Warszawa, dnia 31 sierpnia 2021T.

Pan

IZBA GOSPODARCZA MACIEJ MIEKOWSKI
_FARMACJA POLSKA”

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia

1.dz. 1277-2021

dotyczy: uwagi Izby Gospodarczej ,,FARMACJA POLSKA”
do projektu nowelizacji ustawy refundacyjnej

Szanowny Panie Ministrze,

dziekujac, za przedluzenie terminu skladania uwag do projektu ustawy o zmianie
ustawy o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektorych innych ustaw (dalej
,Projekt”) w zalgczeniu przedstawiam uwagi Izby Gospodarcze] ~FARMACJA
POLSKA”.

Nasze wstepne stanowisko, ktére przekazaliémy Panu Ministrowi w dniu 16 lipca br.
zostalo wypracowane na podstawie wewnetrznych konsultacji z udzialem ekspertow
i prawnikéw — specjalistow w dziedzinie refundacji.

Uwzgledniajac krytyczny odbiér przez Pana Ministra komentarzy i uwag przesltanych
przez nasze $rodowisko oraz majac na wzgledzie potrzebe przedstawienia rzetelnej
opinii opartej na analizach i poglebionej merytorycznej ocenie, zalaczamy material
zawierajacy:

1. Analize 5 gléwnych obszaréw, ktérych zmiany, w naszej ocenie, moga przynies¢
skutek odwrotny od zakladanego tj. pogorszenie szeroko rozumianego
bezpieczeristwa lekowego polskich pacjentéw, w tym powazne ograniczenie
dostepu do nowoczesnych terapii.

Brak przewidywalnosci i pewnoéci dotyczgcej procesu refundacyjnego oraz
trwaloéci decyzji refundacyjnych w sposéb bezpoéredni negatywnie oddzialuje
na przemyst farmaceutyczny, w tym krajowych producentow lek6w dla ktérych
Projekt przewiduje caly wachlarz zachet do inwestycji oraz przywilejow
refundacyjnych.
W materiale dokonano oceny:
o Zmiany zasad prowadzenia negocjacji cenowych, wzmocnienie pozycji
Komisji Ekonomicznej, zwigkszenie rygoryzmu procedury refundacyjnej
e ,Korytarzy cenowych”
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e Obowiazkowej obnizki ceny art. 13 ust 2 projektu oraz innych istotnych
modyfikacji mechanizmébw cenowych

e Propozycji wprowadzenia korzyéci w przypadku ubiegania sig
o refundacje leku wytwarzanego w Polsce

e Innych wybranych zmian w Projekcie wtym m.in. marz hurtowych, ktére
de facto zostaly potraktowane marginalnie

Inne, pozostale uwagi dotyczace procedur o charakterze administracyjnym
przekazemy w terminie pdzniejszym.

2. Raport firmy doradczo - badawczej PEX PharmaSequence Sp. z o.0.
niezaleznego eksperta rynku farmaceutycznego i sektora ochrony zdrowia —
,Ocena wplywu propozycji zmian prawnych zawartych w projekcie nowelizacji
ustawy refundacyjnej z dnia 30 czerwca 2021 r. ”, ktéry mam nadzieje, pozwoli
na rozpoczecie szerokiej dyskusji merytorycznej w oparciu o twarde i
niepodwazalne dane rynkowe i oparte na nich symulacje.

3. Prezentacje ,Korytarze cenowe”, HTA consulting.

Szanowny Panie Ministrze, ustawa refundacyjna jest jednym z gléwnych filarow
systemu opieki zdrowotnej a jej ztozonoéé powoduje, Ze projektujac tak rozlegle zmiany
w systemie refundacji trudno przewidzieé¢ ich konsekwencje.

W zwigzku z powyzszym, traktujemy przekazany material jako podstawe do dalszej
dyskusji i dodatkowe narzedzie w rekach Ministerstwa Zdrowia umozliwiajace
ponowny przeglad szeregu zapiséw, ktére w ocenie przedstawicieli strony
spolecznej moga zagrazaé realizacji zakladanych celéw. Zwracamy réwniez
uwage na brak kompleksowego potraktowania probleméw hurtu oraz szereg
rozwigzan stojacych w konflikcie z Kodeksem postgpowania
administracyjnego.

Jesteémy przekonani, ze nasze wspOlne starania przyczynia sie do aktualizacji ustawy
w taki sposéb, aby rzeczywiécie odpowiadata aktualnym potrzebom zdrowotnym
polskiego spoleczefistwa i réwnowazyla interesy wszystkich stron tworzac przestrzen
dla dalszego rozwoju i inwestowania w polski rynek.

Jednoczeénie zwracamy sie z proéba o podanie terminéw spotkan, celem dyskusji nad
poszczegblnymi, omdéwionymi ponizej, blokami tematycznymi nowelizowanej ustawy,
co réwniez proponowat Pan Minister.

