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Stanowisko Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego dot. projektu
zarzadzenia NFZ z dnia 13 lipca 2021 r. w sprawie przetargow centralnych
w programach lekowych

20.07.2021 r.

W zwigzku z publikacjg przez Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) projektu zarzgdzenia
»Projekt zarzadzenia - leczenie szpitalne - programy lekowe” z dnia 13-07-2021
zmieniajgcego zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji
uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe, Polskie Towarzystwo
Reumatologiczne publikuje stanowisko, ktore w postaci uwag do projektu, ktorych celem jest
zagwarantowanie pacjentom nieprzerwanego dostepu do leczenia biologicznego w ramach
programow lekowych, zostato przestane do Prezesa NFZ w dniu 20.07.2021 r..

Zgodnie z § 12a ust. 9 projektu zarzadzenia zmieniajacego zarzadzenie w sprawie programow
lekowych:

,Leki, o ktorych mowa w ust. 1, moga by¢ zakupione przez $wiadczeniodawce poza
wspolnym postepowaniem o udzielenie zaméwienia publicznego, w przypadku gdy zostanie
udokumentowana koniecznos¢ zastosowania innego leku, w okresie objetym umowa zawarta
w wyniku przeprowadzenia wspdlnego postgpowania o udzielenie zamdéwienia publicznego,
zZwigzana z wystgpieniem:

1) dziatan niepozadanych;

2) nadwrazliwosci na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje
pomocnicza;

3) nieskutecznosci leczenia;

4) konieczno$ci kontynuacji terapii lekiem biologicznym u  chorych
z rozpoznaniem wstrzasu anafilaktycznego badz choroby posurowiczej.”

W opinii Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego projektowane zmiany dot. przetargu
centralnego w odniesieniu do lekdw stosowanych w programach lekowych, moga ograniczy¢
prawa pacjentow poprzez ograniczenie ich nieprzerwanego dostepu do skutecznej
i bezpiecznej dla terapii.
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Aktualnie zgodnie z wyrokiem Naczelnego Sadu Administracyjnego kazdy szpital ma
obecnie mozliwo$¢, ale tez obowigzek zabezpieczy¢ pacjentom dostep do leku biologicznego,
ktorym wczesniej byli leczeni. W sytuacji, kiedy po zamianie leku pojawiaja si¢ dziatania
niepozadane lub nietolerancja lub zmniejszenie skutecznosci, pacjent ma prawo wroci¢ do
wcezesniej stosowanego leku biologicznego, a szpital powinien leczenie nim zapewnic.
Patrzac na dotychczasowe doswiadczenia z szerokiego stosowania lekow biologicznych,
w tym biopodobnych, w leczeniu choréb reumatycznych, ma to miejsce w ok. 10%
przypadkéw w zaleznosci od substancji czynnej leku biologicznego. Jest to zgodne z danymi
literaturowymi. Moze si¢ tak sta¢ bez wzgledu na to, czy zamieniamy lek oryginalny na
biopodobny czy biopodobny na inny biopodobny, czy biopodobny na oryginalny.

Na etapie przetargu szpital powinien zagwarantowaé sobie mozliwo$¢ kupna potencjalnie
potrzebnych lekéw na wypadek koniecznej szybkiej zamiany powrotnej, co nie jest
réwnoznaczne z zakupem calej wskazanej iloSci w czasie obowigzywania umowy.
Niewielkg liczbe opakowan kazdego leku szpital powinien mie¢ na stanie lub mie¢ mozliwos¢
w kazdej chwili zamowi¢ z hurtowni potrzebny lek. Gwarantuje to chorym nieprzerwang
terapi¢ czyli mozliwos¢ szybkiej zamiany leku. Oddzialy NFZ na etapie postepowan
przetargowych kieruja zapytania do szpitali z prosba o uzasadnienie takiego sposobu
postepowania, ale nie podejmuje dziatan uniewazniajacych zakup, jesli takie uzasadnienie
otrzymuja.

