko —
Kanadyjska Izba
Gospodarcza

Ogdlna
wlaczenie do
procedowani

a

Proponujemy uzupetienie projektu
ustawy o odpowiednie procedury
postgpowania doprecyzowujace
powyzej wskazanych kwestii, np. z
uwzglednieniem opiniowania
wnioskOw przez niezaangazowanego
w sprawy dotyczace budzetu
refundacyjnego i procedur
refundacyjnych, a zatem bezstronnego
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych

Na szczegdlng uwage zastuguje
omawiany w toku posiedzenia
Parlamentarnego Zespotu ds.
Suwerennosci Lekowej Polski brak
opisu odpowiednich procedur,
dotyczacych przyznawania
szczegblnych uprawnien dla leku
produkcji krajowej lub
produkowanego z polskiego API.
Procedury te, ze wzgledu na swoja
wage dla wnioskodawcy oraz
finans6w publicznych, powinny
zosta¢ uwzglednione w projekcie
ustawy i swoim brzmieniem
zapewni¢ bezstronnos¢,
przejrzystos¢, powtarzalno$¢ i
mozliwo$¢ weryfikacji procesu
zarOwno przez wnioskodawcg, jak 1
sad administracyjny lub tez
adekwatne dla sprawy organy
nadzoru.

Uwaga niezasadna

Minister Zdrowia podejmuje decyzje
na podstawie dokumentacji
dotaczonej do wniosku
refundacyjnego. Celem wskazanych
zapisOw jest zapewnienie
Bezpieczenstwa Lekowego Polski.
Zaproponowany mechanizm
zwigzany jest z wytwarzaniem
danego leku albo leku i substancji
czynnej na terenie kraju, sam fakt
takiego zdarzenia, co jest tatwe do
udokumentowania uprawnia do

skorzystania ze wszystkich uprawnien

wskazanych m. in. w art. 13a.
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Chcieliby$smy takze odnotowac, ze
w projekcie ustawy nie
przewidziano rozwigzan
umozliwiajacych przyznanie
szczegbOlnych uprawnien w
zwiazku z krajowa produkcja
produktu leczniczego takze w
czasie obowigzywania decyzji
administracyjne;j.

Proponowane, nieprecyzyjne
przepisy, nie tylko nie zapewnig
oczekiwanego automatyzmu
procesu, ale takze charakteryzuja
si¢ wysokim stopniem
uznaniowosci, co wigze si¢ z
istotng niepewnoscia i ryzykiem
dla osoby podejmujacej decyzje.
Przyktadowo, nie dookreslono,
jakimi kryteriami i w jaki sposéb
Minister Zdrowia ocenia, czy dany
produkt leczniczy jest wytwarzany
w Polsce lub z API wytwarzanego
w Polsce, jakiego rodzaju dowody
maja by¢ przedktadane przez
wnioskodawce celem wykazania
powyzszego, w oparciu o jakie
kryteria preferencyjne warunki
udziatu w systemie refundacji sa
przyznawane i w jakim zakresie
(caty katalog wskazany w
projekcie ustawy, czy jedynie
wybrane?).

Nie doprecyzowano tez, czy
podmiot odpowiedzialny moze
wnioskowac o przyznanie tylko
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jednego, czy tez wszystkich
szczegolnych uprawnien
wynikajacych z produkcji na
terenie Polski. Brakuje tez
informacji, jakie sg srodki
odwotlawcze w przypadku
odrzucenia cze¢s$ci wniosku w
zakresie prosby o przyznanie
szczegblnych uprawnien, oraz
wptywu na dalszg $ciezke
administracyjng postepowania
refundacyjnego.

59.

Polsko —
Kanadyjska Izba
Gospodarcza

Ogdlna
wlaczenie do
procedowani

a

Propozycja racjonalizacyjna — brak
koniecznosci obecnosci leku w
obrocie w momencie skladania
whniosku

Obecnie obowigzujace przepisy
stanowig, iz w chwili sktadania
wniosku o objecie refundacja,
wnioskowany produkt ma by¢ juz
dostepny w obrocie na terenie
Polski.

Ze wzgledu na czas trwania
procedury refundacyjnej
wynoszacej do 180 dni oraz
mozliwe opdznienia wejscia w
zycie decyzji refundacyjnej (ze
wzgledu na proponowang w
projekcie ustawy kwartalna, a nie
dwumiesieczng aktualizacje
wykazu lekow refundowanych),
istniejgce przepisy sg bardzo
niekorzystne dla wnioskodawcow.
Od momentu zwolnienia produktu i
wprowadzenia go do tancucha
dystrybucji, do wejécia w zycie
decyzji refundacyjnej, moze minaé
od kilku do az dziewieciu miesigcy

Uwaga niezasadna

Wydanie decyzji o objeciu refundacja
leku uwidocznione jest w
obwieszczeniu Ministra Zdrowia,
oznacza to rowniez, ze produkt jest
dostepny w obrocie. Brak ztozenia
dowodu dostepnosci w obrocie
danego produktu przy ztozeniu
wniosku moglby prokurowaé
sytuacje, ze lek bylby na
obwieszczeniu, a pacjenci nie
mogliby go naby¢ , poniewaz w
rzeczywisto$ci dopiero po pewnym
czasie bylby dostarczony na polski
rynek. Innym stowy wprowadza¢ w
btad pacjentow. Zaproponowane
rozwigzanie nie rozwiazuje tego
problemu.

Dodatkowa art. 10 ust 1 pkt 2
wyraznie wskazuje, ze refundowany
moze by¢ jedynie lek dostepny na
rynku.
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(w przypadku kwartalnej
aktualizacji wykazu
refundacyjnego). Przez ten czas
zwolniona seria produktu nie jest
konkurencyjna dla
$wiadczeniobiorcOw oraz
posrednikéw w tancuchu
dystrybucji ze wzgledu na brak
refundacji. Zas$ oczekujac na
wejscie w zycie decyzji
refundacyjnej uptywaja kolejne
miesigce z ograniczonego, $cisle
okreslonego okresu waznosci leku,
przez co towar staje si¢ mniej
atrakcyjny dla odbiorcy hurtowego
oraz detalicznego.

Wprowadzenie zmiany w
przepisach zobowiazujacej
wnioskodawce do wprowadzenia
produktu do obrotu, w
zadeklarowane;j ilosci oraz w
wyznaczonym terminie od wej$cia
w zycie decyzji refundacyjnej jest,
W naszej opinii, wystarczajacym
narzedziem zmierzajagcym do
zapewnienia dostgpnosci do lekow
refundowanych na terenie Polski.

60.

Polsko —
Kanadyjska Izba
Gospodarcza

Ogo6lna
wlaczenie do
procedowani

a

Propozycja racjonalizacyjna — zmiany
w zakresie maksymalnej ceny nowego
leku na liscie refundacyjne;j

W zwigzku z tym proponuje si¢, aby
maksymalna cena nowego produktu
na listach refundacyjnych byta
okreslana przez cene za jednostke

Aktualnie obowigzujace przepisy
dot. ustalania cen, wymuszaja
akceptacje ceny nie wyzszej, niz
cena najtanszego produktu
leczniczego, jezeli limit wyznacza
produkt o innym sktadzie w
stosunku do wnioskowanego
produktu. W praktyce czgsto

Uwaga niezasadna

Omawiany przepis obowigzuje od
poczatku ustawy refundacyjnej 1
skutecznie ogranicza nadmierne
wydatki ptatnika - projektodawca nie
widzi potrzeby jego zmiany.
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DDD produktu wyznaczajacego
aktualnie limit finansowania, w
przypadku gdy najtanszy
refundowany odpowiednik
wnioskowanego leku ma ceng za
jednostke DDD nizsza, niz lek
wyznaczajacy aktualnie limit
finansowania

uniemozliwia to wejscie na listy
refundacyjne kolejnych
odpowiednikow, ze wzgledu na
sztucznie wytworzong barier¢
wejscia przez produkt o najnizszej
cenie, ale najczgséciej marginalnym
udziale w rynku lekow
refundowanych. Co wigcej,
istniejgce przepisy moga by¢
stosowane przez wnioskodawcow
obecnych w li$cie refundacyjnej w
ztej woli, celem uniemozliwienia
wejscia na listy refundacyjnej
produktéw konkurencyjnych.

61.

Polsko —
Kanadyjska Izba
Gospodarcza

Ogdlna
wlaczenie do
procedowani

a

Propozycja racjonalizacyjna —
umozliwienie obnizki ceny leku po
opublikowaniu projektu kolejnego
obwieszczenia refundacyjnego.

W przypadku kwartalnego (a nie
jak obecnie, dwumiesi¢cznego)
aktualizowania wykazu lekow
refundowanych, poprzez istotne
uproszczenie i przys$pieszenie
procedury obnizenia ceny leku
refundowanego i publikowanie
projektu obwieszczania z
odpowiednim wyprzedzeniem,
mozna da¢ szans¢ wnioskodawcom
na reakcje na obnizenie si¢ limitu
W grupie oraz wzrost kwoty
odplatnosci pacjenta.
Proponowane rozwigzanie jest pro-
pacjenckie, poniewaz daje
wnioskodawcom narzedzia do
utrzymywania kwoty odptatnosci
za farmakoterapig na jak
najnizszym poziomie. Jest to
szczegolnie istotne w sytuacji
propozycji rzadszego

Uwaga niezasadna

Wprowadzenie okienka cenowego
spoteguje tylko chaos zwtaszcza po
stronie urzgdu. Nic nie stoi na
przeszkodzie by firma oczekiwata do
ostatniego momentu by obnizy¢ ceny
lekow skoro moze to zrobi¢ i1 bez
wywierania presji w postaci
konkurencji. W przypadku
wydawania decyzji administracyjnych
w ktoérych ustala si¢ urzgdowa ceng
zbytu leku wprowadzeni okienka
wywota chaos zwlaszcza po stronie
urzedu obstugujacego ministra. Majac
na uwadze, iz bedzie to np. 3 dniowy
termin i zostanie 3-4 dni na
publikacje wlasciwego uzasadnienia
trudno sobie wyobrazi¢
przeprowadzenie od kilku do
kilkudziesigciu postepowan
administracyjnych. Ministerstwo
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aktualizowania wykazu lekow celowo zaproponowato minimum
refundowanych, a co za tym idzie, [termin 45 dni przed obowigzywaniem

wydtuzenie okresu w ktorym z obwieszczenia na sktadanie
uwagi na wysoka odptatnos¢ dany |wnioskéw obnizkowych by mozna
produkt jest faktycznie byto przeprocesowac je zgodnie z
niedostepny, z okresu 2 do 3 terminem okreslonym w ustawi o
miesigcy. refundacji 1 zasadach okreslonych w
kpa.
Polsko — Ogolna  |Kwestie refundacji lekow Nalezy wskaza¢, ze zgodnie z Uwaga niezasadna

Kanadyjska lzba | wiaczenie do |recepturowych przygotowywanych z |aktualnie obowigzujaca ustawa z | Minister Zdrowia nie planuje obecnie
Gospodarcza | procedowani |surowcoéw farmaceutycznych, ktore  [dnia 12 maja 2011 r. o refundacji | wprowadza¢ zaproponowanego

a uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie |lekow, srodkow spozywcezych rozwigzania.

do obrotu na podstawie art. 33a ust. 1 [specjalnego przeznaczenia Postulowana zmiana wymagataby

ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o Zywieniowego oraz wyrobow szerszej spotecznej dyskusji oraz

przeciwdziataniu narkomanii. medycznych (,,Ustawa kompleksowosci dzialan, tj.
Refundacyjna”) refundacji rozwazenia zmiany zapisOw ustawy o

Postulujemy o usunigcie art. S5a podlegaja jedynie leki recepturowe, | przeciwdziataniu narkomanii, ktora

ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 0 ktore zostaty sporzadzone z wprowadza zakaz uprawy konopi

refundacji lekoéw, Srodkow surowcow farmaceutycznych innych niz widkniste na terenie

spozywczych specjalnego przeznaczonych do sporzadzania | Polski, a w konsekwencji koszt

przeznaczenia zywieniowego oraz lekéw recepturowych, z importowanego surowca jest kilkuset

wyrobow medycznych, ktory wylgcza |wytaczeniem surowcow krotnie wyzszy.

mozliwo$¢ objecia refundacja lekow | farmaceutycznych, ktore uzyskaty

recepturowych przygotowanych z pozwolenie na dopuszczenie do

surowcow farmaceutycznych, ktore  |obrotu na podstawie art. 33a ust. 1
uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie |ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. 0
do obrotu na podstawie art. 33a ust. 1 |przeciwdziataniu narkomanii.
ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o Powyzsze ograniczenie zostato
przeciwdziataniu narkomanii. wprowadzone do Ustawy
Refundacyjnej w 2017 roku na
mocy ustawy z dnia 7 lipca 2017 r.
0 zmianie ustawy 0
przeciwdziataniu narkomanii oraz
ustawy o refundacji lekow,
srodkdéw spozywczych specjalnego
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przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz.U. z
2017 r., poz. 1458), jednakze w
uzasadnieniu do ww. ustawy nie
zawarto zadnych argumentow
przemawiajacych za zasadnos$cia
wprowadzenia tego rodzaju
ograniczen. Pomimo tego, iz na
mocy ww. ustawy umozliwiono
przepisywanie tzw. leczniczej
marihuany, to jednak ograniczono
mozliwo$¢ refundacji tego rodzaju
farmakoterapii. Skoro zatem
dopuszczona jest mozliwo$¢
zarejestrowania ziela konopi
innych niz widkniste jako surowca
farmaceutycznego oraz
przepisywania go pacjentom, to
tym samym tego rodzaju surowiec
farmaceutyczny mogtby podlegac
rowniez refundacji.

W naszej ocenie, brak mozliwosci
refundacji lekow recepturowych
przygotowywanych m.in. z
surowca farmaceutycznego
przeznaczonego do sporzadzania
lekow recepturowych w postaci
ziela konopi innych niz widkniste,
powoduje ograniczenie dostepu
pacjentow z takimi chorobami jak
choroby onkologiczne, choroby
neurologiczne (w tym padaczka
lekooporna) do jedynych
produktéw pomagajacych
usmierzy¢ niezwykle ucigzliwe
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dolegliwosci wystepujace przy tego
rodzaju schorzeniach.

Obecnie badania dotyczace
terapeutycznego wykorzystania
kannabinoidow sg bardziej
powszechne niz kiedykolwiek w
historii. Ro$nie liczba dostepnych
badan wskazujacych na ich
wlasciwosci lecznicze. W latach
70., 80., 90. oceniono przydatnos¢
konopi do tymczasowego
tagodzenia symptomow
zwigzanych z chemioterapia, jak
nudnos$ci i wymioty. Obecnie
prowadzone badania wskazuja na
potencjalng role kannbinoidow w
modyfikowaniu przebiegu wielu
choréb w tym w szczegdlnosci ich
zastosowania w leczeniu bolu,
spastycznos$ci oraz zaburzeniach
apetytu u pacjentow leczonych z
powodu chordb wyniszczajacych
np. choroba nowotworowa.

W poréwnaniu z innymi
terapeutycznie aktywnymi
substancjami, kannabinoidy
wyrozniajg si¢ duzym
bezpieczenstwem biorac pod
uwage toksycznos¢ ostrg tych
zwigzkéw. Do tej pory nie ma
potwierdzonych doniesien
naukowych, ze konsumpcja
marihuany bez wzgledu na ilo$¢
oraz sit¢ dzialania doprowadzita do
smiertelnego zatrucia. Zgodnie z

136



danymi Instytutu Medycyny (The
Institute of Medicine (IOM), USA)
skutki niepozadane lekow na bazie
konopi mieszcza si¢ w zakresie
efektow akceptowanych dla innych
lekéw. Z uwagi na brak
mozliwosci zastgpienia
kannabinoidéw innymi produktami
leczniczymi z uwagi na specyfike
ich efektu zar6wno
farmakologicznego jak i profil
efektu

klinicznego refundacja
kannabinoidow powinna by¢, w
naszej opinii, dost¢pna dla tych
wszystkich pacjentow u ktérych
inne stosowane produkty lecznicze
w tym analgetyki, koanalgetyki, a
takze leki o dzialaniu
antyhiperalgetycznym okazaty sig
nieskuteczne w opanowaniu
dolegliwosci, jak 1 w przypadku
gdy ich stosowanie wigze si¢ z
nieakceptowalnym profilem
dzialan niepozadanych. Ponad
watpliwos$¢ niezaprzeczalna
korzys¢ ze stosowania
kannabinoidow uzyskuja:

1. Pacjenci z
dolegliwosciami bolowymi
Przeglad danych literaturowych
wskazuje, iz stosowanie
preparatow z konopi indyjskich w
przypadku przewlektego bolu jest
powszechnie znane. W 2008 r.
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przeprowadzone na Uniwersytecie
Kalifornijskim w Davis, badania
kliniczne wykazaty fagodzenia
neuropatycznego bolu roznego
pochodzenia po zastosowaniu
zarowno wysokich, jak i niskich
dawek dymu z konopi. Pacjenci
zostali zakwalifikowani do badan
w przypadku nie reagowania na
standardowg terapi¢
przeciwbdlowa. Podobne badania
przeprowadzone w 2010 r.
wykazaly znaczne zmniejszenie
odczuwania bolu, poprawe jakosci
snu oraz obnizenie niepokoju u
pacjentdow z uporczywym bélem, u
ktorych konwencjonalne terapie
zawiodly. Skutecznosé
kannabinoidow wykazano w bolu u
pacjentow chorych na nowotwor
oraz w bdlu neuropatycznym.

2. Stwardnienie rozsiane
(SM)

Skutecznos$¢ kannabinoidéw w
tagodzeniu oraz znoszeniu
symptomow zwigzanych z SM,
takich jak bol, spastycznos¢,
depresja, latwe przemeczanie si¢
oraz nietrzymanie moczu. Wptyw
dymu z konopi na zmniejszenie
intensywno$¢ bolu oraz spastyke u
pacjentow z SM zostat
jednoznacznie wykazany w
badaniach przeprowadzonych z
uzyciem placebo. Efekty dziatania
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dymu z konopi byty nieznacznie
lepsze w poréwnaniu do
standardowo przepisywanych
lekéw. W innych badaniach
wykazano, ze doustne podawanie
THC moze wspomagaé funkcje
uktadu odpornosciowego u
pacjentow z SM. Wyniki badan
Klinicznych przeprowadzonych w
2006 r. z udziatem 167 pacjentow z
SM wykazaly, iz ekstrakt z rosliny
Cannabis zmniejszyt odczucie
bolu, spastyczno$ci oraz poprawit
zdolnos¢ kontroli pecherza
MOCZOWeEJO Przez czas trwania
badan (434 dni) bez zwickszania
dawki kannabinoidéw.

3. Swiad

Swiad jest symptomem zwiazanym
z licznymi chorobami skory oraz
drugorzedowym symptomem wielu
powaznych choréb jak np.
niewydolno$¢ nerek badz watroby,
a takze moze wystepowac u
chorych na nowotwor.
Przeprowadzone w Polsce badania
wykazaty, ze miejscowe
zastosowanie kremu na bazie
endokannabinoidow zmniejszyto
nasilenie §wigdu spowodowane
chorobg nerek oraz nieprawidtowa
suchos¢ skory u pacjentow
poddawanych hemodializie.

