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Izba Gospodarcza ,FARMACJA POLSKA” przesyla uwagi do ustawy
z dnia 17 wrzesnia 2020r. o Funduszu Medycznym. Jednocze$nie deklarujemy

gotowos$¢-do spotkania i wyjasnienia wszystkich ewentualnych watpliwoéci.

Nasze uwagl 1 propozycje zmian gléwnie koncentruja sie na doprecyzowaniu
zapisow tak by zla wola administracji publicznej nie mogta blokowaé de facto

praktycznego funkcjonowania Funduszu Medycznego w tym obszarze.

1. Finansowanie
Warto zwréci¢ uwage, ze maksymalny limit wydatkéw na Fundusz Medyczny
bedzie wynosi¢ 4 mld zt. Wydaje sie, ze kwota ta bedzie wliczana do limitu wydatkow
wynikajgcych z nowelizacji z dnia 5 lipca 2018r. ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, ktéra zaklada stopniowe
zwiekszenia odsetka PKB przeznaczanego na zdrowie.
Izba Gospodarcza ,FARMACJA POLSKA” wnioskuje o doprecyzowanie tych

zapisow tak by zapewni¢, iz sa to dodatkowe $rodki, wykraczajace ponad ww. limit.

2. Definicje technologii lekowej i wysokiej wartoéci klinicznej oraz technologii
lekowej o wysokim poziomie innowacyjnoéci.
Przedmiotowa ustawa wprowadza do obiegu prawnego dwie nowe definicje.

Niestety zdaniem Izby Gospodarczej ,FARMACJA POLSKA” sg one nieprecyzyjne
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i przy zlej woli decydentéw beda mogly byé¢ wykorzystywane niezgodnie z duchem
ustawy 1 intencja ustawodawcy.

a. technologia lekowa o wysokiej wartoci klinicznej — technologie lekowa,
ktora uzyskala pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Rade Unii
Europejskiej lub Komisje Europejska od dnia 1 stycznia 2017r., i ktéra spelnia
lacznie nastepujace warunki:

e do dnia wydania decyzji o objeciu refundacjg nie byla finansowana
ze Srodkéw publicznych,
e zostala umieszczona w wykazie technologii lekowych o wysokiej warto$ci

klinicznej, o ktbrym mowa w art. 40a ust. 8;

Leki uwzglednione na liScie lekow o wysokiej wartoéci klinicznej beda
de facto przechodzily zwykly proces refundacyjny z zachowaniem
180 dniowego terminu od zloZenia wniosku do rozstrzygniecia i koniecznoscia
ztozenia kompletu analiz (poza analiza racjonalizacyjng). Definicja jest na
tyle ogodlna, iz to polska agencja HTA (AOTMIiT) podejmie arbitralng decyzje,
ktora terapia ma wysoka warto$¢ kliniczna. Izba stoi na stanowisku, iz powinno
to by¢ Scisle doprecyzowane w oparciu albo o ranking (rekomendacje) leku
opracowany przez NCCN lub ESMO (w przypadku lekéw onkologicznych) — tak
by osiagnigcie rekomendacji przez miedzynarodowe organizacje zrzeszajace
klinicystow nie mogly pozostawaé bez wplywu na finalng decyzje AOTMIT.
Alternatywnym podejSciem moze byé okreélenie minimalnych
efektow klinicznych jakie powinna technologia osiggnaé by znaleZé sie na tej

liscie (np. mierzalna poprawa jako$ci zycia, okres przedtuzenia zycia itd.).

b. technologia lekowa o wysokim poziomie innowacyjnoéci — technologie lekowa
stosowang w onkologii lub chorobach rzadkich, ktéra uzyskala 28 pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu wydane przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje
Europejska i ktéra zostala umieszczona w wykazie technologii lekowych

o wysokim poziomie innowacyjnosci, o ktbrym mowa w art. 40a ust. 2;”

Technologie lekowe znajdujace si¢ na tej liScie maja mieé szczegdlny

tryb — wnioski beda uproszczone i nie bedg podlegaly analizie AOTMIT,
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nie bedzie wydawana opinia Rady Przejrzystoéci ani rekomendacja Prezesa
AOTMIT.

Tym samym termin rozpatrzenia wniosku zostanie skrocony do 60 dni.
Zdaniem Izby w tym przypadku kluczowe jest doprecyzowanie definicji.
W naszej opinii kazda technologia majaca status w FDA jako terapii
przelomowej i kazda terapia przechodzaca uproszczony proces rejestracji
w EMA (z powodu istotno$ci klinicznej) powinna z automatu wchodzié¢ na te
liste. W innym przypadku mozna sobie wyobrazi¢, ze kluczowe agencje
rejestrujgce leki bedg uznawaly dang terapie za przelomowa — czyli wazng dla
pacjentow 1 innowacyjng a Polska agencja HTA bedzie miala odmienne zdanie.
To moze powodowaé wiele niezrozumienia w §wiecie klinicznym.
Ponadto wnioskujemy o zmiane art 26 ¢ zmiane 11 (dodajaca art. 40a
w ustawie refundacyjnej) — ktory zaklada, iz przeglad technologii o wysokim
poziomie innowacyjno$ci bedzie sie odbywal ,nie rzadziej niz raz do roku”.
Obecny zapis to zupelne wypaczenie idei szybkiego i wezesnego dostepu do
technologii lekowych szeroko stosowanego na $wiecie i w skrajnym przypadku
moze oznacza¢. Oczekiwany lek bedzie dostepny dopiero po 420 dniach
od momentu rejestracji (czyli znacznie dluzej niz $redni czas dostepu w
11 panstwach UE). Zdaniem Izby dane te powinny byé aktualizowane co
najmniej 4 razy w roku a by nie obciaza¢ ta praca AOTMIT pewne procesy
mozna zautomatyzowa¢ — np. poprzez jak wyzej napisaliémy uznanie pewnych
technologii w §lad za stanowiskiem kluczowych dwbdch agencji rejestracyjne;j

(FDA i EMA) za leki o wysokim poziomie innowacyjno$ci.
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