Zgodnie z obecnym projektem zarzadzenia, kiedy szpital moglby dokonywaé zakupu
/ zabezpiecza¢ sobie mozliwos$¢ zakupu potrzebnego leku dopiero po zaistnieniu zdarzenia
niepozadanego lub w przypadku zmniejszenia lub utraty skutecznos$ci, to biorgc pod uwage
obowigzujace procedury i czas potrzebny na ich realizacje, w znaczacy sposob wplynie to na
cigglo$¢ terapii 1 moze skutkowac catkowita utratg skutecznosci stosowanej substancji
czynnej. Bedzie to stanowito zagrozenie dla zdrowia pacjentow. Ponadto w przypadku braku
szybkiego dostepu do wczesniej stosowanego leku i aktywnej choroby, pacjent otrzyma inny
lek zawierajacy inng substancje czynng, najczesciej duzo drozsza od stosowanej dotychczas,
co wplynie niekorzystnie na budzet platnika. Proponowane w projekcie regulacje wobec
obecnie obowigzujagcych moga by¢ niekorzystne dla finansow NFZ. Mozliwos¢ plynnego
powrotu do poprzedniego skutecznego i bezpiecznego dla pacjenta leku pozwoli na racjonalne
wykorzystywanie $rodkéw publicznych. W przypadku lekow biologicznych referencyjnych
i biopodobnych, liczba lekéw dla danej substancji czynnej, ktore aktualnie sg refundowane
1 stosowane przez pacjentow w programach lekowych w reumatologii (takze w dermatologii
i gastroenterologii) wynosi od 3 (etanercept) do 5 (adalimumab, infliksymab). Skutkuje to
koniecznoscig zagwarantowania chorym dostepu do co raz wigkszej liczby lekéw, co obecny
ksztalt projektowanego zarzadzenia moze ogranicza¢. Nalezy takze zaznaczy¢, ze obecnie
ceny lekow referencyjnych oraz ich biopodobnych odpowiednikdéw rdéznig si¢ nieznacznie
1 pozostaja duzo nizsze niz ceny pozostatych lekow referencyjnych, dla ktérych brak jest
zarejestrowanych i refundowanych odpowiednikow. Dlatego mozliwo$¢ zamiany powrotne]
jest korzystna dla pacjenta, ale tez platnika.
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W zwiazku z powyzszym priorytetem powinno by¢ zagwarantowanie szpitalom i pacjentom
mozliwosci szybkiego kupna dowolnego leku zawierajacego dang substancje czynna, dla
ktoérej Prezes NFZ przeprowadzil wspdlne postepowanie o udzielenie zamoéwienia
publicznego.

Szpital powinien mie¢ mozliwos¢ przeprowadzenia oddzielnego postepowania
przetargowego, w ramach ktorego zagwarantuje sobie 1 pacjentom mozliwos¢ kupna kazdego
leku, ktéry byt dotychcezas stosowany przez pacjentdéw w danym szpitalu, jednak w ilo$ci nie
przekraczajacej, w przypadku pierwszego takiego postgpowania, 10% liczby pacjentow
stosujacych dany lek. W przypadku, kiedy w szpitalu leczeni sg pacjenci, ktorzy po zmianie
leku wymagali zamiany powrotnej szpital powinien mie¢ mozliwo$¢ przeprowadzania
kolejnych postepowan obejmujacych dany lek zgodnie z rzeczywista potrzeba
$wiadczeniodawcy.

Projektowany zapis powinien wyraznie rozgranicza¢ mozliwo$¢ przeprowadzenia osobnego
postepowania przetargowego, ktdorego celem jest gwarancja mozliwosci zakupu, od
mozliwosci zastosowania innego leku — tylko mozliwo$é zastosowania innego leku powinna
by¢ ograniczona podanymi kryteriami.