4. Reumatoidalne zapalenie
stawow
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Przeprowadzona metaanaliza kilku
dostepnych badan wskazuje, ze
terapia kannabinoidami
reumatoidalnego zapalenia stawow
moze korzystnie wplywac na
odczucie bolu oraz obrzek stawow,
jak réwniez zapobiegac niszczeniu
stawOw 1 postgpowi choroby.

5. Inne grupy pacjentow

Z innych wskazan, gdzie
kannabinoidy moga znalez¢
zastosowanie kliniczne obejmuja:
zespoty neurodegeneracyjne, HIV,
przewlekty bol nie zwigzany z
chorobg nowotworowa, padaczka
oraz zaburzenia apetytu.
Kannabinoidy wykazuja takze
wysoka skuteczno$¢ w leczeniu
uporczywych nudnosci i
wymiotow, ktore zwigzane s3
zarOwno z chemioterapig jak 1
skutkami choroby nowotworowej.
Sa skuteczne zar6wno jako element
terapii skojarzonej jak i w sytuacji
gdy inne leki przeciwwymiotne nie
wykazuja skutecznos$ci
terapeutycznej.

Warto zaznaczy¢ , ze kannabinoidy
sg dostgpne na recepte
przepisywang przez lekarza u
pacjentoOw z objawami
chorobowymi, ktére maja dziatanie
wyniszczajace, gdy zawioda
metody standardowego leczenia.
Konieczno$¢ zapewnienia
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skutecznej i obarczonej niewielkim
ryzykiem wystapienia dziatan
niepozadanych terapii z uzyciem
kannabinoidow w petni uzasadnia
ztozenie wniosku 1 ich refundacje
ze $rodkow publicznych.
Dodatkowo wskazujemy, ze jedno
opakowanie 10 g leku
recepturowego przygotowanego z
wykorzystaniem ziela konopi
innych niz widkniste, kosztuje
pacjenta okoto [od 590 zt do 620
zt] a $rednia miesi¢gczna dawka
oscyluje na ten moment w
granicach 15 g w zaleznosci od
wieku pacjenta oraz postawionej
diagnozy. Jest to bardzo wysoki
koszt ktory stanowi ograniczenie w
dostepie do skutecznego i
niezbg¢dnego leczenia, ktore
najczesciej jest dlugotrwate, badz
przewlekte. W przypadku
umozliwienia przepisywania przez
$wiadczeniodawcoOw recept
refundowanych na leki
recepturowe zawierajacych w
swoim sktadzie ziele konopi
innych niz widkniste, bylyby one
dostepne dla szerszego grona
pacjentow. Tym samym, bylyby
one dostepne dla szerszego grona
pacjentow.

Brak jest rowniez uzasadnienia dla
traktowania ziela konopi innych
niz wtokniste jako surowca
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farmaceutycznego do sporzadzania
lekéw recepturowych w ten sam
sposoOb co np. morfina, kodeina czy
fentanyl. Co prawda ziele konopi
innych niz widkniste nalezy do
kategorii $rodkéw odurzajacych
grupy I-N, jednakze jego dziatanie
oraz stosowanie nie stwarza
ewentualnego ryzyka uzaleznienia
a psychoaktywno$¢ zawartych
substancji réwniez nie jest zblizone
do takich surowcow jak morfina
czy kodeina.

63.

Novartis Poland
sp. z 0.0.

Ogdlna
wlaczenie do
procedowani

a

W art. 2 po pkt 25 dodaje si¢ pkt 25al
w brzmieniu:

»25al) Terapia farmakologiczna —
suma podanych opakowan leku w
jednym cyklu leczenia badz
jednorazowego podania, w przypadku
lekéw podawanych tylko raz, ktéra
przeprowadzana jest tym samym
produktem leczniczym, niezaleznie od
ilosci podanych pacjentowi opakowan
leku badz zawarto$ci substancji
czynnej w jednym opakowaniu leku.”.

W zwigzku z rozwojem medycyny,
w tym produktéw leczniczych
terapii zaawansowanych, do
systemu refundacji zostaja
wprowadzone terapie, ktore ze
wzgledu na swojg specyfike nie
moga zosta¢ zakwalifikowane na
obecnie obowigzujacych zasadach
odnoszacych si¢ do miligramow
substancji czynnej, zawartosci
okreslonej substancji czynnej w
opakowaniu leku czy tez
wskazaniu stalej badz mozliwej do
ustalenia za pomocg algorytmu
ilosci leku, ktorg otrzyma pacjent.
Leki takie nie moga by¢ rozliczane
przez NFZ bez dokonania zmiany
w stosownych zarzadzeniach
Prezesa NFZ. W przypadku zatem
tej kategorii produktow
leczniczych terapii zaawansowanej
zasadnym jest mowienie o terapii

Uwaga niezasadna

Poza zakresem regulacji, jak wskazat
W swoim uzasadnieniu sam wnoszacy
uwage materia ta nie jest

przedmiotem ustawy a zarzadzenia
Prezesa NFZ.
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pacjenta, a nie o opakowaniach
przyjetego leku, zwlaszcza jesli z
CHPL leku wynika, iz jedno
opakowanie leku moze sktadac si¢
z kilku workow infuzyjnych,
zawierajacych dyspersje komorek
lub kiedy kazdy pacjent otrzyma
leczenie danym lekiem, ale o innej
zawartosci substancji czynnej.
Indywidualizacja leczenia
pozostaje wigc w powigzaniu z
personalizowanym doborem
terapii, co powinno zostac
zauwazone na poziomie regulacji
ustawowej.

64.

Novartis Poland
sp. z 0.0.

Ogdlna
wlaczenie do
procedowani

a

W art. 11 ust. 5 po pkt 5 dodaje si¢ pkt

5a w brzmieniu:

,»Ja) ustalenia innego sposobu
rozliczania podanej/wydanej ilo$ci
substancji czynnej produktu
leczniczego terapii
zaawansowanych.”.

Produkty lecznicze terapii
zaawansowanych, w szczegolnosci
immunologiczne terapie
komoérkowe wytwarzane sg z
komorek krwi obwodowe;j
pacjenta, ktora poddana zostaje
genetycznym modyfikacjom. W
procesie wytwarzania ATMP
powstaje zatem indywidualnie lek,
ktéry zawiera rozng ilos¢
substancji czynnej, jak rowniez
zmienng objetos¢ niezbednej do
podania terapii. W praktyce
oznacza to, iz ustalajac urzedowa
cene zbytu dla produktu
leczniczego terapii zaawansowanej
brak jest mozliwosci oparcia jej 0
ceng jednego opakowania
bezposredniego leku. Brak jest
réwniez faktycznej mozliwos$ci

Uwaga niezasadna.
jw.

143



ustalenia ceny leku w oparciu o
zawartos$¢ substancji czynnej
znajdujacej si¢ w jednym
opakowaniu leku. Ta
indywidualno$¢ produktow ATMP
uniemozliwia réwniez obecnie
rozliczanie na dotychczasowych
zasadach kosztu terapii z NFZ.
Nawet dokonanie stosownych
zmian w zarzadzeniu Prezesa NFZ,
moze by¢ niewystarczajace ze
wzgledu na obejmowanie
refundacja nowych terapii
zaawansowanych, ktére ze
wzgledu na swoja specyfike, trudng
obecnie do okreslenia, beda
wymagac przyjecia innych niz
stosowane dotychczas zasad
rozliczen. Dlatego tez
wprowadzenie mozliwosci
ustalania na poziomie
instrumentdw dzielenia ryzyka
odrebnych zasad rozliczeniowych
wydaje si¢ rozwigzaniem

zasadnym.
65. Polskie Ogoélna | Art. 73 dotyczy obliczenia kwoty Uwaga zasadna
Towarzystwo | wiaczenie do |przekroczenia w okresie po Wprowadzono odpowiednig
Farmakoekonomi | procedowani |wprowadzeniu ustawy refundacyjnej modyfikacje¢ do projektu.
czne a w roku 2012; wydaje si¢ zasadne przy
okazji nowelizacji tej ustawy
wykresli¢ ten artykut jako dzi$ juz na
pewno nieaktualny.
66. Zwiazku Ogolna | Obecne zapisy ustawy o refundacji nie Uwaga niezasadna
Pracodawcow | wiaczenie do | pozwalajg na pelne wykorzystanie

potencjatu importu rownolegtego.
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Business Centre
Club.

procedowani
a

Przyczyng tego stanu rzeczy jest fakt,
ze co prawda importer rownolegty jest
wymieniony w ustawie jako podmiot
objety mozliwo$cig wnioskowania, to
jednak z powodu braku ustawowego
rozrdznienia specyfiki lekow z
importu rownoleglego, w
konsekwencji produkty te traktowane
sg jak odpowiedniki.

Tymczasem, leki z IR to te same leki,
co wprowadzane do obrotu przez
producentéw (lub ich przedstawicieli
w Polsce) tylko zakupione i
sprowadzone do Polski z innego kraju
UE (EOG).

Import réwnolegly stanowi
dodatkowe, do tej pory nie w peini
wykorzystane, zrodto dywersyfikacji
dostaw na rynek krajowy. Leki z IR
pochodza nie tylko z r6znych krajow
UE (EOQ), ale takze z r6znych
zakladow produkcyjnych.

W odniesieniu do argumentacji na tle
braku prawnej mozliwosci
zakwalifikowania lekow IR jako
odpowiednikéw, nalezy przywotaé
kwesti¢ poprzedniego projektu ustawy
0 zmianie ustawy refundacyjnej dnia
21.09.2016 r. (UD 125). Pomimo, iz
prace nad wprowadzeniem w zycie
owczesnego projektu nie zostaly
sfinalizowane, problem dyskryminacji
lekoéw IR w procesie refundacyjnym
na gruncie polskich przepiséw zostal
uznany przez instytucje panstwowe,

Organ nie widzi mozliwosci
wprowadzania wyjatkow od regut
ustalonych w

ustawie refundacyjne;j.
Nieuprawnione jest rozciggania
przepisow dotyczacych rejestracji
lekéw pochodzacych z importu
rownoleglego, na reguty dotyczace
zasad refundacji lekow. W
zaproponowanym ksztalcie
dyskryminowane sg leki generyczne,
poniewaz musza spetniac te same
Kryteria ustawowe. Trzeba podkreslic,
ze rozwigzania wprowadzone w
ustawie refundacyjnej tworza
mechanizmy majace zapewnic
odpowiednio niskie ceny
wprowadzanych do refundacji lekow
oraz ich dostepnos$¢ i nie réznicuja
sytuacji ze wzgledu na podmiot, ani
na sposob rejestracji produktu
leczniczego.
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co potwierdzaja projektowane
owczesnie zmiany m.in. do art. 13 ust.
6 ustawy refundacyjnej przewidujace
ustalenie progu kosztowego dla leku
IR ponizej urzedowej zbytu tego
samego leku dopuszczonego do
obrotu w procedurze innej niz import
rownolegty.

Konieczne sg zmiany legislacyjne
pozwalajace na wzmocnienie roli
importu réwnoleglego w systemie
opieki zdrowotnej poprzez:

1. usunigcie btedu technicznego
polegajacego na traktowaniu lekow z
IR jak odpowiedniki, podczas gdy leki
z IR to te same leki, co wprowadzane
do obrotu przez producentéw (lub ich
przedstawicieli w Polsce) tylko
zakupione i sprowadzone do Polski z
innego kraju UE (EOGQG) i dlatego
powinny mie¢ odrgbne przepisy w
ustawie refundacyjnej;

2. Wprowadzenie mechanizmu
ustalania ceny urzgdowej lekow z IR
na poziomie nie wyzszym niz 90%
urzgdowej ceny zbytu tego samego
leku dopuszczonego do obrotu w
procedurze innej niz import
rownolegty;

3. wprowadzenie zasady, ze przy
ustalaniu podstawy limitu w danej
grupie limitowej nie uwzglednia si¢
lekéw z IR w celu wyeliminowania
wptywu okresowych sytuacji brakow
lekéw z IR na poziom wspotptacenia
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pacjentow, ale jednocze$nie
pozostawiajac w pelni mechanizm
obnizania wspotptacenia kiedy leki z
IR sa dostepne.

Podkreslenia wymaga fakt, ze
proponowane zmiany wzmacniajace
rolg IR w systemie refundacji sa
catkowicie bezkosztowe oraz w zaden
sposoOb nie zmieniajg filozofii systemu
refundacji. Proponowane zmiany beda
miaty wylacznie pozytywny wptyw na
poziom cen, odptatnosci pacjenta oraz
oszczgdnosci dla NFZ. Szacowany
udziat IR w oszczednosciach dla
pacjentow oraz dla NFZ jest znaczacy
I wynosi odpowiednio 33% (pacjenci
366 min zt) 1 34% (NFZ 244 milion
z}) ogotu planowanych oszczednosci.

67.

PREZYDIUM
NACZELNEJ]
RADY
LEKARSKIEJ]

Ogolna

Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej
po zapoznaniu si¢ z trescig projektu
ustawy o zmianie ustawy o refundacji
lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych oraz niektoérych innych
ustaw, przekazanego przy pismie Pana
Macieja Mitkowskiego Podsekretarza
Stanu Ministerstwa Zdrowia z dnia 30
czerwca 2021 r., znak
PLO.079.2.2019.1, wskazuje, ze
projektowana ustawa nie realizuje
postulatu srodowiska lekarskiego
dotyczacego zdjecia z lekarzy
obowigzku oznaczania poziomu

Uwaga niezasadna

Uwaga poza zakresem
przedmiotowym przedstawionego
projektu.
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odptatnosci leku przy wystawieniu
recepty.

68.

PREZYDIUM
NACZELNEJ]
RADY
LEKARSKIEJ]

Ogo6lna

Ponadto Prezydium Naczelnej Rady
Lekarskiej wskazuje, ze priorytetem
projektodawcy powinno by¢
zapewnienie stabilnego finansowania
systemu refundacji lekow oraz
sukcesywne zwigkszanie w ramach
tego systemu dostepnosci lekow
innowacyjnych. Liczne uwagi
zglaszane do projektu przez ekspertow
1 przedstawicieli przemystu
farmaceutycznego wskazujg jednak,
ze opiniowany projekt nie realizuje
powyzszych celow.

Uwaga ogélna majaca charakter
komentarza.

69.

FARMINA SP. Z
0.0.

Ogdlna

Po pierwsze, proces rejestracji
produktu leczniczego jest dtugi,
kosztowny 1 wyczerpujacy jezeli
chodzi o aspekty jakosci, skutecznosci
1 bezpieczenstwa, wigc argument
czasami zastyszany w §rodowiskach
medycznych, Ze mniejsza polska
firma nie jest w stanie zapewnic
poziom jak duze koncerny - jest
chybiony, gdyz wymogi i standardy
uzyskiwania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego sg identyczne dla
wszystkich podmiotéw. Obawy co do
zdolnos$ci mniejszej firmy wzgledem
zapewnienia cigglosci dostaw sg
roOwniez niestuszne, a praktyka
wykazuje, ze wlasnie mniejsze firmy
doktadaja wigcej staran, aby tg
ciggtos¢ zapewnié, gdyz bardziej

Uwaga ogoélna majgca charakter
komentarza.
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dotkliwie odczujg sankcje w
przypadku niedopelnienia przez nie
zobowigzan.

Po drugie, ustawowy obowigzek
informowania w aptece pacjenta o
tanszym zamienniku rzadko przynosi
skutek, gdyz pacjent woli pozostac
doktadnie przy tym co zapisat na
recepcie lekarz, szczegolnie dlatego,
ze pacjent sam ptaci tylko utamek
ceny. Analogicznie, brak jest
jakiejkolwiek innej motywacji wsrod
pozostatych uczestnikow procesu
refundacyjnego - lekarzy,
farmaceutow 1 hurtowni
farmaceutycznych.

70. Pracodawcy Ogoblna | Art. 2 pkt 3a UR Ze wzgledu na fakt, ze Projekt Uwaga bezprzedmiotowa
Rzeczypospolitej | wlaczenie do |3a) §rodki pieniezne pochodzace z |przewiduje zmiang w art. 3 ustawy | Wykres$lono skarzone przepisy.
Polskiej / procedowani |instrumentéw dzielenia ryzyka - o refundacji, polegajaca na
Zwigzek a srodki pieni¢zne otrzymane przez |zasileniu budzetu na refundacje
Pracodawcow Narodowy Fundusz Zdrowia w srodkami pochodzacymi z
Innowacyjnych danym roku od wnioskodawcow w | instrumentow dzielenia ryzyka
Firm ramach instrumentéw dzielenia konieczne jest wprowadzenie
Farmaceutycznyc ryzyka, o ktorych mowa w art. 11  |definicji legalnej ,,Srodkow
h INFARMA pkt 5 ustawy; pieni¢znych pochodzacych
instrumentow dzielenia ryzyka”.
71. Pracodawcy Ogolna  |Art. 2 pkt 4 UR Obecne definicje poszczegdlnych |Uwaga cze¢$ciowo uwzgledniona
Rzeczypospolitej | wlaczenie do |4) cena detaliczna — urzedowa ceng |cen, czytane literalnie, powodujg, |Minister Zdrowia zaproponowat
Polskiej / procedowani |zbytu leku, $rodka spozywczego |ze podatek VAT jest zawarty w zmiany w definicjach zapisow.
Zwigzek a specjalnego przeznaczenia | cenie hurtowej/detalicznej
Pracodawcow zywieniowego, wyrobu medycznego |dWukrotnie (poniewaz ceny te s3
Innowgcyjnych powickszona o urzedowa marze ustalane przez dodanle; podatku
Firm hurtowg 1 urzedowa marze detaliczng VAT dop qw1¢kszonej 0
Farmaceutycznyc marz¢/marze urzgdowej ceny
h INFARMA zbytu, ktora juz sama w sobie jest
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kwota brutto, zawierajaca podatek
VAT). Proponujemy wykre$lenie z
definicji poje¢: ,,cena detaliczna”
oraz ,,cena hurtowa”
sformutowania ,,oraz nalezny
podatek od towarow i ustug”.

72. Pracodawcy Ogolna  |Art. 2 pkt 5 UR Obecne definicje poszczegdlnych |Uwaga zasadna

Rzeczypospolitej | wiaczenie do | 5) cena hurtowa — urzedowa ceng cen, czytane literalnie, powoduja, |Zmiana definicji art. 2 pkt 5, jednak
Polskiej / procedowani |zbytu leku, srodka spozywczego ze podatek VAT jest zawarty w Minister Zdrowia postanowit nada¢
Zwigzek a specjalnego przeznaczenia cenie hurtowej/detalicznej odmienne sformutowanie, tj. ,,cena

Pracodawcow zywieniowego, wyrobu medycznego |dwukrotnie (poniewaz ceny te s3 | hurtowa - cena zbytu netto leku,

Innowacyjnych powigkszong o urzgdowa marzg ustalane przez dodanie podatku srodka spozywczego specjalnego

Firm hurtowg eraznalezny podatekod VAT do powigkszonej o przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu
Farmaceutycznyc towarévw-iushie: marze¢/marze urzedowej ceny medycznego powigkszong o

h INFARMA zbytu, ktéra juz sama w sobie jest |urzedowa marze hurtowg oraz
kwotg brutto, zawierajacg podatek |nalezny podatek od towarow i ustug”.
VAT). Proponujemy wykreslenie z
definicji poje¢: ,,cena detaliczna”
oraz ,,cena hurtowa”
sformutowania ,,oraz nalezny
podatek od towarow i ustug”.

