Warszawa, dnia 4 sierpnia 2020 r.

Pan

IZBA GOSPODARCZA TOMASZ LATOS
,FARMACJA POLSKA”

Przewodniczacy Komisji Zdrowia Sejmu RP

L.dz.877/2020
Szanowny Panie Przewodniczacy,

W $lad za stanowiskiem organizacji branzy farmaceutycznej do projektu
ustawy o Funduszu Medycznym ( druk sejmowy 457 ) zaprezentowanym na
posiedzeniu Komisji Zdrowia w dniu 20 lipca br. oraz wyrazonym w pi§mie z dnia 24
lipca br. skierowanym do Kancelarii Prezydenta RP,

pozwalam sobie przekazaé uzupelnienie dotychczasowej argumentacji do
generalnego wniosku jakim jest

- usuniecie z projektu ustawy wszystkich zmian dotyczacych ustawy
refundacyjnej oraz pochodnych tych zmian w ustawie o systemie informacji w
ochronie zdrowia.

Przedmiot projektowanej ustawy jest do$¢ luzno zwigzany z refundacja, a realizacja
Jjego celow nie wymaga dokonania tak fundamentalnych zmian w ustawie
refundacyjnej. W naszej ocenie, wybibdrcze, ryzykowne 1 niezrozumiale
manipulowanie przepisami decydujacymi o systemie refundacji w Polsce spowoduje
realne zagrozenie dalszego poglebiania sie probleméw z dostepnoscia do
lekow.

Jak stusznie wskazano na posiedzeniu Komisji Zdrowia, ustawa refundacyjna ma
zidentyfikowane wady, wymaga jednak kompleksowego i spojnego uregulowania, a
co najwazniejsze, propozycje musza by¢ bezwzglednie przeanalizowane przez ocene
skutkow regulacji oraz skonsultowane spotecznie.

Jak trudng materia dla inicjatoréw zmian jest ustawa refundacyjna, moze $§wiadezyé
fakt, ze Ministerstwo Zdrowia juz od kilku lat zmaga sie z tzw. duza nowelizacjg i mimo
intensywnych prac, do dnia dzisiejszego nie ukazal sie zaden projekt.

W zwiazku z powyzszym, skoro celem inicjatywy ustawodawczej Prezydenta
Rzeczypospolitej Polskiej jest utworzenie Funduszu Medycznego, ktéry ma stuzyé
poprawie zdrowia i jakoSci zycia Polakéw i jak rozumiemy, kwestie te powinny byé
potraktowane priorytetowo — nalezy je ,uwolni¢” od propozycji niezwigzanych, ktérych
procedowanie znacznie op6Zniloby prace nad powolaniem Funduszu Medycznego.

Dodatkowo, nie mozna pominaé faktu, ze proponowane zmiany w ustawie

refundacyjnej wlaczone do projektu ustawy o Funduszu Medycznym sa
przeciwstawne celowi prezydenckiej propozycji. Ich wdrozenie, co wynika z
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opinii wielu $rodowisk, pogorszy zdrowie i zycie Polakéw poprzez ograniczenie
dostepu do istniejacych i nowych terapii.

Nie pomijajac oceny prawnej przygotowanej przez Biuro Analiz Sejmowych, ktéra jest
kluczowa dla propozycji dotyczacej powotania Funduszu Medycznego, jako $rodowisko
eksperckie w sprawach dotyczacych systemu refundacji pozwalamy sobie raz jeszcze
wypunktowa¢ rozwigzania, ktére beda bezposrednio oddzialywaé na dostepnosé do
terapii dla polskich pacjentéw — zaréwno do terapii nowych jak i kontynuacji terapii
Juz rozpoczetych.

o Ograniczenie dostepnosci do lekéw poprzez naruszenie negocjacyjnego

charakteru procedury refundacyjno-cenowe;j

1. ograniczenie mozliwoéci sktadania nowych ofert cenowych i instrumentéow
dzielenia ryzyka po Komisji Ekonomicznej (art. 18 ust 4, 18 a)

.  wylgezne prawo do prowadzenia negocjacji przez Komisje Ekonomiczna (art. 18

a)

ii. odniesienie istniejacych ustawowych mechanizméw obnizek cen do cen
efektywnych (art. 13 ust. 2a, art. 13 ust. 6b)

e Projektowane zmiany ograniczaja pozostajacy w dyspozycji Ministra Zdrowia

katalog narzedzi ksztaltujacych polityke lekowa oddajac kwestie refundacyjne
Komisji Ekonomicznej

