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Szanowny Panie Ministrze,

w nawigzaniu do spotkania, kt6re mialo miejsce w 20 sierpnia br. przedstawiciela
biura Rzecznika Matych i Srednich Przedsiebiorcéw ze Zwiazkiem Przedsigbiorcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych, przekazujemy uwagi do projektu nowelizacji
ustawy refundacyjnej MZ, ktora jest aktualnie w konsultacjach publicznych.

Po 10 latach funkcjonowania system wymaga rewizji i przeanalizowania tak aby
zapewnial dostep do niezbednych terapii ratujacych zdrowie badzZ Zycie pacjentow, tym
bardziej w trakcie kryzysu zdrowotnego jakim byla i jest pandemia COVID-19. Od lat
zreszta o takie zmiany jako branza apelujemy.

Z naszych wstepnych analiz wynika jednak, ze szereg zapiséw i propozycji
wprowadzonych do projektu nowelizacji ustawy refundacyjnej, bedzie mialo
w efekcie negatywny wplyw na sytuacje - moze znaczaco ograniczyé¢ dostep
pacjentéw do innowacyjnych terapii. Obecnie dostegp ten w Polsce jest gorszy niz
dla chorych w innych panstwach. W Polsce rocznie ocenianych jest zaledwie okoto 60
lekéw innowacyjnych pod katem refundacji — to stanowczo za malo, by zagwarantowaé
Polakom bezpieczefistwo zdrowotne. W krajach Europy Srodkowo-Wschodniej dostep
do takich lekéw jest ponad dwa razy lepszy niz w Polsce. W najbardziej rozwinigtych
krajach europejskich — prawie sze$é razy lepszy. W zwigzku z powyzszym Ministerstwo
Zdrowia powinno wprowadzaé takie przepisy, ktore mialyby na celu poprawe w dostepie
do nowoczesnego leczenia, a nie usztywniania systemu na innowacyjne terapie lekowe.

Zmiany ustawy refundacyjnej wypracowane przez Ministerstwo Zdrowia wydaja sig
koncentrowaé przede wszystkim na formalnych aspektach procesu refundacyjnego, tak
aby byl on latwiejszy dla urzednikow.
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Projekt wprowadza szereg przepisow sprzecznych z zasadami postgpowania
administracyjnego i zasadami stanowienia prawa w Unii Europejskiej. Zaproponowane
przepisy skutkuja takZze wzrostem nieprzewidywalnosci i brakiem
stabilnoéci prawnej dla wszystkich przedsiebiorcéw uczestniczacych w tym
procesie, co w efekcie moze doprowadzié do ograniczenia w dostepie
pacjentéw do terapii, a takze podjeciu decyzji przez podmiot o ograniczeniu
swojej dzialalno$é na terenie Polski.

sanawacyinyeh Firm Farmaceutycanych
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Zwigzek Pracodawcow Innowacyjnych firm Farmaceutycznych INFARMA oraz
Izba Gospodarcza ,FARMACJA POLSKA” przesylaja zestawienie najwazniejszych uwag
do projektowanej ustawy, ktére moga by¢ istotne dla Rzecznika Malych i Srednich
Przedsiebiorcéw. Konsultacje publiczne do projektu zostaly wydluzone do 31 sierpnia br.

L. Ogolne zmiany proceduralne
Najbardziej szkodliwa, z punktu widzenia systemu refundacji jako calosci, jest
kompleksowa zmiana przepisbw proceduralnych, praktycznie przeniesiona z
pierwotnej wersji krytykowanego projektu Ustawy o Funduszu Medycznym!

- np.:

» Przyznanie Komisji Ekonomicznej wylacznego prawa prowadzenia negocjacji
refundacyjnych (z jednym wyjatkiem);

» Zasadnicza blokada modyfikacji wniosku refundacyjnego przez wnioskodawee (w
tym ceny zbytu netto oraz instrumentu dzielenia ryzyka) po podjeciu uchwaly przez
Komisje Ekonomiczna;

» Postulat upubliczniania wyniku i przebiegu negocjacji (z wyjatkiem informacji
stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa) w przypadku negatywnej uchwaly
Komisji Ekonomicznej.