73. Pracodawcy Ogolna  |Art. 2 pkt 6 UR Obecna definicja ceny zbytu netto |Uwaga zasadna.

Rzeczypospolitej | wiaczenie do |6) cena zbytu netto — ceng sprzedazy |nie pozwala na jednoznaczne Zmiana definicji art. 2 pkt 6, jednak
Polskiej / procedowani |leku, srodka spozywczego specjalnego |ustalenie w kazdym przypadku, Minister Zdrowia postanowit nada¢
Zwiazek a przeznaczenia zywieniowego, wyrobu |przez kogo 1 w ktorej transakcji odmienne sformutowanie, tj. ,,cena

Pracodawcow medycznego przeznaczonego do powinna zosta¢ zastosowana — zbytu netto - cen¢ sprzedazy leku,
Innowacyjnych sprzedazy na terytorium zwlaszcza w obliczu r6znych srodka spozywczego specjalnego
Firm Rzeczpospolitej Polskiej (na Polski |modeli sprzedazy/dystrybucji przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
Farmaceutycznyc rynek), stosowana przez ostatni obserwowanych w praktyce na medycznego przez wnioskodawce do
h INFARMA podmiot w lancuchu rynku polskim. podmiotoéw uprawnionych,

dystrybucyjnym grupy kapitalowe;j
podmiotu odpowiedzialnego, badz
wytworcy, ktory dokonuje
sprzedazy na rzecz podmiotu
uprawnionego do prowadzenia

Przy jednoczesnych surowych
sankcjach za stosowanie cen 1 marz
Z naruszeniem przepisow —
powyzsze generuje istotne ryzyko
prawne i finansowe dla

nieuwzgledniajaca naleznego podatku
od towarow 1 ustug”.
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obrotu produktami leczniczymi lub
do ich nabywania w rozumieniu
przepisow ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne;

poszczegbdlnych podmiotow
zaangazowanych w
sprzedaz/dystrybucje.

Na gruncie literalnego
sformutowania przepisow, mozliwa
(i czesto przyjmowana dotychczas
w praktyce ze wzgledow
ostrozno$ci) jest interpretacja,
zgodnie, z ktorg cena zbytu
powinna by¢ stosowana rowniez
przy sprzedazy
,wewnatrzgrupowej”, np. od
wytworcy/ zagranicznego
dostawcy do lokalnego polskiego
dystrybutora z grupy kapitatowe;j
(ktory posiada status hurtowni
farmaceutycznej, a wiec jest
podmiotem uprawnionym do
obrotu).

Powyzsze efektywnie wyklucza
mozliwo$¢ finansowania
dziatalnosci takiego dystrybutora
przez marz¢ rynkowg na
odsprzedazy produktow

(co jest ogdlnoswiatowym
standardem, a dodatkowo
odpowiada wymogom
wynikajacym z odpowiednich
innych przepisOw prawa, np.
podatkowego).

Dodatkowo, usztywnienie ceny
»wewnatrz grupy kapitatowej” nie
ma zasadniczego znaczenia dla
osiggniecia celu w postaci
usztywnienia ceny na koncu
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hurtowego etapu dystrybucji (cena
hurtowa) oraz detalicznego etapu
(cena detaliczna).

Odrebne, nienawigzujace
bezposrednio do siebie definicje:
ceny zbytu netto (definiowanej,
jako cena faktycznie stosowana w
danej transakcji) oraz urzedowe;j
ceny zbytu (definiowanej, jako
cena okre$lona w decyzji
refundacyjno-cenowej) powoduja,
ze relacja pomiedzy tymi pojeciami
nie jest jasna i jednoznaczna.
Dlatego tez proponujemy
wprowadzenie zmiany w definicji
»ceny zbytu” oraz zmiang
nomenklatury w ustawie w sposob,
ktory zapewnilby rozroznienie
poje¢ ,,ceny zbytu” oraz
,urzedowej ceny zbytu”.

Ponadto, propozycja zmiany
definicji ceny zbytu i urzedowe;j
ceny zbytu wigze si¢ z
jednoznacznym wyrazeniem
zasady terytorialno$ci cen
urz¢gdowych w celu
doprecyzowania zasiegu
przestrzennego ustawy
refundacyjnej oraz wypetnienia
funkcji tej ceny tj. zastosowania
ustawy do podmiotow
reprezentujacych dostawce 1 tylko
do lekow sprzedawanych w kraju,
a nie do lekow eksportowanych.
Rozwigzanie to przyczyni si¢ do:
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1) realizacji obowigzku dostaw i
zaspokajania potrzeb przede
wszystkim pacjentow krajowych,
przy czym jednocze$nie nie bedzie
stanowito dzialania sprzecznego z
prawem konkurencji.

2) realizacji celow ustawy
zwigzanych z okre$leniem zasad
wydatkowania srodkow NFZ.

74. Pracodawcy Ogoblna | Art. 2 pkt 26 UR Proponowana definicja przesadza o | Uwaga zasadna
Rzeczypospolitej | wlaczenie do |26) urzgdowa cena zbytu - ceng zbytu |terytorialno$ci urzedowej ceny Zmiana definicji art. 2 pkt 26, jednak
Polskiej / procedowani |leku, $rodka spozywczego specjalnego | Zbytu. Minister Zdrowia postanowit nadac¢
Zwigzek a przeznaczenia zywieniowego, wyrobu odmienne sformutowanie, tj.
Pracodawcow medycznego ustalona w  decyzji ,urzedowa cena zbytu - ceng zbytu
Innowc'flcyjnych administracyjnej o objeciu refundacia, netto leku, $rodka spozywczego
Firm majacq zastosowanie do produktow, S',pec.jalr.lego przeznaczenia
Farmaceutycznyc ktére shuza zaspokojeniu potrzeb zywieniowego, wyrobu medycznego
h INFARMA . . i powiekszona o nalezny podatek od
Swiadczeniodawcow; .. ’s
towarow 1 ustug”.
75. Pracodawcy Ogoblna | Art. 2 pkt 27 lit. a-c UR Proponujemy poszerzenie kregu Uwaga niezasadna
Rzeczypospolitej | wiaczenie do |27) wnioskodawca - podmiotow, ktoére moga ubiegac si¢ | Zdaniem Ministra Zdrowia
Polsk / Zwigzek | procedowani |a) dla lekow o refundacje leku, tak aby wyjasnienie uzyte w ustawie jest
Pracodawcow a - wytworcg, odzwierciedlal on rzeczywiste wystarczajgce. Definicja
Innowacyjnych - podmiot odpowiedzialny, systemu dystrybucji istniejgce na  |,,wnioskodawcy” jest przejrzysta.
Firm - przedstawiciela podmiotu rynku. Poszerzenie tego kregu o Minister Zdrowia nie widzi podstaw
Farmaceutycznyc odpowiedzialnego, wytworce i dystrybutora z grupy | do rozszerzenia katalogu definicji
h INFARMA iej - podmiot z grupy kapitatowe;j podmiotu odpowiedzialnego jest  |,,wnioskodawcy”. Ten sam cel

podmiotu odpowiedzialnego w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego
2007 r. o ochronie konkurencji i
konsumentow (Dz. U. 2007 Nr 50,
poz. 331), ktory dokonuje sprzedazy
na rzecz [polskiego] podmiotu

wlasciwe.

Proponowana zmiana bedzie
wymagata dookreslenia, w jaki
sposob — przy sktadaniu wniosku
refundacyjnego — bedzie nalezato
wykaza¢ jeden ze statusow

zapewniajg juz obecnie przyjete
regulacje w postaci przedstawiciela
podm odpowiedzialnego. Nie jest
zrozumiate na czym polega¢ maja
roéznice w przedstawionej propozycji
pomiedzy przedstawicielem podmiotu
odpowiedzialnego czy podmiotem z
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uprawnionego do obrotu hurtowego
spoza tej grupy kapitatlowe;.

- podmiot uprawniony do importu
réwnoleglego— W rozumieniu ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne;

b) dla wyroboéw medycznych

- wytwaorcg,

- autoryzowanego przedstawiciela,
- dystrybutora albo importera — w
rozumieniu ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych,

¢) dla srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia

wskazanych w definicji
wnioskodawcy (dla wytworcy —
wystarczajgce powinno by¢
zezwolenie na wytwarzanie, dla
dystrybutora — zezwolenie hurtowe
+ o$wiadczenie podmiotu
odpowiedzialnego o
przynaleznosci podmiotu do tej
samej grupy kapitatowe;j).

grupy kapitatowej skoro de facto ich
rola sprowadza si¢ do tej samej
funkcji reprezentowania interesow
podm odpowiedzialnego.

Zywieniowego
- podmiot dziatajacy na rynku
Spozywczym.
76. Pracodawcy Ogolna  |Art. 5ust. 2 UR Aktualne brzmienie art. 5 UR Uwaga niezasadna
Rzeczypospolitej | wigczenie do |Ust. 2 W przypadku, gdy lek, o zaktada wlasciwie, ze Platnik Art. 5 z propozycji zostat
Polskiej / procedowani | ktorym mowa w ust. 1 ma istotny  |zaplaci jedynie za jedng substancj¢ |doprecyzowany i nie zaktada juz, ze
Zwigzek a dodatkowy efekt zdrowotny w czynng zawartg w jakims$ leku ptatnik zaptaci jedynie za jedna
Pracodawcow stosunku do leku dotychczas ztozonym niezaleznie od substancje. Proponuje si¢ zatem
Innowacyjnych refundowanych za podstawe okoliczno$ci 1 charakteru tego leku. | przyja¢ do obliczen koszt DDD
Firm obliczen, o ktorych mowa w art. 4, |Obowigzujace brzmienie przepisu |substancji czynnej majacej
Farmaceutycznyc 6, 7,91 art. 13-15, przyjmuje si¢ odnosi si¢ do licznych uregulowan |najwigkszy udziat wérod substancji
h INFARMA laczng cene DDD lub liczbe DDD ustawy, ktore nie zawieraja czynnych, powigkszong o 50% kosztu

wszystkich substancji czynnych
zawartych w tym leku.

zadnych lex specialis dotyczacych
lekow ztozonych, jak:

*Art. 4 UR- pay back

*Art. 6 UR - doptaty pacjentow
*Art. 7 UR — marze

*Art. 9 UR — zasada bariery
cenowej szpitali

DDD kolejnej substancji czynnej
wedlug udziatu ilosciowego, o ile
substancja jest objeta refundacja.
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*Art. 13 UR — Kryteria ustalania
ceny

*Art. 14 UR — kategorig
dostepnosci

*Art. 15 UR — limity

Obecny art. 5 UR jest wadliwy i
dyskryminacyjny wobec lekow
ztozonych. Stawia nierealny
wymog cenowy wobec takich
lekow, przeczacy ich realnej
warto$ci. Tym samym de facto
utrudnia pacjentom dostep do
czesto bardziej zaawansowane;
technologii lekéw combo.

Proponowane punktowe
rozwigzanie pozwolitoby
,,podstawi¢” jedng zmienng
matematyczng pod wyliczenie
DDD dla lekéw ztozonych,
funkcjonujaca w kazdym z
wymienionych w art. 5 innych
przepisow ustawy refundacyjne;.
Leki ztozone nie bylyby
dyskryminowane, gdyby wykazana
zostata ich wyzszo$¢ terapeutyczna
— dodatkowy efekt zdrowotny.
Pojecie dodatkowego efektu
zdrowotnego jest uzywane w
ustawie refundacyjnej w art., 15
mimo wigc, ze jest to pojecie
niedookreslone uznane jest za
wlasciwe dla oceny rdznic
pomiedzy lekami. Mozliwe jest
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takze dodefiniowane, co moze
powodowac¢ dodatkowy efekt
zdrowotny — czy sam fakt
,»ztozono$ci” czy inne zmienne
danego leku ztozonego?

77.

Pracodawcy
Rzeczypospolitej
Polskiej /
Zwiazek
Pracodawcow
Innowacyjnych
Firm
Farmaceutycznyc
h INFARMA

Ogdlna
wlaczenie do
procedowani

a

Art. 7 ust. 3 UR

3. Marza, o ktérej mowa w ust. 1,
moze by¢ dzielona pomigdzy
przedsigbiorcow prowadzacych obrot
hurtowy. Przedsi¢ebiorca
prowadzacy obréot hurtowy moze
dokonujac transakcji z innym
podmiotem prowadzacym obrodt
hurtowy, powstrzymac sie od
realizacji czeSci lub calo$ci marzy.

Zgodnie z przepisami Ustawy,
przedsigbiorcy prowadzacy obrot
hurtowy sa zobowigzani do
stosowania urzedowej marzy
hurtowej, ktéra wynosi 5%
urzedowej ceny zbytu.

Zgodnie z Ustawa, marza moze
by¢ dzielona pomiedzy tych
przedsigbiorcow (a wigc
zasadniczo dystrybutoréw) — nie sg
przy tym okres$lone Zadne bardziej
szczegotowe zasady takiego
podziatu.

W konsekwencji niejasne jest, czy
dystrybutor:

- w kazdym przypadku ma
obowiazek zrealizowac catos¢ lub
przynajmniej cze$¢ urzedowe;j
marzy hurtowe;j;

- czy tez ma rOwniez prawo
zrezygnowac z pobierania
jakiejkolwiek czesci urzedowe;
marzy hurtowej (tzn. efektywnie
stosowac¢ marz¢ hurtowa
Wwynoszaca zero) — o ile w calym
hurtowym etapie tancucha
dystrybucji zostataby zrealizowana

Uwaga niezasadna

Zdaniem Ministra Zdrowia
rozwigzanie komplikujace
rozliczenie, a nastepnie kontrolg.
Jednak Minister Zdrowia zmienit
brzmienie art. 7 ust. 1i 2.
Proponowana zmiana art. 7 ust. 1
dotyczy wprowadzenia urzgdowe;j
marzy hurtowej na poziomie
wysokos$ci 6% urzedowej ceny zbytu
leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu
medycznego, nie wyzsza niz 150 zi, z
zastrzezeniem, ze dla produktow, o
ktérych mowa w art. 6 ust 1 pkt 1,
ktorych urzedowa cena zbytu jest
nizsza niz podstawa limitu, o ktorej
mowa w art. 15, marza wynosi 6%
urzedowej ceny zbytu dla produktu
wyznaczajacego limit. Podwyzszenie
marzy hurtowej jest zwigzane z
koniecznoscig zapewnienia
dostepnosci lekow przez
zagwarantowanie oplacalnosci ich
magazynowania w dtuzszym okresie
czasu. Proponowana zmiana art. 7 ust.
2 ustawy ma na celu doprecyzowanie
I rozwianie wszelkich watpliwosci, iz
marze urzedowe obowiazuja réwniez
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cala sztywna urzedowa marza
hurtowa (tzn. ostatni dystrybutor
sprzedajacy produkt refundowany
do apteki musiatby zastosowac
pelng cen¢ hurtows).

Sugerujemy wprowadzenie zmian
wyjasniajacych te kwestie i
potwierdzajacych dopuszczalnosé
niepobrania marzy.

w odniesieniu do transakcji
dotyczacych sprzedazy lekow poza
granice Rzeczpospolitej Polskiej.

78.

Pracodawcy
Rzeczypospolitej
Polskiej /
Zwiazek
Pracodawcow
Innowacyjnych
Firm
Farmaceutycznyc
h INFARMA

Ogdlna
wlaczenie do
procedowani

a

Art. 7 ust. 4 UR

4. Ustala si¢ urzedowa marze
detaliczng naliczang ed-ceny-hurtowej
w oparciu o cene hurtowa leku,
srodka  spozywczego  specjalnego
przeznaczenia zywieniowego albo
wyrobu medycznego stanowigcego
podstawe limitu w danej grupie
limitowej, w wysokosci:

[tabela]

- gdzie x 0znacza een¢-hurtowgleku;
srodl . a1

Obecny mechanizm kalkulacji
marzy detalicznej przez Narodowy
Fundusz Zdrowia zaktada, ze po
ustaleniu podstawy limitu zgodnie
z mechanizmem z art. 15 ust. 4, dla
takiej podstawy limitu obliczana
jest marza detaliczna zgodnie z
tabelg zawarta w art. 7 Ustawy.

Nastepnie, ustalona jest marza
detaliczna per DDD dla podstawy
limitu poprzez podzielenie marzy
detalicznej ustalonej w powyzszy
sposob przez ilos¢ DDD podstawy
limitu.

Tak ustalona marza detaliczna jest
nastegpnie przypisywana kazdemu
pozostatemu produktowi w grupie
limitowej (w zaleznosci od ilosci
DDD) — tzn. dla produktu, ktorego
opakowanie ma 120 DDD, marza
detaliczna wynosi 120 x marza

Uwaga niezasadna

Zdaniem Ministra Zdrowia
rozwigzanie komplikujace
rozliczenie, a nastepnie kontrolg.
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jednostek—wArrobu—medycznegeo-
iloczyn ceny hurtowej za DDD
leku, srodka SpPOZywczego

specjalnego przeznaczenia
zywieniowego albo  wyrobu
medycznego stanowiacego

podstawe limitu i liczby DDD w
opakowaniu jednostkowym leku,
jednostek Srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia
zywieniowego w opakowaniu,
liczby jednostkowych wyrobow
medycznych, albo liczby
jednostek wyrobu medycznego,
dla ktorych obliczana jest
urzedowa marza detaliczna.

detaliczna per DDD dla podstawy
limitu.

Biorac pod uwage, ze w art. 7
marze detaliczne maja charakter
degresywny, powyzszy sposob
liczenia marzy detaliczne;j
prowadzi do sytuacji, w ktorej
wielkos¢ opakowania leku
wyznaczajacego podstawe limitu
wplywa na wysoko$¢ marzy
detalicznej kazdego produktu w
grupie limitowej.

W efekcie, w przypadku, gdy
podstawe limitu wyznacza
opakowanie relatywnie duze,
marze detaliczne dla pozostatych
produktéw w grupie limitowej sa
nizsze niz w przypadku, gdy lek o
takiej samej cenie hurtowej ale
mniejszej ilosci DDD w
opakowaniu wyznaczat podstawe
limitu (ztamana jest zasada marzy
degresywnej w zaleznosci od ceny
hurtowej produktu).

Taki sposob kalkulacji marzy
detalicznej prowadzi do
absurdalnych sytuacji, gdy zmiana
wielkos$ci opakowania leku
wyznaczajacego podstawe limitu w
grupie limitowej bez zmiany jego
ceny, prowadzi do zmiany
odplatnos$ci za wszystkie produkty
w grupie limitowej.
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Proponujemy zmiang, w wyniku
ktorej podstawg obliczen bedzie
cena hurtowa za DDD podstawy
limitu, ktora to cena zostanie
nastgpnie pomnozona przez ilo$¢
DDD w opakowaniu leku, dla
ktérego obliczana jest marza
detaliczna. Marza detaliczna bedzie
naliczana od tak ustalonej
podstawy limitu dla konkretnego
leku. W efekcie wielkos¢
opakowania leku bedacego
podstawg limitu nie bedzie miata
znaczenia z punktu widzenia
obliczenia marzy detaliczne;.