Minister Zdrowia jest konstytucyjnie odpowiedzialny za ksztaltowanie polityki lekowej
panistwa majacej na celu zapewnienie pacjentom wszelkich terapii niezbednych z uwagi
na ich potrzeby zdrowotne. Podejmujac decyzje kieruje sie nie tylko wzgledami
ekonomicznymi, ale réwniez aktualnymi potrzebami pacjentéw oraz bezpieczenistwem
i skutecznoécia poszczegblnych opcji terapeutycznych.

Potwierdzaja to dane dotyczace przebiegu proceséw refundacyjnych w ostatnich
latach. Minister Zdrowia w 93% zakwestionowal negatywne decyzje Komisji
Ekonomicznej i objal refundacja wnioskowane leki. Ten przyklad dobitnie
pokazuje jakie ryzyko niesie za soba wzmocnienie roli Komisji Ekonomicznej w
podejmowaniu decyzji refundacyjnych. Na marginesie nalezy rowniez dodaé, iz tryb i
,Styl” pracy Komisji Ekonomicznej, od poczatku jej powolania byt przedmiotem
krytycznych uwag calego §rodowiska. Ocena zawarta w sprawozdaniu z wykonania
ustawy refundacyjnej ( dokument rzadowy)” Praktyka pokazala, ze negocjacje
nakierowane byly gtéwnie na obnizenie cen lekéw i wygenerowanie oszczednoéci dla
NFZ, nawet kosztem dostepnosci do waznych lekéw oraz, jak sie wydaje, z
marginalizowaniem znaczenia wplywu na wydatki pacjentéw” — tez pokazuje jak
ryzykowne staje sie przekazanie wiekszych kompetencji KE.

W naszej opinii, bezwzglednie decydujaca role w zakresie ustalenia warunkéw
umozliwiajacych udostepnienie lekéw pacjentom powinien sprawowaé
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Minister Zdrowia ktory przekrojowo analizuje dane, a nie jedynie opiera sie na
analizie finansowej.

Réwniez zmiany w zakresie ratunkowego dostepu do technologii lekowych
mimo iz pozornie zmierzaja do uproszczenia procedury RDTL i zwiekszenia jej
efektywno$ci oraz dostepnoéci pacjentéw do lekow w szezegolnie trudnych sytuacjach,
moga okazal sie przeciwskuteczne i pozostawi¢ RDTL narzadzeniem

niewykorzystywanym.

Obecne przepisy, moze nie sa doskonale, ale przynajmniej dzialaja w oparciu o
przepisy procedury administracyjnej. Aktualnie szpital wnioskuje do Ministra
Zdrowia o sfinansowanie leczenia dla danego pacjenta w ramach RDTL. Jeéli minister
odmowi - szpital moze si¢ odwolaé. Niestety chory nie jest strong postepowania

W projekcie pojawila sie zmiana, e to placéwka medyczna sama decyduje komu
udzieli Swiadczenn w ramach RDTL — wylaczono tryb administracyjny.

Tym samym, Ministerstwo Zdrowia zrzuca z siebie odpowiedzialnoéé za RDTL
przerzucajgc go na szpitale, ktére dysponujac ograniczonymi érodkami finansowymi,
zmuszone beda odmawiaé leczenia niektérym pacjentom, a Ci nie beda posiadali drogi
odwolawcze;j.

Reasumujac, chociaz projekt w wielu miejscach dotyczy istotnych i wymagajacych
rozstrzygnigcia probleméw, to zaproponowane rozwiazania obciazone s loma
istotnymi bledami merytorycznymi oraz brakiem spéjnoéci z dotychczasowymi
rozwiazaniami, kompetencjami i zakresami dzialania organéw, instytucji i systeméw,
oraz tyloma btgdami stricte legislacyjnymi, ze projekt, w cze$ci refundacyjnej, powinien
by¢ stworzony od poczatku i procedowany jako odrebna ustawa.

Przedstawiajac powyzsze, pozostaje z powazaniem,

Jonfi

Prezes Zarzadu Izby Gospodarczej
~FARMACJA POLSKA”

Irena Rej
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