Projekt blokuje negocjacje na poziomie Komisji Ekonomicznej, a co najbardziej
zaskakujace, zakazuje zmiany oferty po negocjacjach z Komisja Ekonomiczng, mimo, ze
dotychczas Komisja Ekonomiczna wydata 95% negatywnych decyzji zmienianych potem
przez Ministra Zdrowiaz2.

Takie podejécie jest nieprawidlowe, poniewaz Komisja Ekonomiczna z zalozenia stanowi
jedynie cialo doradeze MZ, ktéry dopiero péZniej, biorac pod uwage wszystkie trzynascie
kryteriéw refundacyjnych, wydaje ostateczng decyzje refundacyjna. Wejécie Projektu w

1 przedstawiony przez Prezydenta Rzeczypospolitej Polskiej projekt ustawy o Funduszu Medycznym z dnia 23 czerwca 2020,
dostepny pod adresem: hittps://www sejm.gov.pl/Seim¥.nsf/PrzebiegProcaspini=457.
2 Na podstawie ankiety przeprowadzonej wsréd cztonkdw INFARMA
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zycie w obecnym ksztalcie jest wiec sprzeczne z podstawowymi zasadami procedury
refundacyjnej.

Proponuje si¢ dodatkowo, rozrzucone po ustawie refundacyjnej przepisy przekazujace
rozne kompetencje bezposrednio MZ, ktéry bedzie mog} realizowaé je z urzedu — bez
zgody wnioskodaweéw. Jako przyklady warto wskazaé chociazby na projektowane
przyznanie MZ mozliwoéci:

zmiany opisu programu lekowego w kazdym czasie, bez zgody wnioskodawcow,

zmiany z urzedu poziomu odplatno$ci lekéw aptecznych bez wplywu
wnioskodawcy,

tworzenia z urzedu odrebnych lub wspdélnych grup limitowych oraz zmiany w
grupach limitowych w trakcie trwania decyzji refundacyjne;j,

zmiany decyzji refundacyjnej w trakcie jej obowigzywania, gdy na podstawie
przepiséw innych ustaw zmianie ulegng elementy objete ta decyzja,

ujawnianie powiagzan branzowych, co w wypadku adwokatéw czy radcéw prawnych
oznacza po prostu naruszenie tajemnicy adwokackiej lub radcowskiej,

projekt wylacza réwniez mozliwoSé zawieszania postegpowania przez
wnioskodawce,

Nadal uchwaly Komisji Ekonomicznej nie musza zawiera¢ uzasadnienia
(szczatkowe uzasadnienie obecnie znajduje sie jedynie w protokole z posiedzenia
Komisji Ekonomicznej — a i tak wynika to tylko z Zarzadzenia dot. Komisji) —
chcemy dodaé¢ taki wymog, bowiem tylko uzasadnione uchwaty moga pozwolié
wnioskodawcy i beneficjentom decyzji — pacjentom - zrozumieé¢ oczekiwania
Komisji i zasady ktorymi kieruje sie MZ przy wydawaniu decyzji refundacyjnych
(propozycja zmiany art. 18 ust. 3 UR).

Projekt wprowadza juz ustawowo, wynikajace obecnie tylko z ususu,
nieuzasadnione ograniczenia czasowe mozliwo$ci negocjacji najlepszych
warunkéw refundacji. Tymezasem ,,modut negocjacyjny” w ramach postepowania
refundacyjnego powinien trwaé az do zakonczenia postegpowania w II instancji.
Trudne do zrozumienia i przyjecia jest zalozenie, 7e praktyczna mozliwosé
negocjacyjna zamyka sie na etapie spotkan z Zespoltami Komisji, ktére nie majg
nawet mocy decyzyjnej na poziomie calej Komisji, a co dopiero w ogole
kierunkowej decyzji refundacyjne;.

Nadal nie ma mozliwoéci wznowienia postepowania — postulowaliémy w
przeszlo$ci wprowadzenie takiego trybu, aby obie strony mogly wrécié¢ do stotu
negocjacyjnego latwiej niz poprzez prowadzenie calego postepowania od poczatku.
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Nadal nie ma mozliwoéci odwolania od sposobu wyznaczenia limitu refundacji,

wobec faktu, iz jest to bodaj najwazniejsza zmienna refundacyjna i jako taka,
zgodnie z Dyrektywa Przejrzystoéci, powinna podlegaé weryfikacji sadowe;.