Alternatywnie, proponujemy
powiazanie marzy aptecznej z ceng
detaliczng lub hurtowa danego
produktu refundowanego, a nie
ceng leku wyznaczajacego limit.
To rozwigzanie pozwala na
unikniecie sytuacji, w ktorej
zmiana ceny leku wyznaczajacego
limit wplynie na dochodowos$¢
sprzedazy wszystkich produktow w
grupie terapeutycznej. Dodatkowo
— zmiana cen urzedowych
produktow refundowanych
(niewyznaczajacych limitu) bedzie
automatycznie wptywac na poziom
marzy detalicznej z ich sprzedazy.

79.

Pracodawcy
Rzeczypospolitej

Ogo6lna
wlaczenie do

Art. 9a UR

W ramach zaméwien publicznych
na produkty biologiczne objete

Uwaga niezasadna
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Polskiej / procedowani |Art. 9a. 1. W postepowaniu o |refundacja nalezy uwzglednié Ustawowa definicja lekow obejmuje
Zwiazek a udzielenie zamoéwienia na dostawy |specyfike tego rodzaju produktow, |wszystkie rodzaje produktow
Pracodav&fcc')w lekéw biologicznych prowadzonym |V tym potrzebe zamowienia le_cznigzych w tym takZe leki
Innowacyjnych dstawie Drzepiséw ustaw konkretnych produktow celem biologiczne. Nie stawia ona
Firm na pocs i p i P ) y zapewnienia ciggtosci leczenia formalnych przeszkod przyjmowania
Farmaceutycznyc Prawo  zamowien  publicznych, pacjentow. lekéw biologicznych do refundacji
h INFARMA zamawiajacy wskazuje w ogloszeniu aptecznej. To czy lek biologiczny
0 zamoOwieniu na dostawy lekéw zostanie objety refundacja w tej
biologicznych, w  specyfikacji kategorii zalezy w duzej mierze od
istotnych warunkéw zaméwienia lub whnioskodawcy i ztozonego przez.
w zaproszeniu do skladania ofert niego V_\/n!osku jak i samej decyzji
. . MZ. Nie jest do tego potrzebna
nazwe¢ wlasng leku biologicznego. . .
zmiana przepisOw prawa bo cel ten
2. W umowie na dostawy lekow mozna juz osiggngé w oparc@u 0
biologicznych okresla si¢ nazwe obecnie obowigzujgce przepisy.
wlasna leku biologicznego”
80. Pracodawcy Ogoélna  |Art. 10 ust. 1 UR Wymog dostepnosei leku na rynku |Uwaga niezasadna
Rzeczypospolitej | wiaczenie do [2) ktérego dostepnosé na rynku od |W momencie sktadania wniosku Argumentacja zglaszajacego uwage
Polskiej / procedowani | dnia objecia refundacja refundacyjnego jest wprawia w ostupienie. Ot6z dowodzi
Zwigzek a whnioskodawca zadeklarowal nieuzasadniony, nieproporcjonalny |on ze wymoég dostgpnosci leku jest
Pracodawcow zgodnie z brzmieniem art. 25 ust. 4. |i op6znia, a czasem nawet zupetnie |zty dlatego, ze wymusza w chwili
Innowacyjnych blokuje dostgp pacjentow do ztozenia wniosku o objecie refundacja
Firm lekow. By moéc ztozy¢ wniosek aby mozna byto zakupi¢ lek. Twierdzi
Farmaceutycznyc refundacyjny wnioskodawca musi |przy tym ze taki obowigzek powoduje
h INFARMA bowiem udowodnié, ze cho¢ jedno |blokadg¢ pacjenta do leku. Zamiast

opakowanie leku jest w obrocie w
Polsce — co powoduje, ze:

. whniosek refundacyjny nie
moze by¢ ztozony tuz po
dopuszczeniu leku do obrotu — co
opdznia postepowanie
(problematyczne szczegdlnie w
odniesieniu do terapii ratujacych
zycie — a dostep do lekéw w Polsce

tego proponuje uchylenie tego
obowiazku a wigc proponuje aby leku
nie byto na rynku wowczas pacjent na
pewno go kupi. Nalezy przyznac , ze
rzadko mozna spotkac si¢ z taka
,»logika” i nalezy uznac ja za
absurdalng.

Wydanie decyzji o objeciu refundacja
leku uwidocznione jest w
obwieszczeniu Ministra Zdrowia,
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jest i tak znacznie opo6zniony w
stosunku do innych panstw — co
wykazat raport Fundacji Alivia);

. wobec niektorych terapii
(terapii na choroby rzadkie czy
lekow szczegdlnie drogich a
stosowanych w szpitalach) wniosek
nie zostanie w ogodle ztozony, bo
firma nie poniesie kosztow
wprowadzenia do obrotu przy
braku pewnosci co do tego, czy lek
zostanie kupiony przez
jakiegokolwiek odbiorce.

W celu zapewnienia dostepnosci
lekéw objetych refundacja
wystarczajaca jest deklaracja
dostepnosci / cigglosci dostaw,
ktorg sktada wnioskodawca
zgodnie z trescig art. 25 ust. 4 —
tym bardziej, ze jest ona
obwarowana sankcja, o ktorej
mowa w art. 33 ust. 1 pkt 4 oraz
art. 34 Ustawy.

oznacza to rowniez dla pacjenta, ze
produkt jest dostgpny w obrocie i
mozna go naby¢ w kazdej chwili jako
refundowany. Brak ztozenia dowodu
dostepnosci w obrocie danego
produktu przy ztozeniu wniosku
moglby prokurowac sytuacje, ze lek
bytby na obwieszczeniu, a pacjenci
nie mogliby go naby¢ , poniewaz w
rzeczywistosci dopiero po pewnym
czasie bylby dostarczony na polski
rynek. Innym stowy sytuacja taka
mogtaby wprowadza¢ w biad
pacjentdw. Zaproponowane
rozwigzanie tylko i wytacznie
pogltebito by ten problem.

81. Pracodawcy Ogo6lna | Art. 11 ust 1b UR Postulujemy wprowadzenie Uwaga czesciowo uwzgledniona
Rzeczypo_spolitej wlaczenie d(_) Po ust. la. dodaje si¢ ust. 1b w|wyjatku, zgodnie z ktérym Zaproponowano nowg redakcje
Polskiej / procedowani | brzmieniu: odmowa objecia refundacja nie jest | przepisu konsumujaca zgtoszong
Zwiazek a . N mozliwa w sytuacjach, w ktorych  |uwage.
Pracodawcow »Ust. 1a) nie stosuje si¢, jezeli: wprowadzenie refundowanego
Innowacyjnych 1) wnioskodawca jest produktu do obrotu nie bedzie
Firm uprawnionym z patentu na stanowﬂo .naruszenie'l patentq
Farmaceutycznyc wynalazek, ktéry obejmuje (pomlmo jego 0b0w1q;ywanla), W
h INFARMA wskazanie lub  wskazania |SZczegonosci, gdy wnioskodawca i
odpowiednika lub uprawniony z patentu to ten sam
odpowiednio, produktu podmiot, a takze gdy uprawniony
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leczniczego biologicznego

podobnego do produktu,

ktorego dotyczy wniosek, lub
uprawniony udzielil wnioskodawcy,
jego poprzednikowi prawnemu lub
nieograniczonemu kregowi osob,
zgody, licencji, upowaznienia lub
zlozyl jakiekolwiek inne
oswiadczenie obejmujace
zezwolenie na korzystanie przez
wnioskodawce z wynalazku, ktorego
dotyczy patent, o ktéorym mowa w
ppkt. 1) powyzej.”

zgodzit si¢, niezaleznie od formy
prawnej takiej zgody, na
korzystanie z wynalazku przez
wnioskodawce.

Odmowa refundacji w sytuacji, w
ktorej, ze wzgledu na ktéras z
wymienionych wyzej okolicznosci,
patent nie stanowi przeszkody dla
zapewnienia dostgpnosci produktu,
bylaby nadmiarowa.

Przepis, ktory bezwzglednie
nakazywalby taka odmowe bytby
nie do pogodzenia z istotg
wylacznego prawa uprawnionego z
patentu do dysponowania swoim
wynalazkiem. Prawo to obejmuije,
miedzy innymi, mozliwos¢
udzielania zgody (najczgséciej w
formie licencji) na korzystanie z
tego wynalazku przez inne
podmioty. Przepis taki stanowilby
zatem istotne ograniczenie dla
mozliwosci czerpania dochodéw z
przystugujacego mu prawa
majatkowego (zwlaszcza w postaci
optat licencyjnych), a tym samym,
zupelnie bezzasadnie, ograniczalby
mozliwo$¢ realizacji uprawnien o
charakterze wlascicielskim.

82.

Pracodawcy
Rzeczypospolitej
Polskiej /
Zwiazek

Ogo6lna
wlaczenie do
procedowani

a

Art. 11 ust. 3pkt2i 3 UR

2) 3 lat - dla lekow, s$rodkéw
spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego,

Art. 11 wust 3 okreslajacy czas
trwania decyzji refundacyjnej jest
nielogiczny. Wadliwy jest opis
kolejnych sekwencji czasowych

Uwaga niezasadna

Propozycja jest niezrozumiala. Nie
jest jasne z jakich powodow autor
kwestionuje powszechnie stosowane
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Pracodawcow
Innowacyjnych
Firm
Farmaceutycznyc
h INFARMA

wyrobow medycznych, dla—ktéryeh
. o obow a d i
nini . bieei fundaci
ktore nieprzerwanie podlegaty
refundacji lub w stosunku do ktérych
deeyzja-dla odpowiednik refundowany
w ramach tej samej Kategorii
dostepnosci refundacyjne; 1 w tym
samym wskazaniu podlegat refundacji

obowidszywala nieprserwanie, przez
okres dluzszy niz 3 lata,

3) 2 lat - dla lekow, $srodkow
spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego,
wyrobow medycznych, dlaktéryeh
]f.. . ].”. ; 15.3

ktdére nieprzerwanie podlegaly
refundacji lub w stosunku do ktorych
deeyzja-dla odpowiednik
refundowany w ramach tej samej
kategorii dostepnosci refundacyjne;j i
w tym samym wskazaniu podlegat
refundacji ebewigzywata
Rieprzerwanie, przez okres krotszy niz
3 lata, albo dla ktorych wydawana jest
pierwsza decyzja administracyjna o
objeciu refundacja

odnoszacych do
,hieprzerwanego” okresu
obowigzywania decyzji
refundacyjnych, ktéry nigdy nie
nastapi ZWazZyWSZy brak
mechanizmu przedluzania tych
decyzji. Zgodnie z ustawg nie
istniejag  decyzje ,,obowigzujace
nieprzerwanie przez okres X7,
dhuzszy niz 2 lata.

si¢

nie tylko w procesie refundacyjnym

decyzje wydawane na czas okreslony.

Co wigcej projektodawca dostrzegt
brak wyrazenia tej zasady expresiss
verbis w niniejszej nowelizacji i
usuwa te watpliwosci.

83.

Pracodawcy
Rzeczypospolitej
Polskiej /
Zwiazek
Pracodawcow
Innowacyjnych

Ogdlna
wlaczenie do
procedowani

a

Art. 11 ust. 5 pkt 5 UR

5) ustalenia innych warunkoéw
refundacji majacych wptyw na
zwiekszenie dostgpnosci do
$wiadczen gwarantowanych, tub
obnizenie kosztéw tych s§wiadczen lub

Propozycja,  alternatywng  dla
preferencji dla lekow
wytwarzanych w Polsce moze by¢
wykorzystanie instrumentow juz
teraz funkcjonujacych w ustawie.

Uwaga niezasadna

Niniejsza nowelizacja ustanawia
kompleksowy mechanizm majacy na
celu zwigkszenie produkcji lekow na
terenie Polski co ma przyczyni¢ si¢
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Firm rozwoj dziatalno$ci naukowo- do podniesieni bezpieczenstwa
Farmaceutycznyc badawczej i inwestycyjnej w zakresie . lekowego.
h INFARMA zwigzanym z ochrong zdrowia na Jednym z rozwigzan uj g.'tych w RSS
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, |mogtoby by¢ ustalenie odrebne;j
w tym tworzenia odrebnej grupy grupy limitowej.
limitoweyj.
84. Pracodawcy Ogolna  |Art. 11 ust. 7 pkt 4 UR Nie ma powodu, dla ktorego leki  |Uwaga niezasadna
Rzeczypospolitej | wigczenie do |4) instrumenty dzielenia ryzyka, szpitalne w JGP w decyzjach o Wprowadzenie takiego rozwigzania
Polskiej / procedowani |jezeli zostaly ustalone. ustalenie ceny urzedowej nie utrudnialoby wycene¢ Jednorodne;j
Zwiazek a moglyby podlega¢ instrumentom | Grupy Pacjentow/$wiadczenia, a
Pracodawcow dzielenie ryzyka. Brak takiej opcji |takze jego p6zniejsze rozliczanie
Innowacyjnych przy prawdopodobnym scenariuszu | przez Platnika i Swiadczeniodawce.
Firm niemozliwosci obnizenia same;j
Farmaceutycznyc ceny leku moglaby doprowadzi¢ do
h INFARMA wypadniecia waznych lekow z
koszyka swiadczen
gwarantowanych.
85. Pracodawcy Ogoélna | Art. 12 pkt 13 UR Whprowadzenie uzasadnienia ceny |Uwaga niezasadna
Rzeczypospolitej | wiaczenie do |13) wysokosci progu kosztu uzyskania|zamiast analizy ekonomicznejw  |Granica sze$ciokrotnosci PKB na
Polskiej / procedowani |dodatkowego roku zycia | przypadku lekow stosowanych w  |jednego mieszkanca zaproponowana
Zwiazek a skorygowanego o jakos$¢, ustalonego w |chorobach ultrarzadkich wymaga |w projekcie oznacza przeznaczenie
Pracodawcow wysoko$ci  trzykrotno$ci  Produktu | konsekwentnej zmiany w art. 12, | olbrzymiej kwoty srodkow
Innowacyjnych Krajowego Brutto na jednego|okreslajagcym kryteria objecia finansowych, jak na polskie warunki,
Firm mieszkanca, o ktérym mowa w art. 6 [refundacja. Proponujemy aby w na leczenie pojedynczych pacjentow
Farmaceutycznyc ust. 1 ustawy z dnia 26 paZdziernika|przypadku lekow stosowanych we |cierpigcych na dang chorobg. Sprawia
h INFARMA 2000 r. o sposobie obliczania wartosci |wskazaniach ultrarzadkich nie to, ze wigksze wydatki, ktore beda

rocznego produktu krajowego brutto
(Dz. U. poz. 1188 oraz z 2009 r. poz.
817), a w przypadku braku mozliwo$ci
wyznaczenia tego kosztu - koszt
uzyskania dodatkowego roku zycia, a
w przypadku terapeutycznej
rownorzednosci wynikow
zdrowotnych pomiedzy technologia

stosowac progu QALY.

Proponujemy doda¢ ust. 2 do art.
12, w ktorym Minister Zdrowia
otrzymywatby mozliwos$¢
odstgpienia od progu QALY takze
w przypadku choréb rzadkich i
nowotworowych, nie na zasadzie

konsekwencja zmian proponowanych
przez zglaszajacego uwage w swojej

propozycji, nieracjonalne
uniemozliwiag  objecie
innych  potrzebnych
wiekszych populacji.

84

refundacja
lekow  dla
Ministerstwo
Zdrowia ocenia na podstawie danych
dostarczonych z NFZ, ze zmiana

1
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wnioskowang a alternatywng
technologia medyczng — rdznicy
pomiedzy kosztem stosowania

technologii wnioskowanej a kosztem
stosowania technologii alternatywnej,
V/ wylaczeniem produktow
leczniczych stosowanych we
wskazaniach ultrarzadkich

obliga ustawowego ale jako
mozliwosé

wprowadzajaca rozwigzanie, zgodnie
z ktorym MZ automatycznie odmawia
wydania decyzji o objeciu refundacja
dla leku lub $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, jezeli  wysokosci
progu kosztu uzyskania dodatkowego
roku zycia skorygowanego o jakosc,
przekracza szes$ciokrotnos¢ PKB na
jednego mieszkanca, dotyczylaby
jednie szesciu lekow w 6 programach
lekowych o  tacznej  wartosci
refundacji wynoszacej niecate 294,5
min zt.

Dodatkowo nalezy wskaza¢, ze sam
przepis ograniczajacy finansowanie
do sze$ciokrotno$¢ PKB bylby
dodatkowa motywacja dla
wnioskodawcow do finalnego
obnizenia ceny dla swojego leku, aby
wprowadzi¢ go na list¢ lekow
refundowanych.

86.

Pracodawcy
Rzeczypospolitej
Polskiej /
Zwigzek
Pracodawcow
Innowacyjnych
Firm
Farmaceutycznyc
h INFARMA

Ogdlna
wlaczenie do
procedowani

a

Art. 12 UR
Dotychczasowa  tres¢ art. 12
oznaczy¢ jako art. 12 ust. 1 oraz
dodac¢ art. 12 ust. 2 i 3 w ponizszym
brzmieniu:

2. W przypadku przekroczenia
progu kosztu uzyskania
dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakos¢, o ktorym
mowa w ust. 1 pkt 13, przez terapi¢
lekowa o Kkluczowym znaczeniu
zdrowotnym dla

Ustawa przewiduje jako jedno z
kryteriow uwzglednianych przy
wydawaniu decyzji
administracyjnej o refundacji leku,
jak réwniez przy prowadzeniu
negocjacji z Wnioskodawcami,
wysokos$¢ progu kosztu uzyskania
dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jego jako$¢
(QALY) w wysokosci
trzykrotnosci Produktu Krajowego
Brutto na jednego mieszkanca, o
ktérym mowa w art. 6 ust. 1

Uwaga niezasadna

Granica szeSciokrotnosci PKB na
jednego mieszkanca zaproponowana
w projekcie oznacza przeznaczenie
olbrzymiej kwoty srodkow
finansowych, jak na polskie warunki,
na leczenie pojedynczych pacjentow
cierpiacych na dang chorobe. Sprawia
to, ze wigksze wydatki, ktére beda
konsekwencja zmian proponowanych
przez zglaszajacego uwage w swojej
propozycji, s3 nieracjonalne 1
uniemozliwia  objecie  refundacja
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swiadczeniobiorcow, w szczegolnosci |ustawy z dnia 26 pazdziernika innych  potrzebnych lekow dla

w leczeniu chorych we wskazaniach|2000 r. o sposobie obliczania wickszych populacji. Ministerstwo
nowotworowych i we wskazaniach|wartosci rocznego produktu Zdrowia ocenia na podstawie danych
rzadkich, stwierdzonym na|Krajowego brutto (Dz. U. Nr 114, |dostarczonych z NFZ, ze zmiana
podstawie rekomendacji Agencji, |POZ- 1188 oraz z 2009 r. Nr 98, wprowadzajaca rozwiqzan.ie, zgodn@e
minister wlasciwy do spraw zdrowia poz. 817)’, aw przypadku braku z kt(’)rxm MZ automatycznie 0dmaw¥a
moze wydaé decyzje mozliwosci Wwyznaczenia tego wydania decyzji o objeciu refundacja
. . . .. ‘| kosztu — koszt uzyskania dla leku lub s$rodka spozywczego
admlmStTacy}na ? Obwc"f dodatkowego roku zycia; specjalnego przeznaczenia
refundacja i ustaleniu urzedowej |y, ¢ qc ta jest, w przypadku wielu |zywieniowego, jezeli  wysokosci
ceny zbytu pomijajac Kryterium |ieanii ratujacych zycie progu kosztu uzyskania dodatkowego
okreslone w art. 12 ust. 1 pkt 13. niewystarczajaca — koszt uzyskania |[roku zycia skorygowanego o jakosc,
3. Minister whasciwy do spraw QALY W_przypadku _t_ak_ich, bardzo przekracza gzeécio}(rotnoéé PKB na
zdrowia, majac na uwadze Innowacy) nyC.h terap!l, jest ] edn;go ’rr.ueszkerlnca, dotyczytaby
uzyskanie jak najwiekszych efektéw nlerzadkp Wyzszy niz trzykrotnosc jednie szesciu lekow w 6' programaf:h
zdrowotnych w ramach dostepnych PKB na jednego mieszkanca lekowych o  lacznej  warto$ci
W efekcie duza czeg$¢ terapii refundacji wynoszacej niecate 294,5

srodkow publicznych, wydaje
decyzje¢ administracyjng o objeciu
refundacjg i ustaleniu urzedowej

innowacyjnych i terapii sierocych |mln zt.
moze byé, w wyniku zastosowania |Dodatkowo nalezy wskazaé, ze sam