Liczac na przychylng analize przedstawionych uwag i otwarto$é na dalszy dialog,

Pozostaje z powazaniem,

Irena Rej \%\/\/W _—

Prezes Zarzadu Izby Gospodarczej
~FARMACJA POLSKA”
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SZCZEGOLOWE UWAGI IZBY GOSPODARCZEJ +FARMACJA POLSKA”
DO PROJEKTU USTAWY 2z dnia 30 CZERWCA b.r.

o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrob6w medycznych oraz niektérych innych ustaw

1. UWAGI DO ZMIAN DOTYCZACYCH NEGOCJACJI CENOWYCH
I POSTEPOWANIA REFUNDACYJNEGO

Szereg zmian do Ustawy z 12 maja 2011r. o refundacji lekéw, érodkéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (,Ustawa o
refundacji”), uwzglednionych w projekeie nowelizacji tej Ustawy, opublikowanym 30
czerwea b.r., w istotny sposob ogranicza prawa wnioskodawcy w postepowaniu
refundacyjnym jako strony postepowania administracyjnego. Ograniczenia te nie sa
uzasadnione ani interesem pacjentéw, jako beneficjentébw systemu refundacji, ani
platnika; a jedynie moga (przynajmniej w czeéci) poprawiaé ekonomike postepowan
refundacyjnych, tzn. skracaé¢ czas ich trwania. Nalezy jednak zauwazy¢, ze szybsze
prowadzenie postepowan refundacyjnych nie bedzie w tym wypadku oznaczaé lepszej
efektywno$ci tych postepowan, jako, ze zaproponowane w projekcie nowelizacji
Ustawy o refundacji zmiany mogg utrudnié wnioskodawcom modyfikowanie
proponowanych warunkéw refundacji z korzyécig dla pacjentéw i dla platnika
publicznego, czy w ogble uzyskanie refundacji.

Szczegolowe uwagi do proponowanych zmian w Ustawie o refundaciji:

a. Nowy art. 18 ust. 4

Komentarz do przepisu:

Proponowany nowy ustep 4 w art. 18 Ustawy o refundacji wprowadza zasade, zgodnie
z ktéra wnioskodawcy nie bedzie przyslugiwalo prawo modyfikacji wniosku,
w tym zmiany ceny zbytu netto ani tresci instrumentu dzielenia ryzyka, po
wydaniu przez Komisje uchwaly w sprawie wniosku. Jak wynika z uzasadnienia
tej propozycji, ma ona sluzy¢ urzeczywistnieniu zmiany z kolejnego artykulu w
projekcie nowelizacji Ustawy, 18a (uwagi do tego artykulu w kolejnym punkcie); w
szczegoblnosci:

» Wprowadzenie tego mechanizmu ma na celu przywrécenie réwnowagi w tym
procesie kazdemu z podmiotéw oraz przywrécenie naleizytej pozycji Komisji.
Praktyka, ktéra wytworzyla sie¢ w ostatnim czasie uwypuklila negatywne dla
platnika publicznego postgpowanie wnioskodaweéw, ktérzy niejednokrotnie
traktowali etap negocjacji jako "zto konieczne" w procesie refundacji a prawdziwe
negocgjacgje rozpoczynali dopiero w ostatniej fazie procesu tuz przed wydaniem
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decyzji administracyjnej przed ministrem. Tak uksztattowana praktyka przeczy

celom ustawy oraz celom dla jakich powolano Komisje Ekonomiczng i deprecjonuje
system refundacyjny. Rolq ministra wlasciwego do spraw zdrowia nie jest
prowadzenie permanentnych negocjacji z wnioskodawcami, ale podjecie decyzji
zaréwno w oparciu o opinie Prezesa jak i w wyniku przeprowadzonych negocjacji z
Komisjq Ekonomiczng na podstawie calego materiatu w sprawach o objecie
refundacjq. Modyfikowanie wniosku przez Wnioskodawce na koncowym etapie
postepowania o objeciu refundacjq powoduje, ze dotychczasowe analizy i opinie cial
doradezych w tym procesie sq nieadekwatne, gdyz referujq do zmienionych
warunkéw. Wprowadzane rozwigzania majq na celu przywrécenie tych zasad”.

Powyzszy fragment uzasadnienia projektu nowelizacji Ustawy o refundacji wskazuje
na bl¢dne wyobrazenie autoréw nowelizacji o procesie negocjacji w ogole,
w tym negocjacji cenowych w szczegélnosci. Nalezy zauwazyé, ze do momentu wydania
uchwaly przez Komisje Ekonomiczng wnioskodawca nie zna jeszcze stanowiska
Komisji w sprawie zlozonej przez niego propozycji urzedowej ceny zbytu czy warunkéw
instrumentu dzielenia ryzyka; nawet protokél podpisywany podczas negocjacji nie
stanowi (jezeli jest protokolem zbieznosci) porozumienia wnioskodawcy z Komisjg, a
jedynie odzwierciedla aktualng (po negocjacjach) propozycje wnioskodawcy,
zaopiniowang jedynie wstepnie przez zesp6t negocjacyjny, nie calg Komisje. Dopiero
zatem po uchwale Komisji wnioskodawca ma mozliwo$é zareagowania na negatywna
(w ogromne;j wiekszo$ci przypadkéw) rekomendacje i sformulowania nowej propozycji
warunkéw refundacji. Zwykle wynika to réwniez z koniecznosci uzgodnienia nowych
warunkéw refundacji z podmiotem odpowiedzialnym (czesto spotka zagraniczng), co
Jest mozliwe dopiero po negocjacjach, gdy wnioskodawca zna juz wstepne stanowisko
zespolu negocjacyjnego i moze oczekiwaé na wlaéciwe stanowisko Komisji
Ekonomiczne;j.

Na marginesie, warto wskazaé, ze z dokumentu ,,Analiza praktyki decyzyjnej Ministra
Zdrowia” przygotowanego przez HTA consulting w marcu 2020 r. wynika, ze wéréd
innowacyjnych  technologii lekowych, bedacych przedmiotem postepowati
refundacyjnych w latach 2016 — 2020 tylko 5% uzyskalo pozytywna uchwale
Komisji Ekonomicznej; podczas, gdy az 93% z nich uzyskalo ostatecznie
pozytywna decyzj¢ refundacyjng wydana przez Ministra Zdrowia.