Wprowadzenie zmian proceduralnych oraz dalsze nierozwigzanie sygnalizowanych od lat
kwestii prowadzi¢ bedzie do usztywnienia procedury, zmniejszenia przejrzystoéci procesu
refundacyjnego, paralizu praw wnioskodawcéw jako stron procedury administracyjnej, a
takze paralizu samego Ministra Zdrowia.

Projekt nie porusza zupelie kwestii problematycznych zglaszanych od lat przez branze.

II.

Wzrost kosztow lekow dla pacjentéw

W aktualnym brzmieniu projektu dotyczy¢ to bedzie:

podwyizszenia wysokoéci oplaty ryczaltowej, z 3,2 71 na kwote powigzang z
wysoko$cig minimalnego wynagrodzenia (ktéra w 2021 r. oznaczalaby ,ryczalt” w
wysokoéci 5,6 z1). Jak wynika z wyliczerh samego MZ, wskazanych w zalaczniku do
OSR3 ta zmiana bedzie dotyczy¢ ponad 2000 produktéw i moze kosztowal
pacjentéw okolo 475 min zlotych;

wzrost zasad okreélenia odptatnoéci. Z perspektywy pacjenta oznacza to przejscie
z kwoty 3,2 zl na 30% lub 50% odplatnoé¢ za leki. Moze dotyczy¢ to ponad 1900
produktéw i generowaé dodatkowe 55,3 min zlotych oplat ze strony pacjentow.
Dotknie to m.in. osoby chore na cukrzyce.

Minister Zdrowia bedzie raz do roku aktualizowal poziom odplatnoéé¢ (z urzedu,
naruszajac przy tym trwalos$é decyzji refundacyjnych) za leki, co réwniez moze
doprowadzi¢ do zwiekszenia odplatnosci;

wylaczanie z refundacji lekéw na recepte, ktére posiadaja odpowiedniki OTC.
Aktualnie jest to mozliwe jezeli odpowiedniki OTC w okre$lonym stanie klinicznym
sg stosowane dluzej niz 30 dni;

lekow przekraczajacych limit wynikajacy z korytarzy cenowych,

lek6éw przekraczajgcych limit 6-krotnosci QALY.

Oznacza to, ze wszystkie tego rodzaju leki beda w 100% oplacane z pieniedzy pacjenta.
Inne zmiany, ktére po$rednio wplyna na wzrost cen lekéw.

wprowadzenie nowego poziomu marzy hurtowej (5% urzedowej ceny zbytu
produktu wyznaczajacego limit finansowania, dla produktéw ktérych urzedowa
cena zbytu jest nizsza niz podstawa limitu finansowania). Skutkiem takiej zmiany
bedzie nabywanie przez hurtownie farmaceutyczne produktéw, ktérych cena

3 hitps:/legislacja.rcl.gov.plidocs//2/12348505/12799488/12799489/dokument516665. pdf
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znajduje sie ponizej limitu finansowania — co wplynie na jego dalsze obnizenie, a
wiec de facto wiecej doplacaé bedzie pacjent

tworzenia przez Ministerstwo Zdrowia grup limitowych poprzez mozliwosé
tworzenia odrebnych lub wspélnych grup limitowych i zmian w grupach
limitowych w trakcie trwania decyzji refundacyjnej, z urzedu, pod rygorem
natychmiastowej wykonalnoéci)

III. Dostep do nowoczesnych lekéw — mozliwoéé zaplanowania terapii

Projekt proponuje szereg ograniczen i progéw, ktorych spelienie nie bedzie mozliwie
przez wiele lekéw objetych refundacja, stanowigc faktyczng bariere refundacyjna nie tylko
dla produktéw juz funkcjonujgcych w systemie, lecz takze nowych terapii.

