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Woarszawa, dnia 25 listopada 2020 roku

Pan JAROStAW GOWIN Pan PIOTR CZAUDERNA

Wiceprezes Rady Ministréow Koordynator Sekcji Ochrony Zdrowia

Minister Rozwoju, Pracy i Technologii Narodowej Rady Rozwoju przy Prezydencie RP
Pan MARIAN BANAS Pan BARTLOMIEJ tUKASZ CHMIELOWIEC
Prezes Najwyzszej Izby Kontroli Rzecznik Praw Pacjenta

Cztonkowie Sejmowej

Komisji Zdrowia Pan ADAM ABRAMOWICZ

Rzecznik Matych i Srednich Przedsiebiorcow
Cztonkowie Senackiej

Komisji Zdrowia

Pan ADAM NIEDZIELSKI
Minister Zdrowia

Pan FILIP NOWAK
Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia

L.ow. Ak0D-2020

Dotyczy: Apel Srodowiska o profesjonalizacje Komisji Ekonomicznej przy Ministrze Zdrowia

Szanowni Paristwo,

26 pazdziernika br. w Dzienniku Ustaw opublikowano ustawe o Funduszu Medycznym. Ustawa ta
w sferze farmakoterapii, oprécz wprowadzenia nowych trybéw refundacji (technologii lekowej
o wysokiej wartosci klinicznej oraz technologii lekowej o wysokim poziomie innowacyjnosci), modyfikuje
prace Komisji Ekonomicznej przy Ministrze Zdrowia (zwigkszajac jej sktad o trzech kolejnych cztonkéw
oraz rozszerzajac uprawnienia Komisji).

Tymczasem w dniu 1 listopada 2020r. Ministerstwo Zdrowia powotato pigeciu nowych cztonkéw Komisji
Ekonomicznej, uprzednio zapewne odwotujgc innych pieciu cztonkéw.! Te zmiany nie uwzgledniajg

jeszcze zapis6w ustawy o Funduszu Medycznym.

W tym kontekscie, Izba Gospodarcza ,FARMACIA POLSKA”, Polski Zwigzek Pracodawcéw Przemystu
Farmaceutycznego — Krajowi Producenci Lekéw, Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw
Medycznych POLFARMED (,Organizacje”), apeluja o podjecie dziatari celem profesjonalizacji tego
organu doradczego.

Przypominamy, ze zgodnie z ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (dalej: ,ustawa refundacyjna”),
Komisja Ekonomiczna prowadzi negocjacje cenowe z wnioskodawcami w sprawie refundacji lekéw
i pozostatych produktéw wptywajac bezposrednio na caly rynek farmaceutyczny, pacjentéw,
$wiadczeniobiorcdw i ptatnika publicznego. :

! https://www.gov.pl/web/zdrowie/komisja-ekonomiczna

httns://www.rvnekaptek.pI/marketing-i-zarzadzanie/duze~zmianv—w—skladzie—komisii»ekonomiczneiAO?IS.htmI
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Stad fundamentalnym dla catego systemu ochrony zdrowia jest, aby ten organ dziatat na najwyzszym
poziomie. Jak pokazuje ,Sprawozdanie z wykonania ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych” z 2017 r.,
opracowane przez Ministra Zdrowia?, wszystkie zastrzezenia artykutowane od 2013 r. przez érodowisko
branzowe s3 w petni uzasadnione.
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W przedmiotowym Sprawozdaniu wskazano m.in., ze:

* ,nie wypetniono odpowiedniego nadzoru merytorycznego, zarzadczego i politycznego nad
realizacjg celéw oraz zapiséw ustawy refundacyjnej przez DPL oraz KE”; ,Stabos¢ nadzoru
politycznego i merytorycznego przejawiata sie w akceptacji niewtasciwych postaw urzednikow

