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Szanowny Panie Ministrze,

W imieniu organizacji reprezentujgcych podmioty, ktérych produkty sg objete refundacjg, pragniemy
odniesé¢ sie do propozycji zmian organizacyjnych odnoszacych sie do procesu obejmowania refundacjg
produktdw leczniczych.

¢ Wzywanie wnioskodawcéw przez Ministerstwo Zdrowia do znacznie wczesniejszego (ponad 6
miesigcy) niz okreslony w ustawie refundacyjnej terminu sktadania wnioskéw o objecie refun-
dacjg na kolejne lata (2022 — 2024) nie ma podstaw prawnych. Wydaje sie to nadto niezgodne
z zapisem ustawowym wskazujgcym, ze termin na rozpatrzenie wniosku o refundacje wynosi
180 dni. Co istotne, jednoczesnie budowana jest narracja sugerujaca, ze brak refundacji po
1 stycznia 2022r. bedzie wynikat z postawy wnioskodawcéw.

* Przeprowadzanie negocjacji cenowych w ramach tzw. duzej kontynuacji odbiega od dotychczas
przyjetego i utrwalonego w praktyce trybu negocjowania petnego portfolio, a propozycja
negocjacji w obrebie grup limitowych jest kontrowersyjna.

* Negocjacje w obrgbie danej grupy limitowej wydtuzylyby caty proces poprzez
konieczno$¢ wielokrotnych spotkan z tym samym wnioskodawcg dla pojedynczych lekdw
z réznych grup limitowych — co wydaje sie wprost sprzeczne z celami jakie deklaruje
Ministerstwo Zdrowia. S3 to takie dodatkowe koszty organizacyjne i finansowe nie tylko
po stronie wnioskodawcoéw, lecz takze Skarbu Parfistwa z uwagi na duzg iloé¢ posiedzen Komisji
Ekonomiczne;j.

* Naszym zdaniem, nieuprawnionym jest takze sugerowanie, ze alternatywa do ztozenia wniosku
we wskazanym terminie jest o$wiadczenie o braku woli ubiegania sie o kontynuowanie refun-
dacji od 1 stycznia 2022r.

* Od ostatnich negocjacji liczba lekdw zgtaszanych do refundacji nie zwiekszyta sie na tyle,
iz miatoby to spowodowac¢ zaburzenie ptynnoéci pracy Komisji Ekonomicznej, ktéra po 26 listo-
pada zwiekszy sie o kolejnych 3 cztonkdw.

» Pozwalamy sobie zauwazy¢, ze obecna sytuacja zwigzana z pandemig dotyka nie tylko Minister-
stwo Zdrowia, ale rdwniez samych wnioskodawcow.
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¢ W zwigzku z trudnym do przewidzenia rozwojem sytuacji, ktéra moze ulec dynamicznym zmia-
nom wnioskodawcom, trudno z tak duzym wyprzedzeniem oceni¢ jej wptyw na wiele czynnikéw
branych pod uwage przy sktadaniu wnioskéw refundacyjnych.

* Przygotowanie dokumentacji refundacyjnej (nawet tej dotyczacej wnioskéw o ponowne objecie
refundacja), a takze ustalenie strategii refundacyjnej na kolejny okres, dla wielu produktéw jed-
noczes$nie jest niezwykle czaso- i pracochtonne.

¢ Dla wnioskodawcéw wysitek zwigzany ze ztozeniem i negocjowaniem kilkudziesieciu lub kilkuset
wnioskéw réwnolegle jest rwniez ogromny.

* Dotychczasowy sposéb negocjacji wokét portfolio produktéw danego wnioskodawcy, pozwala
na osiagnigcie optymalnych dla dyscypliny finanséw publicznych i bezpieczeristwa lekowego wa-
runkéw refundacyjnych, umozliwiajac firmom proponowanie szerszych wachlarzy cenowych,
w tym np. transakcji wigzanych.

e Zaproponowany przez Ministerstwo sposéb prowadzenia negocjacji w praktyce uniemozliwia
zastosowanie kryterium réwnowazenia intereséw $wiadczeniobiorcéw i przedsiebiorcéw

Wobec powyiszego apelujemy o wycofanie sie z zapowiedzianych zmian. Jednoczeénie odpowiadajac

. na obawy Ministerstwa Zdrowia dotyczace mozliwosci prowadzenia negocjacji w czasie pandemii

COVID-19, oraz chcac zapewnic stabilnos¢ i ciagtosé finansowania produktéw leczniczych ze srodkéw
publicznych (a co za tym idzie dostepnosé¢ dla polskich pacjentéw) proponujemy, aby wzorem
rozwigzania z pierwszej fali pandemii przedtuzyé okres obowigzywania decyzji refundacyjnych,
ktérych termin waznosci uptywa przed dniem 1 stycznia 2022r. do dnia 31 grudnia 2022r.

- (bez jednoczesnego ,zamrazania” obwieszczern refundacyjnych — tj. z moiliwoscia sktadania

i rozpatrywania nowych wnioskéw).

Takie rozwigzanie pozwoli unikng¢ ryzyka spietrzenia pracy i nierozpatrzenia spraw w ustawowym
terminie, w zwigzku z licznymi obowigzkami Ministerstwa Zdrowia dotyczacymi przeciwdziatania
pandemii COVID-19, jednoczeénie umozliwiajac normalne przygotowanie sie do procesu refundacji przez
wnioskodawcow.

 Mamy nadzieje, 7e nasze postulaty znajdg zrozumienie ze strony Ministerstwa Zdrowia. Deklarujemy

zarazem otwarto$¢ na dyskusje w tym zakresie.

Z wyrazami szacunku,
Prezes lzby Gospodarczej Dyrektor PIPFIWM Prezes PZPPF
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Irena Rej dr Paulina Skowroriska Krzysztof Kopec
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Minister Zdrowia Warszawa, 06 listopada 2020

wg rozdzielnika

Szanowni Paristwo,

w zwigzku z okresem obowiazywania Parnstwa decyzji refundacyjnych, ktére wygasaja
31 grudnia 2021 r. Minister Zdrowia zwraca sie z prosba o niezwtoczne sktadanie
wnioskow o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu zgodnych z art. 25
ustawy o refundacji dla produktéw wymienionych w zataczniku do niniejszego pisma,
badz przekazanie informacji, ze nie zamierzajg ubiega¢ sie Pafstwo o kontynuowanie
refundacji od 1 stycznia 2022 r.

Z uwagi na konieczno$¢ przeprowadzenia kilku tysiecy postepowan w trakcie
nadchodzacego roku aktualnie planuje sie przeprowadzenie negocjacji wg grup
limitowych. Zwioka w ztozeniu przez Panstwa w/w wnioskéw moze skutkowaé
skumulowaniem postgpowari. Konieczno$¢ wprowadzania zmian w grafiku prac moze
spowodowac zagrozenie ptynnosci prac Komisji Ekonomicznej oraz Departamentu
Polityki Lekowej i Farmacji i wigze sie z ryzykiem nie zakoriczenia postepowan
w terminie umozliwiajgcym umieszczenie produktéw na wykazie lekéw refundowanych
obowigzujgcym od 1 stycznia 2022 r.

Ztozenie wnioskéw w terminie do 20 grudnia 2020 r. umozliwi odpowiednio wczesne
zaproszenie Panstwa na negocjacje, sprawne prowadzenie postepowan i wydanie
decyziji.

Z powazaniem
Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski
Podsekretarz Stanu
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