Jezeli cze$¢ lekdéw wyjdzie z systemu refundacji, to odpowiedniki moga nie byé
w stanie pokry¢ pelnego zapotrzebowania, a w rezultacie zagwarantowac
cigglodci i dalszej dostepnoéci do danej terapii.

propozycja odmowy wydania decyzji o objeciu refundacja, jezeli wysokoS$ei
progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jako$¢,
przekracza sze$ciokrotno$é PKB na jednego mieszkanca, a w przypadku braku
mozliwo$ci wyznaczenia tego kosztu — koszt uzyskania dodatkowego roku zycia.

Rozwigzanie dotyczyé bedzie przede wszystkim chordb rzadkich, a takie
najnowoczesniejszych terapii — gdzie ww. wskaZnik QALY (quality-adjusted life
year) z istoty przekracza ten zaproponowany przez Ministerstwo Zdrowia.

przepisy ustawy nie wprowadzaja odpowiednich przepisow przejSciowych,
ktoére pozwolilyby nie stosowaé nowego progu do lekéw juz teraz funkcjonujacych
w systemie refundacyjnym.

z wyliczenn MZ wynika, Ze usuniecie z refundacji dotyczyé bedzie 750 pozycji z listy
refundacyjnej. To rozwigzanie dotyczy lekéw refundowanych, ktére sa nabywane
przez pacjenta w aptece.

wyeliminowanie lekéw z uwagi na prég QALY i ,korytarze cenowe” oznaczaé
bedzie, ze te leki beda w 100% oplacane z kieszeni pacjenta.

projekt przewiduje szereg zmian zmniejszajacych atrakcyjno$¢ stosowania
instrumentéw dzielenia ryzyka (RSS), ktére sg stosowane przede wszystkim w
przypadku terapii innowacyjnych.

jednym z takich przykladéw jest obowigzkowa obnizka o 25% zaréwno urzedowej
ceny zbytu (ceny oficjalnej) jak i ceny efektywnej (ceny wynikajacej z zastosowania
instrumentu dzielenia ryzyka obnizajacego urzedowsg cene zbytu). Dotychczasowe
rozwigzanie bazowalo tylko na obniZeniu urzedowej ceny zbytu, za§ nowe —
zgodnie z treScig uzasadnienia Projektu — ma dotyczyé obu cen. Kolejny lek
generyczny bedzie musial obnizaé cene wéwcezas od juz obnizonej wezeéniej czyli o
46%.
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Tego rodzaju rozwiazania wplyna zapewne na postrzeganie Polski jako Kkraju
niesprzyjajacego innowacji, z polityka cenowa, ktéra nie sprzyja tworzeniu
zrownowazonego rynku farmaceutycznego.

Ionawascyinych Fum Farmaceatyernych
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IV. Wsparcie krajowych producentéw - wplyw na konkurencyjnoséé oraz
dyskryminowanie podmiotéow

Projekt przewiduje szczegdlne wsparcie i premiowanie krajowych producentéw lekow.
Tego rodzaju mechanizmy zawarte w ustawie refundacyjnej budzi¢ moga jednak szereg
watpliwos$ci dotyczacych zgodnoéci z prawem UE.

Moze skutkowaé to stwierdzeniem naruszenia przez Polske przepisow Traktatu o
Funkcjonowaniu Unii Europejskiej. A szczegélnie ogoélnej zasady niedyskryminacji
zawartej w art. 18 Traktatu, jak i naruszenia swobdd rynku wewnetrznego UE (swoboda
przeplywu towardw, przedsiebiorczosci czy §wiadczenia ushug).

Dzialania te moga by¢ uznane za ingerencje w sfere farmakoterapii. Warto rozwazy¢
wprowadzenie odpowiednich rozwigzan np. w sferze podatkowej, a nie obnizaé pacjentom
kwote odplatnosci. Decyzje w zakresie przepisywania lub nabywania produktow
leczniczych powinny by¢ oparte wylacznie na jakoséci i skutecznosci lekow, a
nie tylko na miejscu ich wytwarzania.

Dodatkowo podmioty generujace warto$é dodang (m.in. poprzez produkcje lekéw czy
badania i rozwéj) powinny by¢é premiowane na podstawie juz istniejacych
przepiséw (ktore - co istotne - pozostaja zgodne z prawem UE). Dotyczy to
przestanki prowadzenia “dzialalnoSci naukowo-badawczej i inwestycyjnej w zakresie
zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych
panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej lub panistwach czlonkowskich UE i EFTA.