DPL

i cztonkow KE, ktére nie licowaty ani z konstruktywnym podej$ciem do sktadanych wnioskdw,
ani z uznaniem kompetencji strony spotecznej i zaangazowanych ekspertéw,”
(s. 7-8);

e W wielu przypadkach rozstrzygniecia i postawe urzednikéw DPL oraz cztonkéw KE moina
uzna¢ za niezgodng z duchem ustawy refundacyjnej, szczegélnie w zakresie dbatosci
o strategiczne cele rozwojowe polskiej gospodarki.” (s. 8);

e ,Nie podnoszono réwniez kwalifikacji urzednikéw DPL oraz KE i NFZ w zakresie stosowania
RSS, co prowadzito do suboptymalnego ich wykorzystania, a czasem do negatywnych efektéw
systemowych (vide ponizej: nasilenie wywozu lekéw refundowanych z Rzeczypospolitej
Polskiej).” (s. 31);

e ,Mimo bardzo szerokiego zakresu uprawnien KE, wnioskodawcy mieli liczne zastrzezenia do
jej dziatania, a przede wszystkim do kompetencji jej cztonkéw i mozliwoéci prowadzenia
fachowych negocjacji. Stosunkowa niska wiedza cztonkéw zespotéw negocjujacych na temat
podstawowych zasad HTA i EBM powodowaly, ze negocjacje prowadzone byty na bardzo
podstawowym poziomie, bez wykorzystywania mozliwych do zastosowania narzedzi. Réwniez
zastosowanie instrumentéw dzielenia ryzyka odbywato sie przy wykorzystaniu podstawowych
mechanizméw. Takie dziatania odbieraty wnioskodawcom mozliwoé¢ kreowania najbardziej
optymalnych dla nich rozwigzan, a przez to w wielu przypadkach nie dochodzono do
porozumienia.” (s. 77).

Konsekwencja powyzszych nieprawidtowosci oraz jednym z najbardziej negatywnych skutkow
bezrefleksyjnych i opartych jedynie na skrajnej presji cenowej dziatari Komisji Ekonomicznej jest —
wskazany w Sprawozdaniu - wywoz z Polski lekéw deficytowych i ogromne problemy z dostepnoscia
polskich pacjentow do waznych dla ich zdrowia i Zycia terapii

e ,ograniczenie dostepnosci do wybranych lekéw w aptekach w wyniku ustalenia cen
urzedowych, niejednokrotnie na najnizszym poziomie w Europie, co wywotato istotny wzrost
legalnego i nielegalnego wywozu lekéw za granice, zagrazajacego dostepnosci lekow dla
polskich pacjentow;” (s. 12);

e ,Bezposrednim powodem wzrostu zjawiska eksportu lekéw (zaréwno legalnego
i nielegalnego) byto wynegocjowanie niskich cen urzedowych lekéw, co byto dziataniem

J//www.seim.gov.pl/Sejim8.nsf/PrzebiegProc.xsp?id=775FA24834039504C12580DF0044FC09 .
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stawianym jako priorytetowe zadanie KE. Tak przyjeta strategia okazata sie jednak
krotkowzroczna i wywotata negatywne, trudne do odwrécenia skutki.” (s. 65).
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Aktywnos$¢ Komisji wywarta réwniez negatywny wptyw na polska gospodarke, a przede wszystkim na
krajowych producentéw lekéw prowadzac ,do ograniczenia prac badawczo-rozwojowych, a czasem
réwniez do utraty ptynnosci przez firmy produkujace leki w Rzeczypospolitej Polskiej” (s. 11
Sprawozdania) Jest to sprzeczne z deklaracjami cztonkéw Rzadu RP, w tym Premiera RP zawartymi
m. in. w Strategii na Rzecz Odpowiedzialnego Rozwoju, gdzie podkreélano che¢ wspierania rozwoju
krajowego przemystu farmaceutycznego.

Organizacje branzowe zwracajg uwage, ze dziatania KE idg w kierunku dalszej erozji cenowej, bez
jednoczesnego szerszego spojrzenia na catoéé systemu ochrony zdrowia, kwestie bezpieczenstwa
i suwerennosci lekowej Polski.

Dla przypomnienia, aktualny koszt roczny wynagrodzen cztonkéw Komisji Ekonomicznej to ok 2,1 MLN
PLN, (126000 PLN/osobg). Po zwigkszeniu liczby cztonkéw - zgodnie z ustawg o Funduszu
Medycznym —osiggnie poziom ok. 2,52 MLN PLN rocznie. Jest to dodatkowe #rédto przychodu obok
wynagrodzen zasadniczych z tytutu zatrudnienia w Ministerstwie Zdrowia czy Narodowym Funduszu
Zdrowia. Tak wigc jest to elitarna grupa urzednikdw od ktorej od wielu lat oczekuje sie profesjonalnego
dziatania z uwzglednieniem szerokiego spectrum kryteriéw przy podejmowaniu decyzji w obszarze
refundacji.