Uzasadnienie projektu nowelizacji Ustawy o refundacji éwiadezy o tym, ze dazeniem
autordw projektu nowelizacji nie jest przywrécenie Komisji Ekonomicznej
»nalezytej pozycji”, lecz zwigkszenie jej znaczenia w procesie refundacji i
przeniesienie glbwnego ci¢zaru prowadzenia postepowan refundacyjnych
na ten wlasnie podmiot, ktéry, w $wietle ustawy, powinien pelnié¢ funkcje
wylacznie doradcza (szerzej na ten temat w uwagach do art. 18a Ustawy).

Nalezy takze podkreéli¢, ze uniemozliwienie wnioskodawcy sformulowania
nowej propozycji cenowej czy nowych warunkéw instrumentu dzielenia
ryzyka juz po wydaniu uchwaly przez Komisje Ekonomiczna nie lezy w
interesie spolecznym, w tym zwlaszcza w interesie pacjentow. Jezeli bowiem
postgpowanie zatrzyma sie na propozycji wnioskodawey, ktéra bedzie oceniona przez
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Komisje Ekonomiczng jako nieodpowiednia, to postepowanie zakoficzy sie albo
odmowa refundacji, albo zrefundowaniem produktu po zawyzonej (zdaniem Komisji)
cenie lub po niekorzystnych warunkach instrumentu dzielenia ryzyka. Oba te
rozwigzania beda niekorzystne, albo dla pacjentéw (brak refundacji lub
refundacja z wysoka doplata pacjenta), albo dla platnika publicznego (refundacja
po niekorzystnej cenie). Tymczasem te negatywne dla pacjentéw i platnika skutki daje
si¢ zniwelowaé w sytuacji, gdy wnioskodawca ma szanse poprawi¢ jeszcze swoja
propozycje cenowa.

Co wigcej, zgodnie z proponowanym nowym brzmieniem art. 36 ust. 4 Ustawy o
refundacji, negocjacje cenowe beda mogly sie odbywaé w 3 turach. Zakladajac, ze
druga lub trzecia tura beda mogly byé wyznaczone juz po wydaniu
pierwszego stanowiska Komisji Ekonomicznej, kolejne rundy negocjacji
beda calkowicie bezcelowe — wnioskodawca nie bedzie bowiem mial mozliwoéci
zmodyfikowania swojego stanowiska.

Rekomendacja:

Artykutl 18 ust. 4 powinien by¢ usuniety z projektu nowelizacji Ustawy o
refundacji.

b. Nowy art. 18a

Komentarz do przepisu:

Proponowana tu zmiana w Ustawie o refundacji przesuwa zasadniczy ciezar
prowadzenia postepowan refundacyjnych z Ministra Zdrowia na Komisje
Ekonomiczng. W $wietle propozycji nowelizacji, wnioskodawca ma mieé
ograniczona mozliwo§é prowadzenia rozméw na temat wniosku o
refundacje¢ z Organem w rozumieniu przepiséw o postepowaniu administracyjnym,
tj. z Ministrem Zdrowia; a negocjacje dotyczace proponowanych warunkow
refundacji maja odbywaé si¢ co do zasady tylko z Komisjag Ekonomiczna. Tym
samym zmiany przewidziane w projekcie nowelizacji Ustawy zmierzaja w kierunku
rozwigzania, w ktérym Organ rozstrzygajacy sprawe (Minister Zdrowia) bedzie
polegal (przy wydawaniu decyzji administracyjnej) wylacznie na
przedstawionych mu dokumentach i na opiniach zewnetrznych
podmiotéw (na stanowisku Komisji Ekonomicznej i rekomendacji Prezesa Agencji
Oceny Technologii Lekowych i Taryfikacji). Wnioskodawca natomiast nie bedzie
mial (co do zasady) mozliwosci przedstawienia bezposrednio swojego
stanowiska (i przedyskutowania oferowanych warunkéw refundacji) z Ministrem
Zdrowia, jako organem rozstrzygajacym postepowanie.

Proponowany model prowadzenia postepowarn administracyjnych sprzeczny jest z
fundamentalnymi zasadami postepowania administracyjnego, tj. z zasada
prawdy obiektywnej (art. 7 Kodeksu postepowania administracyjnego), jako, ze w
tym modelu organ bedzie rozstrzygal sprawy w oparciu o stanowiska podmiotéw
trzecich, a nie na podstawie bezposredniej relacji wnioskodawcy; a takze z zasada
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czynnego udzialu stron w postepowaniu (art. 10 Kodeksu postgepowania
administracyjnego).

Nalezy przy tym zauwazyé, ze prawa wnioskodawcy jako strony postepowania o
refundacje sa dodatkowo ograniczane w wyniku praktyk Komisji Ekonomicznej,
niewynikajacych z przepiséw Ustawy o refundacji. Przykladowo, Komisja nie wyraza
obecnie zgody na nagrywanie przebiegu negocjacji cenowych przez wnioskodawcow, a
przy tym wnioski o udostepnienie nagrafi samej Komisji sa rozpatrywane bardzo
opieszale.