Biorgc pod uwage powyzsze proponujemy nastepujacy Nnowy zapis § 12a ust. 9 projektu
zarzadzenia zmieniajacego zarzadzenie w sprawie programow lekowych:

,Leki, o ktorych mowa w ust. 1, zawierajace ta samg substancje czynna, co lek
wyloniony w ramach wspolnego postepowania o udzielenie zamowienia publicznego,
moga by¢ zakupione przez §wiadczeniodawce poza wspolnym postepowaniem o udzielenie
zaméwienia publicznego W ramach oddzielnego postepowania o udzielenie zamowienia
publicznego w iloSci nieprzekraczajacej potrzebe zapewnienia dostepu do danego leku
dla 10% pacjentéw leczonych nim u danego Swiadczeniodawcy lub wiekszej
odpowiadajacej rzeczywistym potrzebom. Zastosowanie innego leku zawierajacego ta
samg substancje czynna niz wylonionego w ramach wspoélnego postepowania
0 udzielenie zamoéwienia publicznego jest mozliwe, w przypadku gdy zostanie
udokumentowana konieczno$¢ zastosowania innego leku, w okresie objetym umowg zawartg
w wyniku przeprowadzenia wspdlnego postgpowania o udzielenie zamdéwienia publicznego,
zZwigzana z wystgpieniem:

1) dziatan niepozadanych;

2) nadwrazliwosci na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje
pomocnicza;

3) nieskutecznosci leczenia;

4) konieczno$ci kontynuacji terapii lekiem biologicznym u  chorych
z rozpoznaniem wstrzasu anafilaktycznego badz choroby posurowiczej.”

Jednoczesnie z uwagi na fakt, Ze pacjenci leczeni w ramach programow lekowych otrzymuja
leki do samodzielnego stosowania w domu na okres kilku miesigcy proponujemy takze
zmiane zapisu § 12a ust. 8, tak, Zzeby jasno okresli¢c prawo do leczenia innym lekiem
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pacjentdéw, ktorzy otrzymali go do samodzielnego stosowania przed wejsciem zycie regulacji
zwigzanych ze wspolnym postgpowaniem przetargowym, w okresie obejmujacym
koniecznos$¢ stosowania nowego leku zgodnie z ust. 8:

,Udzielanie s$wiadczen z wykorzystaniem leku nabytego w ramach wspolnego postepowania
o udzielenie zamOwienia publicznego rozpoczyna si¢ nie pozniej niz od pierwszego dnia
miesigca nastepujacego po uptywie dwdch miesiecy od dnia zawarcia umowy z wykonawca
wybranym w wyniku przeprowadzenia wspolnego postgpowania o udzielenie zamowienia
publicznego, z wyjatkiem pacjentéw, ktorzy wczesniej otrzymali inny lek na okres
obejmujacy koniecznos$¢ stosowania leku nabytego w ramach wspélnego postepowania
o udzielenie zamowienia publicznego jw. W takich przypadkach udzielanie Swiadczen z
wykorzystaniem leku nabytego w ramach wspodlnego postepowania o udzielenie
zamoOwienia publicznego rozpoczyna si¢ od kolejnej wizyty pacjenta zwigzanej
z wydaniem leku na kolejny okres.”

Ponadto nalezy podkresli¢, ze bezpieczna zamiana leku biologicznego w obrebie tej samej
substancji czynnej powinna optymalnie nastgpowaé w okresie niskiej aktywnosci lub remisji
choroby, a w przypadku koniecznoSci zamiany na poczatkowym etapie terapii
i aktywnego procesu zapalnego decyzje powinien podejmowac lekarz w porozumieniu
z pacjentem. W przypadku projektowanego zarzadzenia nalezy rozwazy¢ wprowadzenie takze
powyzszej regulacji.

Niniejsza opinia i uwagi do przedmiotowego projektu zarzadzenia zostaty przestane w wersji
elektronicznej w dniu 20 lipca 2021 r. na adres email: sekretariat.dgl@nfz.gov.pl

dr Marcin Stajszczyk prof. Marek Brzosko
Przewodniczacy Komisji ds. Polityki Prezes
Zdrowotnej i Programéw Lekowych Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego

Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego
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