. . powyzszego kryterium, przepis ograniczajacy finansowanie
;E:,?éj E{Julé((:jzlﬁiglzzlgoc? IF(;CZ) ggg?] ego do niedostf;pna w Polsce. _ do szesciokrotnos¢ RKB bylby
referencyjnego produktu Propqnulemy Wprowad;enle dodatkowq motywacja dla
leczniczego przy uwzglednieniu ro.zwlqzaﬁ.ktére pozwolﬂyby, wnlpskqdawcéw do ﬁnglnego
kryteriéw, o ktérych mowa w art. m1n15‘9r0w1 Wiaé01yvemu do spraw |obnizenia ceny dla swojego leku, aby
12'pkt 1, 7 i 8 oraz analizy zdr0w1a‘rezygnac1.q,.w ) wprowadzi¢ go na list¢ lekow
bezpieczenstwa stosowania leku, w uzasadnionych opinia Ag_enCJl, refundowgnych. .
tym bezpieczeiistwa zmiany terapii przypad kgch z obllgatoryjnegq Pogadto nie ma pqtrzeby df)dawac
tym lekiem na terapie lekiem stosowania art. 12 pkt 13. Taki zapisu 0 pominigciu krytenum
referencyjnym badZ innym wym(')g bytby za$ wy%qczope w op_ia_calnoém kogztowej, gdyZ.
biologicznym produktem sytuacji le_k(')w na wskazanie Mlljlster Zdrowia rozstrzygajac
leczniczym podobnym do ultrarzad‘kle. ‘ wniosek refundacyjny bada zgodnos¢
referencyjnego produktu Proponujemy takze wprowadzenie |art. 12 galoéciowo, ]?IOI‘QC pod uwage
leczniczego. odrebnego ustgpu dotyczacego wszystkl_e przes%ankl w kontekscie

lekow biopodobnych uzyskania jak
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zaktadajgcego wymog analizy
bezpieczenstwa zmiany terapii.

najwiekszych efektow zdrowotnych w
ramach dostepnych srodkoéw
publicznych — juz teraz mozliwe jest
objecie refundacja leku
przekraczajacego prog kosztowy.

Jezeli chodzi o bezpieczenstwo lekow
biopodobnych to obszar ten pozostaje
w gestii URPL. Wprowadzenie
zaproponowanego zapisu mogtoby
niepotrzebnie utrudni¢ lub wydhuzy¢
czas wprowadzenia lekow
generycznych i ograniczy¢ szybko$¢ i
wielko$¢ redukcii cen.

87.

Pracodawcy
Rzeczypospolitej
Polskiej /
Zwigzek
Pracodawcow
Innowacyjnych
Firm
Farmaceutycznyc
h INFARMA

Ogdlna
wlaczenie do
procedowani

a

Art. 13 ust. 3 UR
3. (uchylony)

Postulujemy usuniecie art. 13 ust. 3
ustawy o refundacji odnoszacego
sie do ,,wyzszosci klinicznej”
danego leku.

Zgodnie z zapisem art. 13 ust. 3,
jezeli analiza kliniczna dla
whnioskowanej technologii nie
zawiera randomizowanych badan
klinicznych dowodzacych jej
wyzszosci nad komparatorem,
urzedowa cena zbytu musi zostac
skalkulowana w oparciu o koszty
finansowanej ze srodkow
publicznych technologii o
najkorzystniejszym wspotczynniku
uzyskiwanych efektow
zdrowotnych do kosztow ich
uzyskania. Zgodnie z powyzszym
w przypadku badan o typie ,,non —
inferiority” Ustawodawca wymaga
od wnioskodawcy wyliczenia

Uwaga niezasadna.

Whnioskowana zmiana zwigzana jest z
dynamikg rejestrowania i wchodzenia
na rynek nowych lekow, ktore czasem
nie s3 w stanie przedstawic
zadawalajacych badan dot. wyzszo$ci
klinicznej. Obecny zapis wymaga w
niektorych przypadkach dosé
sztucznego liczenia ceny progoweyj.

Jakkolwiek, to po stronie
Whioskodawcy lezy udowodnienie
warto$ci  terapeutycznej leku, a
wczesna 1 szybka  rejestracja
(zwlaszcza w konteks$cie
wydatkowania finanséw publicznych)
nie jest argumentem za tym, zeby
ograniczy¢ liczbe wynikow
przedstawionych badan dot. wartosci
klinicznej leku.
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urzedowej ceny zbytu nie w
oparciu o technologie, do ktorej si¢ |Jest to o tyle istotne, ze wcigz w

poroéwnuje, ale w oparciu o0 inng,  |analizach dominujg badania posrednie,
czesto charakteryzujaca si¢ a badania head-to-head sa w
odmiennym punktem uchwytu, mniejszosci, co utrudnia realng oceng

mechanizmem dziatania oraz grupg |efektywnosci kosztowe;j.
limitowg. W obliczu braku

krajowych standardoéw i Ewentualne ograniczenie
wytycznych klinicznych oraz restrykcyjnosci tego przepisu powinno
zastgpienia ich standardami by¢ przeprowadzone dopier0 po
refundacyjnymi (definiujgcymi bardziej  szczegdétowej  analizie.

rodzaj i miejsce leku w terapii na  |Zdaniem Ministra Zdrowia na chwilg
podstawie decyzji refundacyjnych) |obecng wydaje si¢ to jeszcze

sytuacja ta moze skutkowac przedwczesne (zwlaszcza, ze nawet
niedoszacowaniem wartosci wsérod  nowych  lekéw  opisane
nowych terapii oraz zaktdcac zjawisko nie jest jednorodne - cze$é
prawidlowe wnioskowanie zawarte |nowych technologii nie ma problemu
w analizach ze spetnieniem wskazanej przestanki,
farmakoekonomicznych. Biorac mimo jej ,,restrykcyjnosci”)

pod uwage brzmienie art. 13 ust. 3

ustawy mozna stwierdzi¢, ze Szybkie wprowadzanie lekéw do
wystarczajace jest powotanie si¢ w | refundacji (przy ograniczeniu
analizie klinicznej na jedno wymagan dot. przedstawionych badan

randomizowane badanie kliniczne |klinicznych) powinno wigzaé si¢ z
(RCT) dowodzace wyzszosci leku  |istotng redukcjg cen tych lekow. W
wnioskowanego nad co najmniej  |innym  przypadku za wszystkie
jedna technologig medyczng juz watpliwosci  dotyczace rzeczywistej
refundowang w danym wskazaniu |wartosci leku koszty ponosi¢ bedzie
(niekoniecznie komparatorem ptatnik publiczny.

podstawowym tj. najczgscie]
stosowanym, czy
rekomendowanym przez wytyczne
postepowania klinicznego), aby
stwierdzié, ze okolicznosci z art. 13
ust. 3 nie zachodzg. Przy czym, do
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uznania, ze okolicznosci z art. 13
ust. 3 nie zachodza wystarczajace
jest zaledwie jedno badanie
dowodzace wyzszosci - bez
wzgledu na jego jakos¢, nawet w
sytuacji gdy rownoczesnie
dostegpne jest badanie wyzszej
jako$ci z przeciwstawnym
wynikiem. Niedoprecyzowane
zapisy art. 13 ust. 3 prowadza do
wielu paradoksalnych sytuacji, w
ktorych to np. dysponujac
badaniami dla leku
wnioskowanego z komparatorami o
wysokiej sile interwencji (standard
postepowania) nie wykazujac
wyzszosci nalezy stwierdzié, iz
przestanki okreslone w art. 13 ust 3
zachodzg. Oznacza to, ze w takiej
sytuacji bezwarunkowo koszt
stosowania leku wnioskowanego
powinien zosta¢ skalkulowany w
taki sposob, aby nie byt on wyzszy
niz koszt technologii medycznej
juz refundowanej, o
najkorzystniejszym wspotczynniku
uzyskiwanych efektow
zdrowotnych do kosztow ich
uzyskania. Podczas gdy w innym
przypadku, dysponujac badaniami
dla leku wnioskowanego z
komparatorami o niskiej sile
interwencji (badz stosunkowo
rzadko stosowanymi w praktyce
klinicznej), wykazujac wyzszos¢
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leku wnioskowanego nad opcja
terapeutyczng niebedaca
standardem postepowania
klinicznego mozna stwierdzi¢, iz
okolicznosci okreslone art. 13 ust 3
nie zachodza. W praktyce oznacza
to, ze w takiej sytuacji cena leku
wnioskowanego nie musi zostaé
skalkulowana w oparciu o art. 13
ust. 3. Nalezy przy tym mie¢ na
uwadze, ze zazwyczaj brak jest
mozliwo$ci wiarygodnego
oszacowania wspotczynnikow
,uzyskiwanych efektow
zdrowotnych do kosztow ich
uzyskania” dla juz refundowanych
terapii (np. stare badania o stabej
jako$ci), zatem wybor technologii
medycznej o0 najbardziej
korzystnym wspolczynniku koszt-
efekt zasadniczo sprowadza si¢ do
wyboru opcji najtansze;j i
skalkulowania do niej ceny leku
wnioskowanego. Wydaje si¢, ze w
sytuacji, w ktorej dowody naukowe
dla komparatorow pochodza z
badan RCT (z innymi
poréwnaniami), zamiast liczy¢
wspotczynnik kosztéw do efektow
zdrowotnych, zasadne jest podjecie
proby wykonania por6wnania
posredniego z technologia
wnioskowang. Podobnie w
sytuacji, gdy istnieja badania RCT
dla technologii wnioskowanej
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(poréwnanie inne niz z technologia
refundowang), powinno si¢
najpierw podejmowac probe
przeprowadzenia poréwnania
posredniego, a dopiero, gdy jest to
niemozliwe, wykona¢ poréwnanie
samych wspotczynnikow.
Poréwnanie posrednie jest bardziej
wiarygodne, niz zestawienie
samych wspotczynnikow.
Natomiast okolicznosci okreslone
w art. 13 ust 3 nie dopuszczaja
udowodnienia przewagi
technologii wnioskowanej poprzez
przeprowadzenie porownan
posrednich. Podobnie jak do
wykazania przewagi nie jest
wystarczajgca analiza podgrup.
Postulujemy zatem wykreslenie art.
13 ust 3.

88. Pracodawcy Ogolna | Art. 13 ust. 6¢c UR Celem wykluczenia Uwaga niezasadna
Rzeczypospolitej | wiaczenie do |6¢C. Przepisu ust. 6a nie stosuje do  |nadinterpretacji przepisu ust. 6a W projekcie zaproponowano zmiane,
Polskiej / procedowani |instrumentéw dzielenia ryzyka (ktéry wprost odnosi si¢ do ktora wypelnia luki w interpretacji
Zwiazek a okreslonych w art. 11 ust. S.. urzedowej ceny zbytu, jednak w przepisu, wskazujac, ze obnizenie do
Pracodawcow praktyce probuje odnosi¢ si¢ go 75% stosuje si¢ rowniez do ceny
Innowacyjnych réowniez do ceny efektywnej) efektywnej wynikajacej z
Firm proponujemy wprowadzi¢ ust. 6¢. |zastosowania instrumentu dzielenia
Farmaceutycznyc ryzyka. W zwigzku z powyzszym
h INFARMA zaproponowana uwaga stoi w
sprzecznosci z regulacjami
znajdujacymi si¢ w projekcie.
89. Pracodawcy Ogoélna | Art. 13 ust. 8 pkt 2 UR W ramach procedury refundacyjnej | Uwaga niezasadna
Rzeczypospolitej | wiaczenie do |2) minimalnej ceny zbytu netto, | (zmierzajacej m.in. do ustalenia Refundacja  dotyczy  najczgsciej
Polskiej / procedowani uzyskanej na terytorium |,,standardowe;j” ceny zbytu), duzych wolumenow lekow
Zwiazek a Rzeczypospolitej  Polskiej — w|Wwymagane jest wskazanie m.in. znajdujacych si¢ na wykazie przez
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Pracodawcow
Innowacyjnych
Firm
Farmaceutycznyc
h INFARMA

okresie roku przed zlozeniem
wniosku  dla  wnioskowanej
wielkosci opakowania 1 dawki, we
whnioskowanej kategorii
dostepnosci, z wylaczeniem cen,
o ktorych mowa w art. 11 ust. 5
pkt 2 oraz cen uzyskanych dla
produktu leczniczego
sprowadzanego w jednym z
trybow wskazanych w art. 4
ustawy Prawo farmaceutyczne.

,minimalnej ceny zbytu netto”
uzyskanej dla danego produktu na
terytorium Polski w danym
okresie;

Jednocze$nie Ustawa zaktada
wprost mozliwos$¢ stosowania w
pewnych szczegolnych
przypadkach ceny obnizonej, w
tym takze z zatozenia nizszej niz
»standardowa” cena zbytu (np. w
ramach instrumentow dzielenia
ryzyka — art. 11 ust. 5 pkt 2 lub dla
produktéw sprowadzanych w
wyjatkowych trybach, o ktérych
mowa w art. 4 Prawa
farmaceutycznego);

Mozliwo$¢ stosowania takiej
obnizonej ceny (rowniez nizszej
niz ,,standardowa” cena zbytu)
zostala takze potwierdzona w
odniesieniu do
sprzedazy/dystrybucji szpitalne;j;

Uwzglednianie w toku kolejnej
procedury refundacyjnej (rowniez
takich ,,szczegolnych” przypadkow
ceny obnizonej mogtoby prowadzi¢
do paradoksalnej sytuacji, w ktorej
Ustawa z jednej strony sama
zaktada/wymusza stosowanie
pewnych ,,szczegbdlnych”, nizszych
cen, a z drugiej strony — traktuje to
jako argument do obnizenia w

dhuzszy czas (min. 2 lata trwania
decyzji refundacyjnej).

W tym konteks$cie informacja o cenach
,»Szczegolnych” jest istotna dla Organu
przy negocjowaniu warunkow
cenowych, nawet jezeli te szczegdlne
warunki nie sg do osiggnie¢cia.

Ilo$¢ zebranych informacji
dotyczacych cen lekow (nawet przy
réznych warunkach ich stosowania)
pomaga optymalizowac polityke
cenowy lekow. W zwigzku
powyzszym Minister Zdrowia nie
podziela stanowiska, ze czg$¢ cen nie
powinna by¢ uwzgledniana
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przysztosci poziomu
,.standardowej” ceny zbytu.

90. Pracodawcy Ogolna  |Art. 13 ust. 9 UR Konsekwencja wytgczenia lekow | Uwaga niezasadna.
Rzeczypospolitej | wiaczenie do |9. Przepisy ust. 5 oraz ust. 6 stosuje |biopodobnych z pojgcia Ministerstwo Zdrowia nie widzi
Polskiej / procedowani |sie odpowiednio do leku [ odpowiednika. potrzeby wylgczania lekow
Zwigzek a biologicznego produktu leczniczego biopodobnych z definicji
Pracodawcow podobnego do referencyjnego odpowiednika, poniewaz obecne
Innowacyjnych brzmienie przepisu obejmuje
Firm wszystkie rodzaje produktow
Farmaceutycznyc leczniczych i nie faworyzujac
h INFARMA zadnego typu produktu leczniczego.
91. Pracodawcy Ogolna  |Art. 15ust. 7 UR Obecne przepisy regulujg trzy Uwaga niezasadna
Rzeczypospolitej | wiaczenie do |,,7. W przypadku wydania decyzji o |mechanizmy ustalania podstawy
Polskiej / procedowani |objeciu refundacjg pierwszego limitu finansowania w grupach Zaproponowane doprecyzowanie
Zwigzek a odpowiednika refundowanego w limitowych — zasade ogdlng dotyczy incydentalnych sytuacji,
Pracodawcow danym wskazaniu podstawg limitu w | przewidujaca oparcie si¢ na ktorych nie da si¢ z gory uregulowac.
Innowacyjnych grupie limitowej jest cena hurtowa za |kumulatywnie liczonym obrocie w |Wprowadzenie zmiany mogtoby
Firm DDD tego odpowiednika, jezeli danej grupie limitowej oraz dwoch |ograniczy¢ dynamike wprowadzania
Farmaceutycznyc produkt ten zrealizowal, w miesigcu  |regul szczeg6lnych dotyczacych pierwszych odpowiednikéw 1
h INFARMA poprzedzajacym o 3 miesigce ceny pierwszego odpowiednika. redukcje¢ cen, a takze niepotrzebnie

ogloszenie obwieszczenia, o ktorym
mowa w art. 37, co najmniej 5%
obrotu ilo$ciowego w tej grupie
limitowej, liczonego wedtug DDD. W
przypadku objecia refundacja
kolejnych odpowiednikéw podstawa
limitu nie moze by¢ wyzsza niz cena
hurtowa za DDD pierwszego
odpowiednika”

Wsrod nich za najwazniejsza z
perspektywy dostgpu pacjenta do
terapii nalezy wskazac przepis art.
15 ust. 7 zd. 1 Ustawy o refundacji
ustalajacy wysokos$¢ limitu
finansowania na DDD leku
bedacego pierwszym
odpowiednikiem. Dodatkowo
przepisy proponowane w ostatniej
nowelizacji Ustawy o refundacji
wskazuja, iz w przypadku kilku
»pierwszych odpowiednikow” do
ustalenia limitu finansowania
wykorzystuje si¢ najnizsza cen¢ za
1 DDD danego odpowiednika.

skomplikowac proces.

Co wigcej wzrost doptat pacjentéw
niejednokrotnie, wzmaga presje na
podmioty odpowiedzialne do
dalszego obnizania cen swoich
produktow, aby minimalizowa¢
niezadowolenie pacjentéw. Zatem
sytuacje przedstawiong w uwadze
normujg prawa rynku w zwigzku z
pojawieniem si¢ jest konkurencji.
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W grupach, w ktorych refundacja
objety zostal pierwszy
odpowiednik dotychczas
refundowanego produktu,
podstawa limitu ulega
automatycznemu obnizeniu. Nowo
refundowany produkt wyznacza t¢
podstawe niezaleznie od jego
obrotu, wptywajac tym samym na
wysokos$¢ finansowania wszystkich
produktéw refundowanych w tej
grupie limitowej. Refundacja
kolejnych odpowiednikéw moze
spowodowac oczywiscie spadek
podstawy limitu, o ile ktory$ z nich
bedzie dopetniat 15% obrotu
ilosciowego zrealizowanego w
danej grupie limitowej w miesigcu
poprzedzajacym o 3 miesiace
ogloszenie obwieszczenia oraz
bedzie posiadat nizszg ceng za 1
DDD.