Powyzsze sktania do podniesionego juz postulatu profesjonalizacji Komisji Ekonomicznej.
W tym zakresie widzimy kilka zasadniczych kierunkéw dziatan.

Pierwszy, wprowadzenie kadencyjnosci (3 letnia kadencja z mozliwoscia jednokrotnej reelekcii).
Zapewni to potrzebng w tego rodzaju organach staty wymienialnoéé kadr, pozwalajaca uniknaé¢
»utrwalania sie” ztych praktyk.

Drugi, rozszerzenie katalogu podmiotéw nominujgcych swoich przedstawicieli do Komisji Ekonomicznej.

Trzeci, wprowadzenie ciagtych szkoleri dla cztonkdéw KE m.in. z funkcjonowania systemu ochrony
zdrowia z Polsce. Pozwoli to nie tylko uzupetnia¢ wiedze, ale zyskiwaé rézne perspektywy wynikajgce ze
ztozonosci catego systemu.

Czwarty, wprowadzenie obowigzkowych spotkan cztonkéw Komisji Ekonomicznej z Ministrem Zdrowia

(np. raz na pét roku), celem ustalenia wspélnej strategii negocjacyjnej. Obecnie znaczna czeé¢ stanowisk

KE nie jest uwzgledniana przez Ministra Zdrowia przy wydawaniu decyzji refundacyjnych ( pytanie -jaka
jest zasadnos¢ kosztéw ponoszonych na KE)

Pigty, koniecznos¢ uzasadniania stanowiska (uchwaty) Komisji Ekonomicznej. Tylko wyczerpujace
uargumentowanie powodéw podjecia konkretnej decyzji przez Komisje Ekonomiczna pozwoli
zweryfikowac czy prowadzenie i zakoriczenie negocjacji miato profesjonalne podstawy uwzgledniajgce
wiele czynnikow, czy wynikato raczej z nieprzemyslanej strategii negocjacyjnej opierajacej sie na prostym
zabiegu w postaci zaproponowania przez Komisje na poczatku rozméw razgco niskiej ceny.

Mamy nadziejg, ze problematyka oraz postulaty poruszone w tym pi$mie znajda Paristwa zrozumienie
i zainteresowanie. W tym miejscu wyrazamy gotowo$¢ do wspétpracy celem wypracowania
najlepszych rozwigzan profesjonalizujgcych dziatanie Komisji Ekonomicznej.

Konieczna jest tez zmiana podejscia Komisji i Ministerstwa z prymatu najnizszej ceny na najwyzszy
stopienn bezpieczeristwa lekowego. Preferowanie tylko najnizszej ceny jest jasnym wspieraniem
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z wytycznymi klinicznymi, a takze na coraz silniejsze uzaleznienie od lekéw z Azji w obszarze lekéw

generycznych.

Pragniemy zauwazyc, iz wszystkie powyzsze postulaty s3 mozliwe do wdrozenia bez zmian legislacyjnych
juz dzis.

Apelujemy o pilne dziatania w celu profesjonalizacji Komisji Ekonomicznej zgodnie z wnioskami
ptynacymi z przygotowanego przez Ministra Zdrowia i przyjetego przez Rade Ministréw , Sprawozdania
z wykonania ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobéw medycznych”?

Pozostajemy do Paristwa dyspozycji i uczulamy, iz pozostawienie tej sytuacji bez reakcji wptynie na
znaczace ograniczenia w dostepie do nowoczesnego leczenia, zgodnego z wytycznymi klinicznymi,
a z drugiej na coraz silniejsze uzaleznienie od lekéw z Azji w obszarze lekéw réwnowaznych
(generycznych).

W zataczeniu: Rzgdowe ,Sprawozdanie z wykonania ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych” Druk sejmowy
nri1377
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* http://www.sejm.gov.pl/Sejm8.nsf/druk.xsp?nr=1377