Rekomendacja:
Artykul 18a powinien by¢ usuniety z projektu nowelizacji Ustawy o refundacji.

c. Zmiana w artyvkule 10 ust. 1

Komentarz do przepisu:

Zaproponowana zmiana w art. 19 ust. 1 Ustawy o refundacji, zmierzajaca do
zmniejszenia liczebno$ci zespoléw uczestniczacych w negocjacjach
cenowych, ma na celu, w §wietle uzasadnienia projektu nowelizacji Ustawy o
refundacji, ,usprawnienie” prowadzenia procesu negocjacji cenowych. Jest to
zrozumiale, jezeli chodzi o ograniczenie liczebnoséci zespoléw negocjacyjnych,
reprezentujgcych Komisje Ekonomiczng (prowadzenie negocjacji w mniejszych
zespolach pozwala na jednoczesne negocjowanie wiekszej liczby wnioskéw, co
zwlaszcza w okresach odnawiania decyzji refundacyjnych dla najwiekszej grupy lekow
objetych refundacjg, jak na przyktad w tym roku, bardzo ulatwi sprawne procedowanie
wnioskéw refundacyjnych). Jednocze$nie zmniejszenie liczebno$ci zespolow
negocjacyjnych, reprezentujacych wnioskodawce, nie przelozy sie w zaden
sposob na sprawniejsze prowadzenie tych negocjacji; wrecz przeciwnie:
zespoty reprezentujgce wnioskodawce w okrojonym skladzie czesciej beda zmuszone
przerywac negocjacje z uwagi na koniecznoéé skonsultowania omawianych
w trakeie negocjacji kwestii ze wspolpracownikami, ktérzy nie bedg na negocjacjach
obecni.

Tym bardziej zaskakujacy jest fakt, ze ograniczenie liczebnosci zespoléw ma mieé
(w swietle proponowanej zmiany art. 19 ust. 1 Ustawy o refundacji) charakter
bezwzgledny w przypadku zespoléw reprezentujacych wnioskodawcéw, a wzgledny
w przypadku Komisji Ekonomicznej — zmiana zaklada, ze Przewodniczacy Komisji
Ekonomicznej bedzie zawsze mogl wyrazié zgode na bardziej liczebny sklad
zespolu negocjacyjnego, reprezentujacego Komisje. To rozwigzanie sprzeczne
jest z uzasadnieniem zmiany, tj. z potrzeba ,usprawnienia” prowadzenia negocjacji
cenowych. Co wiecej, rozwigzanie to poglebia nieréwnoéé stron w negocjacjach
cenowych, jako, ze swoboda Komisji Ekonomicznej w ustalaniu reprezentacji Komisji
na negocjacjach cenowych bedzie wieksza, niz wnioskodawcéow.
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Rekomendacja:

Zmiany w art. 19 ust. 1 Ustawy o refundacji w zakresie, w jakim ograniczaja
liczebnos¢ zespotéw negocjacyjnych Komisji Ekonomicznej i wnioskodawcy, powinny
byé¢ usunigte z projektu nowelizacji Ustawy; lub, ewentualnie, powinna byé
dopuszczona mozliwoéé wyznaczenia przez wnioskodawce bardziej
licznego zespolu na negocjacje cenowe niz trzyosobowy, na analogicznych
zasadach, jak w przypadku Komisji Ekonomiczne;.

d. Nowyv art. 19 ust.4—9

Komentarz do przepisu:

Proponowane w projekcie nowelizacji Ustawy o refundacji nowe ustepy 4 — 9 w
artykule 19 Ustawy wprowadzaja obowigzek skladania przez pelmomocnikéw
wnioskodawey (lub podmiotu odpowiedzialnego), ktérzy nie sg zatrudnieni w tym
podmiocie na podstawie umowy o prace, deklaracji o powiazaniach branzowych.
Deklaracje te mialyby by¢ nastepnie oceniane przez Przewodniczacego Komisji
Ekonomicznej przez pryzmat ,konfliktu intereséw w celu zapewnienia obiektywnoéci
rozstrzygnie¢ Komisji Ekonomicznej, efektywnosci prowadzonych postepowarn oraz
niedopuszezania do tych postgpowari 0sob, w stosunku do ktérych ujawnil sie konflikt
interesow budzacy uzasadnione watpliwosci co do ich bezstronnoéci” (nowy art. 19 ust.

7 Ustawy).

Procedura uregulowana w przepisach dodanych do artykulu 19 Ustawy o refundacji
Jjest nieczytelna i nie jest jasne, jaki jest jej cel; co wiecej, intencja ustawodawcy
w tym zakresie nie jest réwniez przedstawiona w uzasadnieniu projektu nowelizacji
Ustawy z 30 czerwca b.r., w ktérym ta zmiana w Ustawie jest opisana bardzo
lakonicznie. Wydaje si¢, ze poprzez wprowadzenie obowigzku skladania przez
pelnomocnikéw wnioskodawcy deklaracji o powigzaniach branzowych ustawodawca
chce zapewni¢ udzial w negocjacjach cenowych (w charakterze pelnomocnika
wnioskodawey) wylacznie oséb bezstronnych, ktérych obiektywizm nie podlega
dyskusji. Wynika to w szczegélnosci z regulacji w ustepie 8 artykulu 19 Ustawy, zgodnie
z ktora Przewodniczacy Komisji Ekonomicznej bedzie odmawial udzialu
pelnomocnikowi wnioskodawey w negocjacjach, ,majac na uwadze konflikt
interesow budzacy uzasadnione watpliwo$ci co do bezstronnoéei danej osoby oraz
zapewnienie obiektywnosci podejmowanych rozstrzygnieé”.