V.  Atrakcyjnoéé inwestycji w Polsce z punktu widzenia przemystu, w
tym przewidywalnos¢ systemu refundacyjnego

Projekt w obecnym ksztalcie czyni krajowy proces refundacyjny nieprzewidywalnym, co
moze bardzo negatywnie odbié sie na atrakcyjnosSci podejmowania inwestycji w Polsce.

Naruszenie trwalosei decyzji refundacyjnych

= Kodeks postepowania administracyjnego umozliwia ingerencje w decyzje
administracyjna na mocy, ktérej strona nabyla prawo wylacznie w wyjatkowych
przypadkach lub za zgoda strony — zob. art. 155, 161 i nast. k.p.a.

* Mozliwo§¢ zmiany przez MZ z urzedu poziomu odplatnos$ci lekow
aptecznych bez wplywu wnioskodawcy;
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=  Mozliwoé¢ tworzenia przez MZ (z urzedu) odrebnych lub wspélnych grup
limitowych oraz zmiany w grupach limitowych w trakecie trwania decyzji
refundacyjnej;

Zmniejszenie przewidywalno$ci samego postepowania refundacyjnego

Projekt  przyznaje Ministrowi szerokie uprawnienia, ktére s3 bardziej
nieprzewidywalnymi niz samo postepowanie refundacyjne (a wiec etap jeszcze przed
wydaniem decyzji). Dzialania o tym charakterze to:

= odebranie wnioskodawcy prawa zawieszenia postepowania, przy jednoczesnym
przyznaniu MZ mozliwoéci zawieszenia postepowania z urzedu.

* przyznanie MZ mozliwosci zmiany opisu programu lekowego w kazdym czasie, bez
zgody wnioskodaweow (projektowane przepisy nie precyzujg przy tym
okreslaja, ile trwa przygotowanie przez MZ opisu PL i w ktérym momencie procesu
- jesli w ogole - sie odbywa).

Procedura ta podwaza wiec sens tworzenia strategii refundacyjnych, skoro chociazby z
dnia na dzien bedzie mogla zmieni¢ sie grupa limitowa, w ramach ktérej refundowany jest
dany lek, czy tez poziom odplatnosci leku aptecznego.

Zmniejszy sie przewidywalnosé¢ sytuacji refundacyjnej w kraju, zaréwno dla
obecnych juz w refundacji wnioskodawcoéw, jak i podmiotéw, ktore dopiero
zamierzaja inwestowaé w Polsce. Przelozy sie to wprost na bezpieczenstwo
lekowe polskich pacjentow. Brak przewidywalno$ci moze bowiem przyczynié sie do
opdiniania wprowadzania nowych produktéw do polskiego systemu refundacji, a w
niektérych przypadkach (po zmianach podejmowanych przez MZ z urzedu) takze do
wycofywania sie z refundacji.

Zmiany w zakresie budzetu i payback

Projekt wprowadza szereg zmian, jednak nie obejmuje najwazniejszej, o co wielokrotnie
postulowaliémy, jaka jest zapewnienie stabilnego finansowania systemu
refundacji i wskazania, ze budzet na refundacje wynosi ,,nie wiecej niz” 17
proc. sumy §rodkéw przeznaczonych na finansowanie §wiadczen w planie
finansowym NFZ,

Proponowane zmiany maja na celu przerzucenie rvzyk finansowych oraz kosztéw leczenia
na wnioskodawcow.
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VI. Nowe obowigzki w zakresie zapewnienia cigglo$ci dostaw

Innawacyjnych Fiom Farmaceutyeznyeh
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Przepis ten, zamiast zapewnié¢ stabilny dostep do lekéw polskim pacjentom, moze
skutkowat wyjéciem z refundacji szeregu lekéw.