Wskazane normy podlegaja zatem
ciggltemu wspoltstosowaniu.
Jednak, podczas gdy dziatanie tej
pierwszej jest opdznione w czasie
(uwzgledniajac dane dotyczace
obrotu sprzed 3 miesigcy), reguta
dotyczaca ustalenia podstawy
limitu w razie objecia refundacja
pierwszego odpowiednika
wywoluje natychmiastowy skutek
Jjuz na pierwszym obwieszczeniu,
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na ktérym zostanie umieszczony
pierwszy odpowiednik dotychczas
refundowanego produktu.

W praktyce powoduje to nagly
wzrost doptaty do leku, ktory nie
mial wezesniej refundowanych
odpowiednikow. Objecie
refundacjg pierwszego
odpowiednika powoduje zatem, ze
doptata do wszystkich dotychczas
refundowanych lekéw w dane;j
grupie limitowej wzro$nie o
réznice miedzy przeliczonymi
wedtug DDD cenami jedynego
odpowiednika oraz leku, ktory
uzyskat status pierwszego
odpowiednika — co najmniej 25%.

Funkcjonowanie tego mechanizmu
nalezy oceni¢ negatywnie, w
zwigzku z faktem, iz nie
przewiduje on zadnego okresu
dostosowawczego, w trakcie
ktorego mozliwa bytaby obnizka
urzedowej ceny zbytu jedynego
dotychczas refundowanego
produktu. Spetnienie tego postulatu
jest o tyle istotne, ze pozwoliloby
na uniknigcie naglego, istotnego
wzrostu doptaty do leku
stosowanego przez calg populacje
pacjentow. Taki stan rzeczy jest
szczegblnie niekorzystny, stawia
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bowiem $§wiadczeniobiorcow przed
alternatywa:

«zmiany dotychczas stosowanego
leku na jego pierwszy
odpowiednik, o ile ten produkt jest
dostepny albo

*ponoszenia znacznych kosztow
dalszej terapii dotychczas
stosowanym lekiem.

Problem ten ulega czesto
poglebieniu w zwiazku z
ograniczong dostepnosciag nowo
refundowanego produktu. Reguta
dotyczaca pierwszego
odpowiednika nie uwzglednia w
ogole udzialu danego leku w
rynku. W praktyce prowadzi to do
sytuacji, w ktorej formalnie
przewidziana w art. 44 ust. 2
Ustawy o refundacji zamiana leku
na nowo refundowany nie jest w
praktyce mozliwa.

Przyktadem negatywnych skutkow
dzialania w/w mechanizmu jest
przypadek pierwszego
odpowiednika dla lekéw z
substancja czynng goserelina. Jego
wejscie na wykaz, o ktorym mowa
w art. 37 ust. 1 Ustawy o
refundacji, doprowadzito do
znacznego wzrostu doptat do
wszystkich lekéw w grupie
limitowej 129.0, Leki
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przeciwnowotworowe i
immunomodulujace — analogi
hormonu uwalniajacego
gonadotroping. Jednoczes$nie nadal
produkt ten jest w wielu
przypadkach niedostgpny.

W celu uniknigcia przedstawionego
stanu rzeczy konieczne jest
wprowadzenie mechanizmu
zapewniajacego dostep do leku
ustalajacego podstawe limitu
finansowania wszystkim
pacjentom, ktérzy zdecydowali si¢
kupi¢ ten produkt.

92.

Pracodawcy
Rzeczypospolitej
Polskiej /
Zwiazek
Pracodawcow
Innowacyjnych
Firm
Farmaceutycznyc
h INFARMA

Ogdlna
wlaczenie do
procedowani

a

Art. 15 ust. 7b u UR

7b. W grupie limitowej, ktora
obejmuje leki zawierajace rozne
substancje czynne, ust. 7 nie
znajduje zastosowania w przypadku
wydania decyzji dla pierwszego
odpowiednika leku zawierajacego
substancj¢ czynna inna niz ta, ktora
wystepuje w leku, ktorego cena
stanowi podstawe limitu w tej
grupie, ustalong na podstawie ust. 7.

Przepis ma na celu
zagwarantowanie by w grupie
limitowej byty ujete leki
podlegajace rzeczywistemu
zamiennictwu, tak aby nie kreowac
grup limitowych, w ramach
ktorych znajduja si¢ leki nie bedace
w praktyce medycznej swoimi
odpowiednikami.

Uwaga niezasadna

Jezeli r6zne substancje czynne zostaty
zgrupowane w jednej grupie limitowej
(a nie oddzielnych) to znaczy, ze
istnialy przestanki wskazujace na
zblizone walory terapeutyczne tych
lekow  (nawet jezeli nie s3
ustawowymi odpowiednikami).

Oznacza to, ze racjonalizacja cen w
grupie moze si¢ dokonywac roéwniez
poprzez istotng redukcje ceny jednej z
substancji czynnych (pierwszy
odpowiednik dla substancji innej, niz
ta ktora wyznacza limit), zmuszajac
producentoéw pozostatych lekow (z
innymi substancjami) do obniZzenia
cen. Umozliwia do modyfikacje
cenowa grupy limitowej z
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zachowaniem Kkryterium racjonalizacji
kosztowej. Nalezy tez zauwazy¢, ze
regulacja zaproponowane w projekcie
dopuszczaja tworzenie odrgbnych lub
wspolnych grup limitowych oraz
zmian w grupach limitowych.

93.

Pracodawcy
Rzeczypospolitej
Polskiej /
Zwiazek
Pracodawcow
Innowacyjnych
Firm
Farmaceutycznyc
h INFARMA

Ogo6lna
wlaczenie do
procedowani

a

Art. 15 ust. 11 UR
Usuna¢ obowiazujgcy ust. 11 w
caloSci.

Wprowadzenie grup limitowych w
przypadku produktéw, o ktorych
mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 i 3 (tzn.
stosowanych w ramach programéw
lekowych i1 chemioterapii) moze
doprowadzi¢ do sytuacji, w ktorej
niektdre produkty refundowane
stang si¢ niedostepne dla pacjenta
(w odréznieniu od produktow
sprzedawanych w aptekach pacjent
nie bedzie mogt doptaci¢ réznicy w
cenach pomiedzy produktami aby
produkt otrzymac¢ — jednocze$nie
szpital nie bedzie mogt kupic
produktu, dla ktérego cena
detaliczna przewyzsza podstawe
limitu powigkszong o marz¢
detaliczng). Prowadzi to do
sprzeczno$ci przepisow ustawy
refundacyjnej z przepisami ustawy
o $wiadczeniach, zgodnie z ktora
(art. 151 35) kazdy produkt
refundowany jest $wiadczeniem
gwarantowanym 1 nie jest tak, zeby
$wiadczeniem gwarantowanym byt
wytacznie lek mieszczacy sie¢ w
limicie. Jezeli wiec pacjent nie
moze w szpitalu doptaci¢ do ceny

Uwaga niezasadna

Minister Zdrowia nie przewiduje
zmiany brzmienia regulacji
zaproponowanej w projekcie.

Z racji konstrukcji systemu konieczne
jest wskazanie przejrzystego przepisu
wyznaczania podstawy limitu w
grupie  limitowe;j dla  lekéw
stosowanych w ramach programow
lekowych i chemioterapii  z
uwzglednieniem ich obrotu. Wskazane
w ustawie 100% i 110% pokrycia w
obrocie miato za zadanie
zagwarantowa¢ pelna  dostepnosé
lekow dla pacjentow.

Natomiast przy zmianie podstawy
limitu istnieje mozliwo$¢ dostarczania
lekow w cenie nizszej niz ta, ktora jest
wskazana na obwieszczeniu, albo
ztozenia wniosku o obnizenie ceny.

Ani pacjent ani szpital nie musi
doptaca¢ do drozszego leku, gdyz
wnioskodawca moze dostarczy¢ go w
nizszej cenie.
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94.

Pracodawcy
Rzeczypospolitej
Polskiej /
Zwiazek
Pracodawcow
Innowacyjnych
Firm
Farmaceutycznyc
h INFARMA

Ogdlna
wlaczenie do
procedowani

a

Art. 15 ust. 12 UR
12. (uchylony)

leku przewyzszajacego limit,
szpital musi mie¢ mozliwo$¢
zakupu leku refundowanego po
jego cenie hurtowej.

Dodatkowo, obecna praktyka
tworzenia grup limitowych bazuje
na niejasnych kryteriach,
odbiegajacych od kryteriow
rzeczywistej medycznej
zamienno$ci. Grupy limitowe sg
tworzone szerzej niz na poziomie
substancji czynnej, co w
lecznictwie szpitalnym odcina
niektdérych pacjentéw od
potrzebnych im terapii.

W kontekscie obowigzywania cen
maksymalnych na powyzsze
produkty oraz bardzo duzych
ograniczen w zamienialnosci
produktéw, tworzenie grup
limitowych wydaje si¢ stanowi¢
zagrozenia dla pacjenta nie
przynoszac oszcze¢dnosci
szpitalom.

Przepis funkcjonuje dos¢ sprawnie,
incydentalne przypadki, ktérych nie da
si¢ uregulowaé¢ (bez dekonstrukeji
systemu) s3 na biezaco rozwigzywane
przez Organ.

Uwaga niezasadna

Minister Zdrowia nie przewiduje
zmiany brzmienia regulacji
zaproponowanej w projekcie.

Z racji konstrukcji systemu konieczne
jest wskazanie przejrzystego przepisu
wyznaczania podstawy limitu w
grupie  limitowe;j dla  lekéw
stosowanych w ramach programoéow
lekowych i  chemioterapii z
uwzglednieniem ich obrotu. Wskazane
w ustawie 100% i 110% pokrycia w
obrocie miato za zadanie
zagwarantowa¢ pelng  dostepnosc
lekow dla pacjentow.

Natomiast przy zmianie podstawy
limitu istnieje mozliwo$¢ dostarczania
lekow w cenie nizszej niz ta, ktdra jest
wskazana na obwieszczeniu, albo
ztozenia wniosku o obnizenie ceny.

Ani pacjent ani szpital nie musi
doptaca¢ do drozszego leku, gdyz
wnioskodawca moze dostarczy¢ go w
nizszej cenie.
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95.

Pracodawcy
Rzeczypospolitej
Polskiej /
Zwiazek
Pracodawcow
Innowacyjnych
Firm
Farmaceutycznyc
h INFARMA

Ogdlna
wlaczenie do
procedowani

a

Art. 15 ust. 13 UR
13. (uchylony)

Przepis funkcjonuje dos$¢ sprawnie,
incydentalne przypadki, ktérych nie da
si¢ uregulowaé¢ (bez dekonstrukeji
systemu) s3 na biezaco rozwigzywane
przez Organ.

Uwaga niezasadna

Minister Zdrowia nie przewiduje
zmiany brzmienia regulacji
zaproponowanej w projekcie.

Z racji konstrukcji systemu konieczne
jest wskazanie przejrzystego przepisu
wyznaczania podstawy limitu w
grupie  limitowe;j dla  lekéw
stosowanych w ramach programow
lekowych i  chemioterapii z
uwzglednieniem ich obrotu. Wskazane
w ustawie 100% i 110% pokrycia w
obrocie mialo za zadanie
zagwarantowa¢ pelng  dostepnosc
lekow dla pacjentow.

Natomiast przy zmianie podstawy
limitu istnieje mozliwo$¢ dostarczania
lekow w cenie nizszej niz ta, ktdra jest
wskazana na obwieszczeniu, albo
ztozenia wniosku o obnizenie ceny.

Ani pacjent ani szpital nie musi
doptaca¢ do drozszego leku, gdyz
wnioskodawca moze dostarczy¢ go w
nizszej cenie.
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Przepis funkcjonuje do$¢ sprawnie,
incydentalne przypadki, ktérych nie da
si¢ uregulowaé¢ (bez dekonstrukeji
systemu) s3 na biezaco rozwigzywane
przez Organ.

96. Pracodawcy Ogoélna | Art. 15 ust. 15. Konsekwencja wylaczenia lekow | Uwaga niezasadna.
Rzeczypospolitej | wigczenie do |9. Przepisy ust. 7 — 7b stosuje sie¢ biopodobnych z pojecia Ministerstwo Zdrowia nie widzi
Polskiej / procedowani |odpowiednio do leku biologicznego |odpowiednika potrzeby wylaczania lekow

Zwigzek a produktu leczniczego podobnego do biopodobnych z definicji
Pracodawcow referencyjnego odpowiednika, poniewaz obecne
Innowacyjnych (numeracja niezgodna w stanowisku brzmienie przepisu obejmuje

Firm podmiotu) wszystkie rodzaje produktow
Farmaceutycznyc leczniczych 1 nie faworyzujac
h INFARMA zadnego typu produktu leczniczego.
97. Pracodawcy Ogo6lna | Art. 17 ust. 3 pkt 1 lit. b UR Popieramy wprowadzenie Uwaga niezasadna
Rzeczypospolitej | wiaczenie do |d) posiada wiedzg w zakresie obowigzku posiadania przez Komisja Ekonomiczna jest organem

Polskiej / procedowani | medycyny opartej na faktach, oceny |cztonkéw Komisji Ekonomicznej |pomocniczym Ministra Zdrowia,

Zwigzek a technologii medycznych, budowy wiedzy w zakresie medycyny monitorujgcym realizacje catkowitego
Pracodawcow instrumentoéw dzielenia ryzyka oraz ~ |opartej na faktach, oceny budzetu na refundacje. Trzeba tez
Innowacyjnych sposobu ksztattowania cen dla lekow, |technologii medycznych, budowy |wskazac, ze jej gldwnym zadaniem

Firm srodkow spozywcezych specjalnego instrumentéw dzielenia ryzyka oraz | jest negocjowanie cen z
Farmaceutycznyc przeznaczenia Zywieniowego, sposobu ksztaltowania cen dla Whnioskodawcami, zatem wiedza
h INFARMA wyrobow medycznych; lekow, srodkow spozywczych medyczna, o ile moze by¢ przydatna,

(numeracja niezgodna w stanowisku
podmiotu)

specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobow
medycznych. Warto jednak
wskaza¢ w omawianym przepisie
w jaki$ sposob wiedza ta ma by¢
certyfikowana badz weryfikowana
przez Ministra Zdrowia.

Warto wskaza¢, ze ta kwestia byta
poruszona w ,,Sprawozdania z
wykonania ustawy o refundacji” z

nie jest gldwnym narzedziem
wykorzystywanym w sprawowaniu
obowigzkow cztonka komisji. Analizg
wnioskéw pod kontem klinicznym
zajmuje si¢ jednostka
wyspecjalizowana jaka jest AOTMIiT
i to na podstawie analizy
weryfikacyjnej przygotowanej przez
Agencje cztonkowie KE wykonujg
SWO0ja prace.
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2017: ,,Mimo bardzo szerokiego
zakresu uprawnien KE,
whnioskodawcy mieli liczne
zastrzezenia do jej dzialania, a
przede wszystkim do kompetencji
jej cztonkéw 1 mozliwosci
prowadzenia fachowych
negocjacji. Stosunkowa niska
wiedza cztonkow zespotow
negocjujacych na temat
podstawowych zasad HTA i EBM
powodowaty, ze negocjacje
prowadzone byly na bardzo
podstawowym poziomie, bez
wykorzystywania mozliwych do
zastosowania narzedzi. ROwniez
zastosowanie instrumentow
dzielenia ryzyka odbywato si¢ przy
wykorzystaniu podstawowych
mechanizmow. Takie dziatania
odbieraty wnioskodawcom
mozliwo$¢ kreowania najbardziej
optymalnych dla nich rozwigzan, a
przez to w wielu przypadkach nie
dochodzono do porozumienia.” (s.
77).

Komisja Ekonomiczna zgltaszala tez
wielokrotnie, ze to ona najczesciej
wychodzi z propozycjami zawarcia
instrumentow dzielenia ryzyka
uzaleznionych od uzyskanych
efektow zdrowotnych, jednak to
najczesciej Wnioskowany odrzucajg
takg propozycje.

98.

Pracodawcy
Rzeczypospolitej
Polskiej /
Zwiagzek
Pracodawcow
Innowacyjnych
Firm
Farmaceutycznyc
h INFARMA

Ogdlna
wlaczenie do
procedowani

a

Art. 17 ust. 5 UR

5. Kadencja czlonka Komisji trwa 6
lat. Ponowny wybor na czlonka
Komisji jest niedopuszczalny.

Celem zwigkszenia
profesjonalizacji dzialania Komisji
Ekonomicznej (na co wskazywano
w ,,Sprawozdaniu z wykonania
ustawy o refundacji” z 2017)
postulujemy wprowadzenie
kadencyjnosci.

Uwaga niezasadna

Minister Zdrowia nie planuje obecnie
wprowadzi¢ kadencyjnosci dla
cztonkoéw Komisji Ekonomicznej, co
wiecej nie wydaje sie¢, aby
kadencyjnos¢ wptyneta na
profesjonalizacj¢ jej dzialania.
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99. Pracodawcy Ogolna | W art. 19 po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w|Ustanowienie obowigzku Uwaga niezasadna
Rzeczypospolitej | wlaczenie do |brzmieniu: wyznaczania raportujgcego cztonka | Zdaniem Ministra Zdrowa
Polskiej / procedowani Komisji odpowiedzialnego za zaproponowana uwaga jest
Zwiazek a »18. Sposréd czlonkow zespolu, o|,cine zbadanie wniosku oraz niezasadna i jedynie potwierdza
Pracodawcow ktorym mowa w ust. 1 wybierany |raportowanie wszystkich obecng praktyke, Do kazdego
Innowacyjnych jest  przez  Przewodniczgcego |informacji i ustalen podjetych w | wniosku zawsze sg przypisani dwaj
Firm Komisji Ekonomicznej czlonek |toku postgpowania przed calg pracownicy Departamentu Polityki
Farmaceutycznyc wiodacy do kazdego wniosku, o|Komisja i Ministrem. Lekowej i Farmacji oraz osoba
h INFARMA ktorym mowa w art. 24 ust.1.” zdajgca relacje¢ KE z przebiegu
negocjacji.
100.| Pracodawcy Ogoélna | W art. 19 po ust. 1a dodaje si¢ ust. 1b Uwaga niezasadna
Rzeczypospolitej | wtaczenie do |w brzmieniu: Zdaniem Ministra Zdrowa
Polskiej / procedowani zaproponowana uwaga jest
Zwiazek a »1b. Do zadan czlonka o ktérym niezasadna i jedynie potwierdza
Pracodawcow mowa w art. 19 ust. la nalezy obecng praktyke, Do kazdego
Innowacyjnych uczestnictwo na wszystkich etapach wniosku zawsze s3 przypisani dwaj
Firm postepowania i  przekazywanie pracownicy Departamentu Polityki
Farmaceutycznyc wszelkich informacji dotyczacych Lekowej i Farmacji oraz osoba
h INFARMA wniosku przed Komisja o ktérej zdajaca relacje KE z przebiegu
mowa w art. 18, a takze przed negocjacyl.
Ministrem wlasciwym ds. Zdrowia
przed podjeciem decyzji o ktorej
mowa w art. 24 ust.1”
101.| Pracodawcy Ogoélna | Art. 19 ust. 2 pkt 7 UR Whprowadzenie uzasadnienia ceny |Uwaga niezasadna
Rzeczypospolitej | wiaczenie do N . |zamiast analizy ekonomicznejw  |Granica szesciokrotnosci PKB na
Polskigj / procedowani 7) wysokos¢ progu kosztu uzyskan@ przypadku lekéw stosowanych w  |jednego mieszkanica zaproponowana
Zwiazek a dodatkowego roku zycia chorobach ultrarzadkich wymaga |w projekcie oznacza przeznaczenie
Pracodawcow skorygowanego o  jego  jakos¢,|konsekwentnej zmiany wart. 19,  |olbrzymiej kwoty srodkow
Innowacyjnych ustalonego w wysokosci trzykrotno$ci | okreslajgcym kryteria prowadzenia |finansowych, jak na polskie warunki,
Firm Produktu Krajowego Brutto na|przez Komisje Ekonomiczng na leczenie pojedynczych pacjentéw
Farmaceutycznyc jednego mieszkanca, o ktorym mowa |negocjacji. Proponujemy aby w cierpigcych na dang chorobe. Sprawia
h INFARMA w art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 26|przypadku lekow stosowanych we [to, ze wigksze wydatki, ktore beda

pazdziernika 2000 r. o sposobie
obliczania warto$ci rocznego produktu

wskazaniach ultrarzadkich nie
stosowac progu QALY.

konsekwencjg zmian proponowanych
przez zglaszajacego uwage w swojej
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krajowego brutto, a w przypadku braku
mozliwos$ci wyznaczenia tego kosztu -
koszt uzyskania dodatkowego roku
zycia, z wylaczeniem produktéow
leczniczych stosowanych we
wskazaniach ultrarzadkich.

propozycji, nieracjonalne 1
uniemozliwig  objecie  refundacja
innych  potrzebnych lekow dla
wigkszych populacji. Ministerstwo
Zdrowia ocenia na podstawie danych
dostarczonych z NFZ, ze zmiana
wprowadzajaca rozwigzanie, zgodnie
z ktorym MZ automatycznie odmawia
wydania decyzji o objeciu refundacja
dla leku lub $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, jezeli  wysokosci
progu kosztu uzyskania dodatkowego
roku zycia skorygowanego o jakos¢,
przekracza szesciokrotnos¢ PKB na
jednego mieszkanca, dotyczylaby
jednie szesciu lekow w 6 programach
lekowych o  tacznej  warto$ci
refundacji wynoszacej niecate 294,5
min zt.