Tymczasem oczywistym jest, ze pelnomocnik, ktéry zglasza cheé udzialu w
negocjacjach cenowych w imieniu czy na zlecenie wnioskodawcy, nie jest i
nie moze by¢ obiektywny; jego rola w negocjacjach cenowych jest bowiem
wspiera¢ w negocjacjach wnioskodawee. Trudno jest sobie wyobrazié sytuacje,
w ktorej pelnomocnik wnioskodawey uczestniczy w negocjacjach cenowych w
charakterze bezstronnego eksperta czy mediatora; rola takiej osoby jest doradzanie w
trakcie negocjacji i reprezentowanie wnioskodawcy, a wiec nigdy nie jest ona
bezstronna.
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Dodatkowo w przypadku pelnomocnikéw, ktérych z racji wykonywanego zawodu
obowiazuje tajemnica zawodowa (na przyktad adwokatéw lub radeéw prawnych),
obowigzek zlozenia deklaracji o powigzaniach branzowych moze potencjalnie
kolidowa¢ z tajemnica zawodowa, zwlaszcza w zakresie, w jakim w deklaracji mialby
by¢ wskazany zakres odplatnej wspélpracy z podmiotem odpowiedzialnym lub
spolkami powigzanymi z podmiotem odpowiedzialnym. Fakt wykonywania
jakichkolwiek zajeé zarobkowych na rzecz podmiotu odpowiedzialnego nie powinien
mie¢ zadnego znaczenia dla prawidlowego umocowania pelnomocnika do udzialu w
negocjacjach, a tym samym - do mozliwoéci dopuszczenia go do udzialu w
negocjacjach.

Procedura opisana w nowych ustepach 4 — 9 w artykule 19 Ustawy zmierza zatem
do uniemozliwienia wnioskodawcy prowadzenia negocjacji cenowych z
udzialem zewnetrznych ekspertéw, co znaczaco ogranicza prawa
wnioskodawcéw i oslabia ich pozycje negocjacyjna.

Rekomendacja:

Ustepy 4 do 9 w artykule 19 powinny byé usuniete z projektu nowelizacji
Ustawy o refundacji.

e. Nowy art. 24 ust. 6aa

Komentarz do przepisu:

Proponowany nowy ustep 6aa w artykule 24 Ustawy o refundacji wprowadza
obowiazek o$wiadczenia przez osobe skladajaca wniosek refundacyjny,
pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie falszywych
oSwiadczen (na podstawie art. 233 § 1 Kodeksu karnego), ze dane zawarte we
wniosku sa zgodne z prawda.

Powyzsze rozwigzanie jest niemozliwe do zaakceptowania, jako, ze
wnioski refundacyjne zawieraja réwniez dane, ktére wnioskodawca moze
zebraé i przedlozy¢é z zachowaniem wszelkiej starannosci, ale ktérych
prawdziwosci czy aktualno$ci nie moze zagwarantowaé. W szczegdlnoécei, sa
to na przyklad dane o refundacji, obowigzywaniu (lub nie) instrumentéw dzielenia
ryzyka, czy wreszcie o cenach danego produktu, obowiazujacych w réznych krajach
Unii Europejskiej. W przypadku, gdy wnioskodawca jest przedstawiciel
zagranicznego podmiotu odpowiedzialnego, te dane sa zbierane od
poszczegllnych oddzialéw danego producenta, z réinych krajéow, przy
czym lokalna spétka (tj. wnioskodawca) nie ma w praktyce narzedzi
umozliwiajagcych weryfikacje poprawnosci tych danych. W tym zakresie
wnioskodawey muszg polegaé na informacjach przestanych przez spétki powiazane z
innych krajow oraz na ich zapewnieniu, ze informacje te s3 aktualne.

Co wigcej, w przypadku, gdy przedmiotem wniosku refundacyjnego jest wyréb
medyczny, wnioskodawca moze by¢ na przyklad dystrybutor czy importer
wyrobu, ktéry nie jest nawet powigzany kapitalowo z dystrybutorami tego samego
wyrobu w innych krajach czlonkowskich Unii Europejskiej. W takiej sytuacji moga oni
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nawet odméwié¢ przestania danych na temat cen czy refundacji wyrobu w innych
panstwach UE, na potrzeby polskiego procesu refundacyjnego.

Proponowany w projekcie nowelizacji Ustawy o refundacji art. 24 ust. 6aa przewiduje
zatem potencjalnie odpowiedzialno$¢ karna osob reprezentujacych wnioskodawee na
prawdziwos¢ i aktualno$é danych zawartych we wniosku, ktérych prawdziwosei i
aktualnosci te osoby nigdy nie beda mogly byé pewne. Osoba podpisujaca wniosek
moze jedynie o$wiadczy¢ w jego tresci, ze dane te sa zgodne z prawda wedle jej
najlepszej wiedzy i zostaly zebrane przy dochowaniu nalezytej starannoéci.

Artykut 233 § 1 Kodeksu karnego dotyczy, co do zasady, odpowiedzialnosci za skladanie
falszywych zeznan w postepowaniu sadowym lub innym postepowaniu prowadzonym
na podstawie ustawy; na takich samych zasadach moze odpowiadaé osoba skladajgca
o$wiadczenie, jezeli mozliwo$¢é odebrania od niej oéwiadczenia pod rygorem
odpowiedzialnoéci karnej przewiduje przepis ustawy (taki, jak na przyklad
proponowany w projekcie nowelizacji Ustawy o refundacji). Jest to jednak
odpowiedzialno$é za podanie nieprawdy w oéwiadczeniu lub zatajenie prawdy, a wiec
umySlne zlozenie falszywego o$wiadczenia. Tymczasem w projekcie nowelizacji
ustawodawca naklada na osoby podpisujace wnioski refundacje odpowiedzialnoé za
poprawno$¢ skladanych danych, o ktérych sam podpisujacy wniosek nie posiada
wiedzy, a jedynie polega na informacjach od oséb / podmiotéw trzecich.

Przenoszenie na grunt Ustawy o refundacji, w odniesieniu do treéci
wniosku refundacyjnego, odpowiedzialnosci za skladanie falszywych
os$wiadczen, jest zatem bezzasadne i moze w praktyce bardzo utrudnié,
Jjezeli nie uniemozliwi¢, skladanie wnioskéw refundacyjnych.