Projekt przewiduje:

= obowigzkowe uchylenie decyzji refundacyjnych, wobec ktérych naruszony zostanie
nowo zdefiniowany obowigzek zapewnienia cigglo$ci dostaw

= niedotrzymanie nowego zobowigzania do zapewnienia bardzo duzej iloSci
produktu (odpowiadajgcej 3-miesiecznemu zapotrzebowaniu) w terminie 14 dni!!!
od dnia wejscia w zycie decyzji refundacyjnej. Ze wzgledu na proces planowania i
prowadzenia produkeji, nie ma technicznej mozliwosci, aby zabezpieczyé zapas
produktu, w tak krétkim czasie po wydaniu decyzji.

= decyzie o wuchyleniu refundacji beda mialy rygor natychmiastowej
wykonalnos$ei — co spowoduje brak czasu na dostosowanie sie do niej pacjentéw,
lekarzy czy farmaceutow.

* Projekt przewiduje takze modyfikacje kary administracyjnej za niedotrzymanie
zobowiazania dotyczacego ciagloéci dostaw lub wielko$ci rocznych dostaw, poprzez
wykreslenie przeslanki ,niezaspokojenia potrzeb $wiadczeniobiorcow”. Takie
rozwigzanie jest nieakceptowalne, gdyz nie uwzglednia szczegdlnych sytuacji.
Proponuje sie przy tym odebranie wnioskodawcom mozliwo$ci wskazania
rocznych wielko$ci dostaw, przerzucajac ich wyznaczanie do specjalne
stworzonego wzoru.

Wszystkie powyzsze zmiany moga doprowadzi¢ do wyjécia produktéw z refundacji. Nie
ma _potrzeby wprowadzania rozwiazania, ktére zamiast zabezpieczy¢ leki, moze
doprowadzié¢ do uchvlenia decyzii refundacyinych.

VII. Przymusowe umorzenia postepowania administracyjnego

Zgodnie z art. 105 k.p.a. postepowanie moze byé umorzone, gdy z jakiejkolwiek przyczyny
stalo sie bezprzedmiotowe w caloséci albo w czesci lub gdy wystapi o to strona
na wniosek, ktorej toczy sie postepowanie.

W przypadku procedury refundacyjnej nie ma przestanek, ktére pozwalalyby uznaé, ze
postepowanie prowadzone ponad rok lub trwajace ponad okres obowigzywania
dotychczasowej decyzji staje sie bezprzedmiotowe. Wrecz przeciwnie - takie
postepowania, maja wyrazny cel jakim jest objecie danego leku refundacja i zapewnienie
go polskim pacjentom.

- przekroczenie ww. termindéw moze nastapié z powodu czynnikéw niezaleznych od
wnioskodawcy, ktéry chee dalej kontynuowac postepowanie.
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VIII. Wylaczenie uprawnienia do zawieszenia postepowania

tnnowacy|nych Firm Farmaceutycrnych
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Projekt przewiduje zablokowanie prawa do zawieszenia postepowania wszczetego na jej
wniosek, jednoczeénie pozostawiajac takie prawo MZ.

Proponowane rozwigzanie stanowi naruszenie zasady réwnego traktowania
podmiotéw w postepowaniu.

Na skutek proponowanych zmian dojdzie do uprzywilejowania jednej strony negocjacji.
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Wyrazamy gotowo§é wspdlpracy na dalszym etapie prac legislacyjnych w celu
wypracowania rozwigzan, ktére przyczynia sie do poprawy systemu refundacyjnego i
zwiekszenia dostepnoéci pacjentéw do lekéw refundowanych.

W razie jakichkolwiek pytari INFARMA i Izba Gospodarcza ,FARMACJA POLSKA”
pozostaja do dyspozycji Pana Ministra. Liczymy na zaangazowanie si¢ Rzecznika Matych
i Srednich Przedsiebiorcow w prace legislacyjne nad nowelizacja ustawy refundacyjnej.
Przyjecie projektu w jego aktualnej wersji, w naszej ocenie bedzie mialo negatywne
konsekwencje dla pacjentéw oraz calego systemu ochrony zdrowia.

Dziekujemy za mozliwoé¢ spotkania oraz przedstawienia najwazniejszych uwag.

Z powazaniem
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Bogna Cichowska-Duma Irena Rej
Dyrektor Generalny Prezes Izby Gospodarczej
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