Dodatkowo nalezy wskazaé, ze sam
przepis ograniczajacy finansowanie
do szesciokrotnos¢ PKB bylby
dodatkowa motywacja dla
wnioskodawcow do finalnego
obnizenia ceny dla swojego leku, aby
wprowadzi¢ go na list¢ lekow

54

refundowanych.

102. Pracodawcy Ogolna | W art. 19 po ust. 3 dodaje si¢ ust. 4 w |Proponowana zmiana Uwaga niezasadna
Rzeczypospolitej | wiaczenie do | brzmieniu: odzwierciedla propozycje zawartg |Granica sze$ciokrotnosci PKB na
Polskiej procedowani ~|wart. 12 ust. 2 ustawy jednego mieszkanca zaproponowana
| Zwigzek a 4. W przypadku przekroczenia| refundacyjnej. Jezeli Minister w projekcie oznacza przeznaczenie
Pracodawcow progu kosztu uzyskania| zdrowia bedzie posiadat olbrzymiej kwoty srodkow
Innowacyjnych dodatkowego roku zycia | kompetencje opisang w art. 12 ust. |finansowych, jak na polskie warunki,
Firm skorygowanego o jakos¢, o ktorym |2, to analogiczny przepis powinien |na leczenie pojedynczych pacjentow
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Farmaceutycznyc
h INFARMA

mowa w ust. 1 pkt 7, przez terapie
lekowa o Kkluczowym znaczeniu
zdrowotnym dla
swiadczeniobiorcéw, w szczegolnosci
w leczeniu chorych we wskazaniach
nowotworowych i  wskazaniach
rzadkich, stwierdzonym na
podstawie rekomendacji Agencji,
negocjacje moga by¢ prowadzone z
pominieciem kryterium okreslonego
w ust. 2 pkt 7.

by¢ przewidziany w przypadku
Komisji Ekonomicznej.

cierpigcych na dang chorobg. Sprawia
to, ze wigksze wydatki, ktore beda
konsekwencjg zmian proponowanych
przez zglaszajacego uwage w SWOjej
propozycji, s3 nieracjonalne 1
uniemozliwig ~ objecie  refundacja
innych  potrzebnych lekow dla
wigkszych populacji. Ministerstwo
Zdrowia ocenia na podstawie danych
dostarczonych z NFZ, ze zmiana
wprowadzajaca rozwigzanie, zgodnie
z ktorym MZ automatycznie odmawia
wydania decyzji o objeciu refundacja
dla leku lub $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, jezeli  wysokosci
progu kosztu uzyskania dodatkowego
roku zycia skorygowanego o jakos¢,
przekracza szesciokrotno$¢ PKB na
jednego  mieszkanca, dotyczytaby
jednie szesciu lekow w 6 programach
lekowych o  facznej  wartos$ci
refundacji wynoszacej niecate 294,5
min zt.

Dodatkowo nalezy wskaza¢, ze sam
przepis ograniczajacy finansowanie do
szesciokrotnosé PKB bylby
dodatkowa motywacja dla
wnioskodawcow do finalnego
obnizenia ceny dla swojego leku, aby
wprowadzi¢ go na liste lekow
refundowanych.
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103.| Pracodawcy Ogolna |W art. 19 po nowododanym ust. 4|W przypadku pozytywnej opinii Uwaga niezasadna.

Rzeczypospolitej | wiaczenie do |dodaje sie ust. 5 w brzmieniu: zespotu - zobowigzanie Komisji w |Propozycja wynegocjowana przez
Polskiej / procedowani pelnym sktadzie ustaleniami zespot nawet ta, ktora zakonczyla si¢
Zwiazek a »>. W przypadku  podjecia|,oczynionymi przez zespot podpisaniem protokotu o uzgodnieniu

Pracodawcow pozytywnego  stanowiska  przez|podczas negocjacji. Pozwoli to warunkow finansowych jest nastepnie
Innowacyjnych zespol o ktorym mowa w ust. 1 co do|zachowa¢ sp6jno$¢ decyzji Zespotu |dyskutowana w pelnym sktadzie na
Firm zlozonego wniosku o ktorym mowa |i Komisji. posiedzeniu Komisji, gdzie moga
Farmaceutycznyc w art. 24 ust. 1, ta pozytywne zosta¢ podniesione dodatkowe uwagi,
h INFARMA stanowisko jest wiazace dla Komisji a wniosek skierowany do ponownych
o ktérej mowa w art. 18.” negocjacji. Taka procedura
minimalizuje mozliwos$¢ popetnienia
btedu, ale takze lepiej zabezpiecza
interes pacjenta i ptatnika
publicznego.
104.| Pracodawcy Ogbélna |W art. 19 po nowododanym ust. 5|Potrzebne jest wprowadzenie Uwaga niezasadna

Rzeczypospolite]j | wiaczenie do | dodaje sie ust. 6 w brzmieniu: zasady, ze do postgpowania przed |Komisja Ekonomiczna jest jednostka
Polskiej / procedowani Komisjg maja zastosowanie pomocnicza a nie organem
Zwigzek a »6. Do postepowania przed Komisja, | hrzepisy KPA, w szczegélnosci administracyjnym. Nie wykonuje tez

Pracodawcow o ktorej mowa w art. 18 i zespolem 0 |jego art. 106 regulujacy tzw. zadan wskazanych w art. 1 Kpa. W
Innowacyjnych ktorym mowa w art. 19 stosuje si¢|postepowanie wpadkowe. zwigzku z powyzszym niezasadne jest
Firm przepisy ustawy z dnia 14 czerwca uregulowanie, ktore zaburza
Farmaceutycznyc 1960 r. Kodeks postepowania procedure wydawania decyzji
h INFARMA administracyjnego. W szczegélnosci refundacyjnych przez Ministra
do postepowania przed Komisja w%as’ci\fve.go d? spraw zdrowia. ‘
stosuje si¢ art. 106 ustawy z dnia 14 Niemniej pngsza uwaga \'zvs'kazuje
czerwea 1960 r Kodeks na sius_znosc propozycji Ministra
postepowania administracyjnego. Zdrowia ograniczenia czasu ha
przeprowadzenie negocjacji do 30
dni. Skoro zglaszajacy uwage
chcialby skroci¢ termin pracy Komisji
Ekonomicznej nad danym wnioskiem
do 2 tygodni jak wynika z art. 106 §
3Kpa
105.| Pracodawcy Ogoélna | Art. 19a UR Patrz uzasadnienie zmiany art. 12. |Uwaga niezasadna

Rzeczypospolitej

wlaczenie do
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Polskiej /
Zwiazek
Pracodawcow
Innowacyjnych
Firm
Farmaceutycznyc
h INFARMA

procedowani
a

art. 19a. w przypadku
przekroczenia progu kosztu
uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jako$¢ przez
terapi¢ lekowg o kluczowym
znaczeniu zdrowotnym dla
swiadczeniobiorcow, w szczegolnosci
w leczeniu chorych we wskazaniach
nowotworowych i  wskazaniach
rzadkich, stwierdzonym na
podstawie rekomendacji Agencji,
Komisja moze prowadzi¢ negocjacje
nie uwzgledniajac postanowien art.
19 ust. 2 pkt 7.

Granica sze$ciokrotnosci PKB na
jednego mieszkanca zaproponowana
w projekcie oznacza przeznaczenie
olbrzymiej kwoty srodkow
finansowych, jak na polskie warunki,
na leczenie pojedynczych pacjentow
cierpigcych na dang chorobg. Sprawia
to, ze wigksze wydatki, ktore beda
konsekwencjg zmian proponowanych
przez zglaszajacego uwage w swojej
propozycji, s3 nieracjonalne i
uniemozliwia ~ objecie  refundacja
innych  potrzebnych lekéw dla
wigkszych populacji. Ministerstwo
Zdrowia ocenia na podstawie danych
dostarczonych z NFZ, Ze zmiana
wprowadzajaca rozwigzanie, zgodnie
z ktorym MZ automatycznie odmawia
wydania decyzji o objeciu refundacja
dla leku lub s$rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, jezeli  wysokosci
progu kosztu uzyskania dodatkowego
roku zycia skorygowanego o jakos¢,
przekracza szeSciokrotnos¢ PKB na
jednego mieszkanca, dotyczylaby
jednie szesciu lekow w 6 programach
lekowych o  facznej  wartos$ci
refundacji wynoszacej niecate 294,5
min zt.

Dodatkowo nalezy wskazaé, ze sam
przepis ograniczajacy finansowanie
do szesciokrotnos¢ PKB bylby
dodatkowa motywacja dla
wnioskodawcow do finalnego
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obnizenia ceny dla swojego leku, aby
wprowadzi¢ go na liste lekow
refundowanych.

106.| Pracodawcy Ogolna  |Art. 24 ust. 1 pkt 617 UR Proponujemy regulacje Uwaga bezprzedmiotowa
Rzeczypospolitej | wlaczenie do | 6) przedluzenie okresu |analogiczng do przedtuzenia Calo$¢ uregulowan ustawy o
Polskiej / procedowani obowiazywania decyzji o objeciu |pozwolenia na dopuszczenie lekow |refundacji wskazuje na istnienie
Zwigzek a refundacja lub  decyzji o do obrotu — art. 29 Prawa wnioskoéw kontynuacyjny juz w
Pracodawcow . . farmaceutycznego. Obecnie obecnym stanie prawnym, ktora
. ustaleniu urz¢edowej ceny zbytu. e . . .
Innowacyjnych przedtuzenie statusu charakteryzuje si¢ specjalnymi
Firm 7) wznowienie postepowania, w refundacyjnego odbywa si¢ w wymaganiami i ulatwieniami
Farmaceutycznyc ktérym wydana zostala ostateczna |drodze wnioskowania o zupelnie | odnosnie sktadania wnioskow o
h INFARMA decyzja o odmowie objecia nowa decyzj¢ refundacyjna, co refundacje, a takze wymaganiami
refundacja i ustalenia urzedowej niewystarczajaco zabezpiecza odno$nie wydawania samej decyzji
ceny zbytu w sytuacji, gdy zmianie |kontynuacj¢ / ciaglos¢ refundacji. | kontynuacyjnej.
ulegly dane majace wplyw na
zastosowanie kryteriéw, o ktérych |Proponujemy rowniez mechanizm |Uwaga niezasadna
mowa w art. 12. ponownego otwarcia Wznowienie postepowania bez
postepowania, w ktorym wydana | aktualizacji danych sprawiloby, ze
zostata decyzja — w sytuacji, gdy | Minister Zdrowia nie dysponowatby
pojawig si¢ nowe dane majace aktualnym stanem wiedzy
wplyw na oceng leku w $wietle art. |umozliwiajagcym rzetelng oceng
12 ustawy. Umozliwi to wnioskow, takich jak aktualna analiza
wykorzystanie ,.know how” / weryfikacyjna przygotowana przez
dokumentacji zebranej w toku Agencjg, czy stanowisko Komisji
postgpowania. Takie postepowanie |Ekonomicznej. W zwigzku z
bytoby krotsze 1 mniej kosztowne, |powyzszym witasciwg droga
niz pelne nowe postgpowanie procedowania jest ponowne zlozenie
refundacyjne. Wnioskodawca wniosku o refundacje dla danego
musiatby jednak zaktualizowaé produktu, aby umozliwi¢ Ministrowi
ztozone dane. Zdrowia wlasciwg ocene.
107.| Pracodawcy Ogolna | Art. 24 ust. 2a UR Postgpowanie w sprawie Uwaga niezasadna
Rzeczypospolitej | wiaczenie do |2a. Do postepowania, o ktérym wznowienia postepowania, ktorego | Wznowienie postepowania bez
Polskiej / procedowani |mowa w ust. 1 pkt 7 stosuje sie wprowadzenie proponujemy, aktualizacji danych sprawiloby, ze
Zwigzek a odpowiednio przepisy art. 149 — 151 |bytoby postepowaniem Minister Zdrowia nie dysponowatby
Pracodawcéw specyficznym w stosunku do aktualnym stanem wiedzy
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Innowacyjnych

Kodeksu postepowania

postepowania o tej nazwie

umozliwiajacym rzetelng ocene

Firm administracyjnego. uregulowanego w KPA. By nie wnioskow, takich jak aktualna analiza
Farmaceutycznyc powstaty watpliwosci co do weryfikacyjna przygotowana przez
h INFARMA przepisow, ktore znajduja Agencjg, czy stanowisko Komisji
zastosowanie, proponujemy Ekonomicznej. W zwigzku z
wskazanie wprost, ze stosuje si¢ tu |powyzszym wilasciwg droga
odpowiednio przepisy dot. procedowania jest ponowne ztozenie
wznowienia postgpowania zawarte |wniosku o refundacj¢ dla danego
w KPA. produktu, aby umozliwi¢ Ministrowi
Zdrowia wlasciwa ocene.
108.| Pracodawcy Ogoblna | Art. 24 ust. 2 pkt 1 UR Proponujemy dostosowanie zapisu | Uwaga niezasadna
Rzeczypospolitej | wiaczenie do |1) informacje¢ aktualng na dzien|art. 24 ust 2 pkt 1 do ogdlnych zasad | Postgpowanie refundacyjne jest
Polskiej / procedowani | ztozenia wniosku dotyczaca refundacji|KPA, z ktérych wynika, ze kazdy | prowadzone rowniez w oparciu o
Zwigzek a leku, $rodka spozywczego specjalnego|dokument moze byé dowodem |PrZepisy kpa, jednakze z uwagi na
Pracodawcow przeznaczenia zywieniowego, wyrobu |pewnych okoliczno$ci w sprawie. szczegOlny cel niektore instytucje
Innowc'flcyjnych medycznego we wszystkich pafistwach| W szczegolnosci takim dowodem elementy tego postgpowania s
Firm cztonkowskich Unii Europejskiej lub|moze by¢ o$wiadczenie. uregul_o wane w odmienny §posob iz
Farmaceutycznyc afistwach crtonkowskich przewiduje to kpa. Z uwagi na
h INFARMA p szczegolnie istotny charakter

Europejskiego Porozumienia 0
Wolnym Handlu (EFTA) wraz z
okresleniem poziomu refundacji, jej
warunkéw 1 ograniczef, W tym
szczegotowych informacji
dotyczacych zawartych instrumentéw
dzielenia ryzyka, albo informacje o
nieistnieniu takich ograniczen lub
niezawarciu takich instrumentow -

informacj¢  t¢  potwierdza  si¢
wlasciwymi  o§wiadczeniami lub
innymi dokumentami

przetlumaczonymi przysiegle na jezyk
polski, o ile dokumenty te sa w innym

jezyku;

Thumaczenie przysiggte jest
potrzebne o tyle tylko, o ile
dokumenty nie sg w jezyku
polskim.

omawianego instrumentu, ktory moze
mie¢ istotne znaczenie dla wyniku
tego postepowania, ustawodawca
stusznie zdecydowat 0 wprowadzeniu
kwalifikowanej formy tego
konkretnego zatacznika.

Powoduje to réwniez
odpowiedzialnos$¢ po stronie
przedstawiajacego te dane.
Propozycje liberalizacji nie moga by¢
zaakceptowane, gdyz w istocie
prowadzityby do catkowitej
deprecjacji tego elementu wniosku.
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109.| Pracodawcy Ogolna | Art. 24 ust. 2 pkt 3 UR Tlumaczenie przysiegle jest Uwaga niezasadna
Rzeczypospolitej | wiaczenie do |3) aktualny odpis z rejestru, do|potrzebne o tyle tylko, o ile Uwaga jest tez niezrozumiata
Polskiej / procedowani |ktérego wnioskodawca jest wpisany, |dokumenty nie s3 w jezyku wszystkie dokumenty urzgdowe
Zwigzek a lub réownowazny mu dokument |POISKim. pochodzace z innego kraju niz Polska
Pracodawcow wystawiony poza granicami nie bgdq wystgwione w _] ¢zyku .
InnOWE?IcyjnyCh Rzeczypospolitej Polskiej, wydany nie polskim, powinny zostaé przpdiozone
Firm wczesniej niz 3 miesigce przed dniem Organpw1 wraz z tl’umaczen'l.em.
Farmaceutycznyc .. . i Powyzsze wynika z regulacji
ztozenia wniosku; w  przypadku . . ..
h INFARMA . , . ) dotyczacej ustawy o jezyku polskim 1
wnioskodawcow zagranicznych nalezy Koni . .