Rekomendacja:

Ustep 6aa w artykule 24 powinien by¢ usuniety z projektu nowelizacji Ustawy
o refundacji.

f. Nowy art. 25c ust. 3
Komentarz do przepisu:

Projekt nowelizacji Ustawy o refundacji przewiduje dodanie do ustawy przepisu,
w Swietle ktorego postegpowanie o ponowne objecie produktu refundacja
bedzie umorzone, jezeli w trakcie jego trwania dotychczasowa decyzja o
refundacji danego produktu wygasnie. Intencja tego rozwigzania nie jest
Jasna. W uzasadnieniu projektu nowelizacji z dnia 30 czerwca b.r. napisano, ze:
»Proponowane dodanie ust. 3 ma na celu doprecyzowanie rozpatrywania wnioskéw
kontynuacyjnych. Przedmiotowy wniosek (kontynuacyjny) dotyczy produktu
leczniczego znajdujqcego sie w wykazie i dotyczy ustanowienia granicznego terminu
Jjego rozpoznania oraz konsekwencjii wygasniecia dotychczasowej decyzji
refundacyjnej”. Mozna zatem przypuszczaé, ze nowy przepis ma stanowié¢ §rodek
dyscyplinujacy wnioskodaweéw, ktérzy z opdznieniem skladaja wnioski kontynuacyjne
(tj. ponowne wnioski o objecie danego produktu refundacja).
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Nalezy jednak wskaza¢, Ze nie zawsze opdznienie w rozstrzygnieciu ponownego
wniosku o refundacje produktu, skutkujace wygaénieciem w miedzyczasie
dotychczasowej decyzji refundacyjnej, wynika ze zbyt péznego zlozenia wniosku.
Postepowania refundacyjne nierzadko trwaja dluzej niz 180 dni (ustawowy
termin na zlozenie wniosku o ponowna refundacje) z przyczyn niezaleznych od
wnioskodawcy; moga one na przyklad ulec przedluzeniu z uwagi na koniecznosé
uzgodnienia tresci programu lekowego, uzupelnienia brakéw we wniosku, odbycia
ponownych negocjacji z Komisja Ekonomicznag, czy tez zawieszenia postepowania w
celu na przyklad pozyskania przez wnioskodawce aktualnych danych z innych rynkéw.

Rygor umorzenia postepowania odnowieniowego w takich przypadkach jest zbyt
daleko idaca konsekwencja dla wnioskodawcéw, ale réwniez dla
pacjentéw. Wnioskodawcy beda musieli woéwczas ponownie skladaé
wnioski o refundacje, w przypadku produktéw nieposiadajacych refundowanych
odpowiednikéw znéw z pelnymi analizami HTA (co oznacza duze koszty i tez znaczny
czas ich przygotowania); lub beda podlegaé ograniczeniom wysokosci maksymalnej
ceny zbytu netto innym niz dotychczasowa cena ich produktu (jezeli produkt posiada
refundowany odpowiednik). Natomiast pacjenci wutraca dostep do
refundowanego leku na znacznie dluzszy okres czasu; zamiast kilku miesiecy
przerwa w refundacji produktu potrwa wéwczas pét roku, a nawet dhluzej, jezeli
konieczne bedzie przygotowanie nowych analiz farmakoekonomicznych do wniosku.

Zaproponowane rozwigzanie jest zatem skrajnie niekorzystne dla
wnioskodawcow i dla systemu.

Rekomendacja:

Ustep 3 w artykule 25¢ powinien byé usuniety z projektu nowelizacji Ustawy o
refundacji; alternatywnie, przepis powinien byé zmieniony w taki sposéb, by
rygor umorzenia postgpowania odnowieniowego mial zastosowanie tylko
do przypadku, gdy do wygaéniecia dotychczasowej decyzji o refundacji w
trakcie trwania postepowania odnowieniowego dojdzie na skutek zlozenia
wniosku o ponowna refundacje produktu z opéznieniem (tj. na mniej niz na
180 dni przed terminem wyga$niecia decyzji).

g. Nowy art. 26 pkt 1) podpunkt n) oraz art. 26 pkt 2) podpunkt o)

Komentarz do przepisu:

W projekceie nowelizacji Ustawy o refundacji przewidziano obowiazek zalaczania
do wniosku o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu ,,dowodu wzrostu
kosztow produkeji leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego”. Z treéci proponowanych przepiséw wynika, ze
dowéd ten ma stanowié¢ obligatoryjny element wniosku o podwyzszenie
urzedowej ceny zbytu, co oznacza, ze jego niezalgczenie do wniosku bedzie
skutkowa¢ wezwaniem wnioskodawey do uzupelnienia brakéw wniosku, a w razie ich
nieuzupelnienia — zwrotem wniosku.
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Tymczasem, nie w kazdym przypadku wnioskodawca wnioskuje o podwyzszenie
urzedowej ceny zbytu leku z powodu stricte wzrostu kosztéw produkeji. Przyczyn, dla
ktorych taki wniosek jest skladany, moze by¢ wiele: wzrost inflacji, niekorzystny kursu
walut, wczeSniejsza przymusowa obnizka urzedowej ceny zbytu ponizej progu
oplacalnosci (np. po wygasnieciu wylgcznosci rynkowej dla leku), duze inwestycje
wnioskodawcy, az po wzrost kosztéw dzialalnosci wnioskodawcy innych niz
produkeyjne. Zmiana, ktéra zaproponowano w Ustawie o refundacji, powoduje, ze
katalog dopuszczalnych przyczyn, dla ktérych wnioskodawca moze sie
ubiega¢ o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu, zostaje zawezony tylko do
jednego przypadku: wzrost kosztéw produkeji. To rozwiazanie powoduje, ze
Komisja Ekonomiczna i Minister Zdrowia nie beda mieli nawet szansy rozwazyé
zasadnosci wniosku o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu w innej
sytuacji.

Co wigcej, informacje o dokladnych kosztach produkcji zwykle stanowia
tajemnice przedsiebiorstwa wnioskodaweéw / podmiotéw odpowiedzialnych i
jako takie nie podlegaja ujawnieniu. Nawet, jezeli przyczyna ubiegania sie o
podwyiszenie urzedowej ceny zbytu jest istotnie wzrost kosztu produkeji danego
produktu, to wnioskodawca jest w stanie wykazaé ten wzrost poprzez przedstawienie
danych czy dokumentéw nieujawniajacych wprost jego informacji poufnych (o
kosztach produkeji), na przyklad poprzez przedstawienie informacji o ogélnym,
rynkowym wzro$cie kosztéw surowca / substancji czynnej, wzroécie kosztéw robocizny
na danym rynku, itp. W §wietle zaproponowanych zmian w artykule 26 Ustawy, ktére
nakladaja na wnioskodawcéw obowigzek zlozenia ,dowodu wzrostu kosztéw
produkeji”, bardziej ogélne dane, przedstawione we wniosku przez wnioskodawce,
moga by¢ niewystarczajace.

Rekomendacja:

W art. 26 pkt 1) podpunkt n) oraz art. 26 pkt 2) podpunkt 0) powinien znalezé sie
wymog zalaczenia do wniosku o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu
uzasadnienia wniosku, zawierajacego w szczegdlnosci informacje na
temat okolicznosci uzasadniajacych wnioskowanie o podwyzszenie
urz¢edowej ceny zbytu. Tak sformulowany, bardziej ogélny wymég pozwoli na
ubieganie si¢ o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu z réznych przyczyn,
nie tylko w przypadku wzrostu kosztéw produkcji leku; a jednoczesnie
pozwoli na wnioskowanie o podwyzszenie ceny bez koniecznoéci ujawniania przez
wnioskodawce tajemnicy przedsiebiorstwa.

h. Nowy art. 31 ust. 3a oraz ust. 3b Ustawy o refundaciji

Komentarz do przepisu:

Projekt nowelizacji przewiduje wylaczenie stosowania do postepowah
refundacyjnych art. 98 Kodeksu postgpowania administracyjnego,
przewidujacego mozliwo§¢ zawieszania postepowania na wniosek strony, o ile nie
sprzeciwia si¢ temu interes spoleczny. Jednocze$nie zaproponowano wprowadzenie do
Ustawy o refundacji przepisu, w my$l ktérego dopuszczalne bedzie zawieszenie
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postgpowania przez Ministra Zdrowia z urzedu, na okres nie dtuzszy niz 9o dni, jezeli
wymaga tego interes spoleczny.

Uzasadnienie powyzszych zmian, zalaczone do projektu nowelizacji Ustawy, jest doéé
kuriozalne; wynika z niego bowiem, ze prawo do wnioskowania
0 zawieszenie postgpowania, bedace jednym z fundamentalnych praw
strony w postgpowaniu administracyjnym, jest, zdaniem autoréw
projektu nowelizacji, ,kruczkiem prawnym”, sluzacym do dzialan
nieetycznych. W szczegdlnosci, w uzasadnieniu wskazano:

»Uprawnienie to byto w dotychczasowej praktyce naduzywane, zwlaszcza w sytuacji
niekorzystnego dla wnioskodawcy rozstrzygniecia czy to Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji, zwanej dalej ,Agencjq”, czy Komisji
Ekonomicznej albo nawet samego ministra wlaiciwego do spraw zdrowia.
Tymczasem proces obejmowania refundacjq leku, wyrobu medycznego lub $rodka
spozywczego prowadzony jest w celu zapewnienia terapii pacjentom. Nie lezy zatem
w interesie spolecznym wykorzystywanie przez Whioskodaweéw kruczkéw
prawnych by uniknqé negatywnego rozstrzygniecia (decyzji administracyjnej), ktére
ma dla nich niekorzystny wydzwiek medialny. Takie dzialanie jest nie tylko
nieetyczne ale i w oczywisty sposéb obala uzywane przez
Wnioskodawcéw argumenty o ich dzialaniu dla i na rzecz pacjenta. Celem
systemu refundacyjnego jest zapewnienie jak najszerszej liczbie pacjentéw wielu
opgji terapeutycznych, nie lezy wiec w interesie publicznym prowadzenie
postgpowan refundacyjnych ponad czas przewidziany réwniez w dyrektywie
przejrzystosci czyli 180 dni.”

Powyzsze uzasadnienie jest niewlaéciwe, oparte na blednym rozumieniu
zaré6wno samej instytucji zawieszenia postepowania, jak i jej skutkéw dla
post¢powan, a przy tym krzywdzace dla wnioskodawcéw. W szczegdlnodcei:

- Prawo do zawieszenia postepowania nie moze byé¢ ,naduzywane”, poniewaz
przepisy Kodeksu postgpowania administracyjnego nie przewiduja zadnych
ograniczen w mozliwosdci korzystania z tego prawa, za wyjatkiem mozliwosci
odmowy zawieszenia postepowania, jezeli sprzeciwia sie temu interes
spoleczny;

- Wnioskodawcy korzystaja z tego prawa nie w celu ,unikniecia negatywnego
rozstrzygniecia (decyzji administracyjnej)”, tylko zwykle w celu uzyskania
nowych dowodéw / argumentéw, ktérych potrzeba zebrania wynikla w trakcie
negocjacji cenowych, czy tez w celu przedyskutowania z centrala danej firmy
nowej propozycji warunkéw refundacji. Nie jest mozliwe unikniecie
negatywnego rozstrzygnigcia w sprawie poprzez zawieszenie postepowania,
poniewaz zawieszone postepowanie musi byé albo podjete na nowo — i woéwczas
decyzja i tak bedzie wydana — albo umorzone;