; _ onieczno$ci prowadzenia
dodat‘kowo dola?czy'c thumaczenie postepowan rowniez w jezyku
przysiegte odpowiedniego dokumentu polskim.
na jezyk polski, o ile dokumenty te sa
w innym jezyku;

110.| Pracodawcy Ogoblna | Art. 24 ust. 2 pkt 5 UR Istotne jest zastrzezenie, ze Uwaga niezasadna
Rzeczypospolitej | wiaczenie do |5) umowe zawartg pomiedzy | wystarczajgca jest umowa Minister Zdrowia nie widzi potrzeby
Polskiej / procedowani |podmiotem  odpowiedzialnym  a|przedstawicielska dot. kwestii uszczegotawiania wskazanego
Zwigzek a przedstawicielem podmiotu | refundacyjnych. W przesztosci przepisu, poniewaz nie powoduje on
Pracodawcow odpowiedzialnego, w  rozumieniu |zdarzato si¢ niespojne podejscie do J:akiekolwiel_< probleméw
Innowgcyjnych przepiséw ustawy z dnia 6 wrzenia tej_ k_westii ze strony urzednikoéw interpretacyjnych. W pra’W|e
Firm 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, jezeli Ministra Z.d'rOWIa. Umowa farmacqutypznym, do ktorego
Farmaceutycznyc dotvez Umowa ta owinna przedstawicielska moze odwoluje si¢ art. 24 ust. 2 pkt 5
h INFARMA y 4 . N P . |obejmowac jeden lub kilka ustawy o refundacji, wskazano w art.
obejmowa¢ co najmniej umocowanie . . . . .
] 1 iak q iciel szczegblnych zakresow, a podmiot |35a ust. 2, ze ,,wyznaczenie
do d_zmlama Jako prze stawicie odpowiedzialny moze przeciez przedstawiciela podmiotu
podml9tu .odeWI(?dZIaInego ) W ustanowi¢ kilku przedstawicieli, co |odpowiedzialnego nastepuje w drodze
zakresie obejmowania refundacja i|wynika wprost z wytycznych umowy w formie pisemnej
ustalania urz¢dowej ceny zbytu. unijnych. okreslajgcej zakres uprawnien i
obowigzkow przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego.”
111.| Pracodawcy Ogolna | Art. 24 ust. 5 ustawy UR W przypadku nowych wnioskow | Uwaga niezasadna
Rzeczypospolitej | wiaczenie do |5. W przypadku wnioskowania o dotyczacych dodatkowych Whioski dotyczace nowych wskazan
Polskiej / objecie refundacja dodatkowego wskazan moze rowniez powstacé powinny zawiera¢ wszystkie analizy,
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Zwiazek procedowani | wskazania dla leku, srodka sytuacja, w ktorej przedtozone juz |nawet jezeli dotyczg leku, dla ktorego
Pracodawcow a spozywczego specjalnego dane obejmuja takze to dodatkowe |wydana zostala juz decyzja w
Innowacyjnych przeznaczenia zywieniowego albo wskazanie. Cz¢sto bowiem decyzja | zawegzonym wskazaniu/populacji.

Firm dodatkowego zastosowania wyrobu  |o objeciu refundacjg zaweza zakres
Farmaceutycznyc medycznego wnioskodawca sktada refundacji w stosunku do Kazde postepowanie jest prowadzone
h INFARMA wniosek, o ktérym mowa w ust. 1 pkt |wnioskowanej, a wigc to nie oddzielnie, wigc wniosek
1. Ust. 4 stosuje si¢ odpowiednio. wskazanie jest dodatkowe w sensie |refundacyjny powinien zawierac
medycznym, ale potencjalnie pelny i aktualny materiat dowodowy.
dodatkowo moze by¢ objete
refundacja.
112.| Pracodawcy Ogoélna | Art. 24 ust. 8 UR W zwigzku z wyrazanymi w Uwaga niezasadna

Rzeczypospolitej | wlaczenie do |8. W  ramach toczacego  sie | przesztosci watpliwoSciami Przyjecie proponowanej zasady

Polskiej / procedowani | postepowania wnioskodawea ma |przedstawicieli Ministra Zdrowia | prowadzitoby do nadmiernego

Zwiazek a prawo modyfikowaé wnioskowane |0dnosnie mozliwosci skfadania wydluzania procesu. Nie jest jasne z
Pracodawcow warunki objecia refundacja do dnia|n0oWych ofert w toku postepowania, | jakich powodow firmy
Innowc'flcyjnych wydania decyzji w sprawie objecia szczegc')l_nie po uchwale Komisji farmac.eutycznq ni_e_ moga prowgdzié

Firm refundacja i ustalenia urzedowej Ekonomlcznej orazw _ rzetelnie negocjacji od samego |qh
Farmaceutycznyc ceny zbytu. W sytuacji, gdy: postepowaniu II-instancyjnym — tj. pocz.a,‘Fku, proponujac modyfikacje
h INFARMA ' ’ ' w ramach post¢powania dot. swojej oferty na wypadek

- modyfikacja ta dotyczy elementow,
o ktorych mowa w art. 18 ust. 1,
zmodyfikowane warunki sa
przekazywane do Komisji w celu
przeprowadzenia  negocjacji, o0
ktérych mowa w art. 19 ust. 1, o ile
modyfikacja nastapila przed
uchwalg, o ktorej mowa w art. 18
ust. 3. Jesli modyfikacja nastgpila
pOZniej, jest ona rozpatrywana przez
ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, chyba, Ze minister
wlasciwy do spraw zdrowia podda ja
negocjacjom, o ktéorych mowa w art.
19 wust. 1; w takim przypadku

ponownego rozpatrzenia sprawy.

Biorac pod uwage cel
postepowania nalezy zatem wprost
potwierdzi¢ dopuszczalnos¢
przedktadania nowych ofert
zarowno w I jak 1 w Il instancji

negatywnego stanowiska Komisji
Ekonomicznej. W ocenie resortu
byloby to zaprzeczeniem idei
negocjacji, bowiem firmy do
momentu wydania uchwaty komisji
moga nie by¢ zainteresowane
prowadzeniem negocjacji cenowych
obstajac jedynie przy swojej
pierwotnej ofercie.
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Komisja wydaje ponowng uchwale,
o ktorej mowa w art. 18 ust. 3;

- modyfikacja ta dotyczy elementow,
ktore maja lub moga mie¢ wplyw na
oceng, o ktorej mowa w art. 35, a
nastapila po dokonaniu tej oceny,
minister wlasciwy do spraw zdrowia
moze przekaza¢ ja do ponownej
oceny, o ktorej mowa w art. 35.

W przypadku, gdy rozpatrzenie
modyfikacji moze spowodowaé
przekroczenie terminéw, o ktorych
mowa w art. 31, minister wlasciwy
do spraw  zdrowia  wydaje
postanowienie w sprawie
zawieszenia biegu terminu. Bieg
terminu nie moze by¢ zawieszony na
okres dluzszy niz okres niezbedny do
rozpatrzenia  modyfikacji bez
zbednej zwloki, a w kazdym razie nie
dhuzszy niz 30 dni.

113.

Pracodawcy
Rzeczypospolitej
Polskiej /
Zwiazek
Pracodawcow
Innowacyjnych
Firm
Farmaceutycznyc
h INFARMA

Ogo6lna
wlaczenie do
procedowani

a

Art. 24 ust. 9 UR

9. Ust. 8 stosuje si¢ odpowiednio do
postepowan w sprawie ponownego
rozpatrzenia wnioskow, o ktorych
mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1-4.

Uwaga niezasadna

Odnosnie dopuszczenia nowych ofert
cenowych w postepowania toczgcych
si¢ w Il instancji dosztoby do zmiany
stanu faktycznego. Co jest niezgodne
z pogladami doktryny jak i
orzecznictwem, przyktadem mozna
przytoczy¢ stanowisko NSA w
wyroku z 23 listopada 2006 r., o sygn.
akt 1 OSK 451/06 (opubl. LEX nr
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290649), w ktory, stwierdza, ze
,»Organ odwotawczy nie moze
zmieniac rodzaju sprawy, a zatem w
postepowaniu odwotawczym moze by¢
rozpoznana i rozstrzygnieta wylgcznie
tozsama pod wzgledem podmiotowym
i przedmiotowym sprawa. Organ
odwotawczy nie moze orzekac¢ W
zakresie innym niz to uczynit przed
nim organ pierwszoinstancyjny”
Innymi stowy oznacza to, ze musi
istnie¢ tozsamos¢ sprawy pod
wzgledem podmiotowym i
przedmiotowym przeciwnym razie
dochodzi do naruszenia
dwuinstancyjno$ci rozpoznania i
rozstrzygnigcia Sprawy.

114.

Pracodawcy
Rzeczypospolitej
Polskiej /
Zwigzek
Pracodawcow
Innowacyjnych
Firm
Farmaceutycznyc
h INFARMA

Ogolna
wlaczenie do
procedowani

a

Art. 25 pkt 7 UR
7) wskazanie

minimalnej  ceny  zbytu netto,
uzyskanej na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w okresie
roku przed zlozeniem wniosku dla
wnioskowanej wielkosci opakowania i
dawki, we wnioskowanej kategorii
dostepnosci, z wylaczeniem cen, o
ktorych mowa w art. 11 ust. 5 pkt 2,
oraz cen uzyskanych dla produktu
leczniczego  sprowadzanego w
jednym z trybow wskazanych w art.
4 ustawy Prawo farmaceutyczne;

maksymalnej

W ramach procedury refundacyjnej
(zmierzajacej m.in. do ustalenia
»standardowej” ceny zbytu),
wymagane jest wskazanie m.in.
»~minimalnej ceny zbytu netto”
uzyskanej dla danego produktu na
terytorium Polski w danym
okresie;

Jednocze$nie Ustawa zaktada
wprost mozliwos¢ stosowania w
pewnych szczegolnych
przypadkach ceny obnizonej, w
tym takze z zatoZenia nizszej niz
,standardowa” cena zbytu (np. w
ramach instrumentow dzielenia
ryzyka —art. 11 ust. 5 pkt 2 lub dla
produktow sprowadzanych w

Uwaga niezasadna

Skoro podmiot odpowiedzialny lub
jego przedstawiciel dystrybuuja leki
w nizszych cena niz cena oficjalna, to
Minister Zdrowia uwaza, ze moze
dazy¢ do zapewnienia ich dla
wszystkich obywateli, a nie tylko dla
wybranych, ktorym koncern
farmaceutyczny dostarczy tansze leki
w ramach programow
sprzedazowych.

Dodatkowo stwarzalo niebezpieczny
precedens umozlwiajacy zatajanie
danych w postepowaniu
administracyjnym, ktdrego proby
rozszerzenia bylby nieuniknione.
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Analogiczng poprawke nalezy wyjatkowych trybach, o ktorych
wprowadzi¢ do art. 25a pkt. 7 oraz |mowa w art. 4 Prawa

art. 25b pkt 7 UR. farmaceutycznego);

Mozliwo$¢ stosowania takiej
obnizonej ceny (rowniez nizszej
niz ,,standardowa” cena zbytu)
zostala takze potwierdzona w
odniesieniu do
sprzedazy/dystrybucji szpitalnej;
Uwzglednianie w toku kolejne;j
procedury refundacyjnej (rowniez
takich ,,szczegdlnych” przypadkéw
ceny obnizonej mogtoby prowadzi¢
do paradoksalnej sytuacji, w ktorej
Ustawa z jednej strony sama
zaklada/wymusza stosowanie
pewnych ,.szczegbdlnych”, nizszych
cen, a z drugiej strony — traktuje to
jako argument do obnizenia w
przysztosci poziomu
,standardowej” ceny zbytu.

Ceny z RSS i ceny dla lekow
sprowadzanych w trybach na
podstawie art. 4 Prawa
farmaceutycznego nie powinny by¢
brane pod uwage w ocenie
poziomu ceny minimalnej.

115.| Pracodawcy Ogolna | Art. 25 pkt 14 lit. a UR Skrécone wnioski powinny by¢ Uwaga niezasadna
Rzeczypospolitej | wlaczenie do |a) dla leku, $rodka spozywczego |dostepne nie tylko dla
Polskiej / procedowani |specjalnego przeznaczenia |odpowiednikow, ale takze w Prezentacja to lek tego samego
ZWiQZCk a Zywieniowego) Wyrobu medycznego, przypad ku prezentaCji leku. WniOSkOdaWCY r(')Zniqcy SIQ np.
Pracodawcow ktory ma co najmniej jeden dawka.
Innowacyjnych odpowiednik refundowany w danym Dla lekow tego samego
Firm whnioskodawcy prezentacja jest

wskazaniu albo ktorego prezentacja

odpowiednikiem. W opinii resortu nie
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Farmaceutycznyc jest juz refundowana w danym ma potrzeby doprecyzowywania
h INFARMA wskazaniu - analize wptywu na budzet zapisu.
podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych
116.| Pracodawcy Ogolna | Art. 25 pkt 14 lit. c UR Uwaga niezasadna
Rzeczypospolitej | wlaczenie do |¢) dla leku, $rodka spozywczego Prezentacja to lek tego samego
Polskiej / procedowani |specjalnego przeznaczenia wnioskodawcy roéznigcy si¢ np.
Zwigzek a zywieniowego, wyrobu medycznego, dawka.
Pracodawcow ktory nie ma  odpowiednika Dla lekow tego samego
Innowgcyjnych refundowanego w danym wskazaniu wnlosk_oda\{vgy prezentacja jest
Firm lub ktérego prezentacja nie jest odpowiednikiem. W opinii resortu ma
Far:rmtl:s:glt\:/fgyc refundowana w danym wskazaniu: potrzeby doprecyzowywania zapisu.
117.| Pracodawcy Ogoélna | Art. 25 pkt 14 lit. c tiret 2 UR W celu zachowania spojnosci i Uwaga niezasadna
Rzeczypospolitej | wigczenie do analiz¢ ekonomiczng z | przejrzystosci przepis mowiacy o
Polskiej / procedowani | perspektywy podmiotu |braku wymogu przedktadania Analiza ekonomiczna, nawet o
Zwigzek a zobowigzanego do  finansowania|analizy ekonomicznej powinien ograniczonej wiarygodnosci, ze
Pracodawcow $wiadczen ze $rodkéw publicznych |by¢ zawarty wart. 251 26, czyliw | wzgledu na niewielkg ilos¢
Innowacyj nych oraz $wiadczeniobiorcy, przy czym przepi_sach moéwiacych o tej dostepnych danych ma za zadanie
Firm obowiazek  dolaczenia  analizy analizie. oceni¢ ‘te‘chnologle leczm?zq pod .
Farmaceutycznyc ekonomicznej nie dotyczy wniosku katem Jej wplywu na budeet piatmlfa:
h INFARMA . Organ bierze pod uwageg niepewnosci
dla leku stosowanego we wskazaniu - . .
. A . zwigzane z lekami stosowanymi w
ultrarzadkim, jezeli zaden lek nie chorobach ultrarzadkich jednak nie
Jest r?fundowany w takim widzi mozliwosci rezygnacji z analizy
wskazaniu ekonomicznej.
Analogiczng poprawke nalezy
wprowadzi¢ do art. 25a pkt. 14 lit. b
UR.
118.| Pracodawcy Ogoblna | Art. 25 pkt 14 lit. c tiret 4 ustawy UR |Art. 25, 26 oraz 28 ustawy 0 Uwaga zasadna.

Rzeczypospolitej

wlaczenie do

(uchylony)

refundacji regulujg zawarto$¢
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Polskiej /
Zwiazek
Pracodawcow
Innowacyjnych
Firm
Farmaceutycznyc
h INFARMA

procedowani
a

uzasadnienia wniosku
refundacyjnego, mi¢dzy innymi
wskazujac na konieczno$¢
przediozenia analizy
racjonalizacyjnej w przypadkach,
gdy wykonana analiza wptywu na
budzet Platnika wykazuje wzrost
kosztow ponoszonych na
finansowanie danej technologii
medycznej ze srodkoéw
publicznych. Jej celem jest
wskazanie sposobu unikni¢cia
wzrostu naktadéw systemowych
netto w zwigzku z ewentualng
pozytywna decyzja o finansowaniu
rozpatrywanej w raporcie HTA
technologii medycznej.
Jednocze$nie, ustawodawca nie
definiuje w podobnie jednoznaczny
sposob mozliwosci wykazania
ewentualnych oszczednosci, jakie
moglyby zosta¢ osiagnigte z
punktu widzenia spotecznego
(redukcja kosztoéw posrednich badz
spotecznych). Ponadto, w
przeciwienstwie do innych
rodzajow analiz, metodologia HTA
nie wypracowala jednolitych 1
powszechnie akceptowanych zasad
oceny analizy racjonalizacyjnej. W
zwiazku z powyzszym postulujemy
wykreslenie koniecznos$ci
przedktadania analizy
racjonalizacyjnej w uzasadnieniu
whniosku refundacyjnego.

Wprowadzono odpowiednie zmiany
w projekcie ustawy.
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119.| Pracodawcy Ogolna | Art. 25 pkt 14 lit. e UR Zmiany zwigzane z lekami Uwaga niezasadna.
Rzeczypospolitej | wlaczenie do |e) dla leku biologicznego podobnego |biopodobnymi i ich odrgbnoscia Ministerstwo Zdrowia nie widzi
Polskiej / procedowani do leku biologicznego |nie maja na celu ograniczenia potrzeby wylgczania lekow
Zwiazek a refundowanego konkurencji i funkcjonujgcych biopodobnych z definicji
Pracodawcow mechanizméw cenowych. Ich odpowiednika, poniewaz obecne
Innowacyjnych - analiz¢ wplywu na budzZet|celem jest odzwierciedlenie roznic |brzmienie przepisu obejmuje
Firm podmiotu zobowigzanego do|farmaceutycznych. W wszystkie rodzaje produktow
Farmaceutycznyc finansowania  Swiadczen  ze|konsekwencji wprowadza si¢ m.in. |leczniczych i nie faworyzujac
h INFARMA srodkéw publicznych bardziej skomplikowany (niz w zadnego typu produktu leczniczego.
) L . |przypadku odpowiednika —
- analizy bezpieczenstwa stosowania generyka) dowod tozsamosci.
leku, w tym bezpieczenstwa zmiany
terapii tym lekiem na terapie lekiem | g5 na terapii produktami
referencyjnym badz innym lekiem |4,i,,0d0bnymi ma bazowaé czesé
biologicznym podobnym do terapii polskich pacjentéw musi
refundowanego leku biologicznego. byé zostaé wprowadzona
odpowiednia specyfika.
120.| Pracodawcy Ogolna | Art. 26 pkt 1 UR Prezentacje tego samego leku Uwaga niezasadna
Rzeczypospolitej | wiaczenie do |1) ma odpowiednik refundowany w |powinny moc podlegac skroconej
Polskiej / procedowani |danym wskazaniu lub ktérego procedurze, tym bardziej skoro Prezentacja to lek tego samego
Zwigzek a prezentacja jest refundowana w odpowiedniki ma takie prawo. wnioskodawcy réznigcy sig¢ np.
Pracodawcow danym wskazaniu -: dawka.
Innowacyjnych Dla lekéw tego samego
Firm whnioskodawcy prezentacja jest
Farmaceutycznyc odpowiednikiem. W opinii resortu nie
h INFARMA ma potrzeby doprecyzowywania
zapisu.
121.| Pracodawcy Ogoélna | Art. 26 pkt 1 lit. e UR Patrz uzasadnienie do zmiany art. |Uwaga niezasadna
Rzeczypospolitej | wlaczenie do |e) wskazanie minimalnej ceny zbytu|13 ust 8 pkt 2 —ceny z RSS i ceny |Skoro podmiot odpowiedzialny lub
Polskiej / procedowani |netto, uzyskanej na terytorium |dla lekow sprowadzanych w jego przedstawiciel dystrybuujg leki
Zwiazek a Rzeczypospolitej Polskiej w okresie [trybach na podstawie art. 4 Prawa | w nizszych cena niz cena oficjalna, to
Pracodawcow roku przed zlozeniem wniosku dla|farmaceutycznego nie 