- Prawo do zawieszenia postepowania na wniosek nie jest ,kruczkiem prawnym”,
tylko uprawnieniem wnioskodawcy w postgpowaniu administracyjnym
toczgcym si¢ na wniosek;

10
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- Nie lezy w interesie spolecznym uniemozliwianie wnioskodawcy zawieszenia
postgpowania na wniosek, poniewaz zwykle w takim przypadku postepowanie
koficzy sig¢ przedwezesnie, wydaniem decyzji o odmowie refundacji w sytuacji,
w ktbrej zawieszenie postepowania mogloby pozwolié wnioskodawey na
przyklad na przygotowanie nowej propozycji warunkéw refundacji, ktére
moglyby doprowadzi¢ do zrefundowania danego produktu. Nie lezy w interesie
spotecznym rozwigzanie, ktére utrudni skuteczne zrefundowanie produktu;

- Korzystanie z uprawnienia strony wynikajacego z przepiséw Kodeksu
postgpowania administracyjnego nie moze by¢ uznane za dzialanie nieetyczne.

Rekomendacja:

Ustepy 3a i 3b w art. 31 powinny by¢é usuniete z projektu nowelizacji Ustawy o
refundacji.

i. Nowy art. 36a Ustawy o refundacii

Komentarz do przepisu:

Proponowany w projekcie nowelizacji nowy przepis Ustawy wprowadza zasade, w my$l
ktérej analizy farmakoekonomiczne wnioskodawey maja ograniczony okres
obowigzywania; mialyby one tracié¢ waznoéé po roku od zlozenia wniosku o refundacje,
ale nie p6zniej niz po 3 latach od dnia ich sporzadzenia. Proponowany art. 36a Ustawy
przewiduje ponadto, ze postepowanie, w ktérym zostanie wydana
rekomendacja Prezesa AOTMIT, a ktére nie zakoriczy sie w terminie roku
od dnia zlozenia wniosku o refundacje, bedzie musialo byé umorzone.

Z uzasadnienia projektu nowelizacji w tym punkcie wynika, ze celem regulacji jest
zapewnienie aktualno$ci analiz skladanych przez wnioskodaweéw. Jednakze
wprowadzona tu sankcja umorzenia postepowania, ktére nie zakoniczy sie odpowiednio
szybko, jest sankcja zbyt daleko idaca, ktéra zamiast zapewniaé pacjentom dostep do
rozwigzan, ,ktorych warto$¢ terapeutyczna jest potwierdzona aktualnymi badanymi
oraz wynikami”, w praktyce op67ni, a nierzadko uniemozliwi refundacje potrzebnego
pacjentom leku. Wnioskodawcy beda bowiem musieli ponownie przygotowywaé
analizy farmakoekonomiczne i ponownie wnioskowaé¢ o refundacje, co bedzie
oznaczalo znaczne opdznienia w procedowaniu wnioskéw i bardzo wysokie koszty dla
wnioskodawcow. Koszt przygotowania analiz, wraz z oplata za ich ocene przez
AOTMIT, to kilkaset tysigcy zlotych, a wiec koszt, ktorego kilkukrotne ponoszenie moze
by¢ dla wnioskodawey niemozliwe.

Nalezy przy tym zauwazyé, ze termin roczny na sfinalizowanie postepowania
obejmujacego ocene analiz przez AOTMIT i przygotowanie rekomendacji Prezesa
Agencji, jest bardzo krétki; zwlaszeza, Ze okres trwania postepowania moze
ulec przedluzeniu o czas niezbedny na przygotowanie i skonsultowanie
projektu programu lekowego, okres zawieszenia postepowania (w $wietle
projektu nowelizacji do 90 dni), czy wreszcie na okres przygotowania, zlozenia i
rozpatrzenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, jezeli w pierwszej instancji
bedzie wydana decyzja o odmowie objecia produktu refundacja. Z tego ostatniego
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powodu nalezy stwierdzi¢, ze przepis art. 36a uniemozliwi w praktyce
skuteczne prowadzenie postepowan odwotawczych w sprawach, w ktérych
wydawana jest rekomendacja Prezesa Agencji, a takze uniemozliwi
zaskarzenie decyzji o odmowie refundacji do wojewoddzkiego sadu
administracyjnego, co stanowi razaca sprzecznos$é z art. 127 Kodeksu
postepowania administracyjnego, a takie z konstytucyjng zasada
dwuinstancyjno$ci postepowania (art. 78 Konstytucji).

Rekomendacja:

Nalezy usuna¢ z projektu nowelizacji Ustawy art. 36a; lub przynajmniej usunaé
ustep 2 z art. 36a, jako sprzeczny z przepisami Kodeksu postepowania
administracyjnego, z konstytucyjna zasada dwuinstancyjnosci postepowania
oraz z interesem spolecznym.

2. UWAGI DOTYCZACE PROPOZYCJI WPROWADZENIA DO USTAWY
REGULACJI DOTYCZACYCH ,,KORYTARZY CENOWYCH”

Szereg juz obowigzujacych przepiséw Ustawy o refundacji, dotyczacych wyznaczania
urzedowych cen zbytu, doprowadzilo do poglebiajacej sie erozji cen lekéw (i
innych produktéw) refundowanych, co ma diugofalowo bardzo niekorzystne
skutki dla systemu refundacji w Polsce, dla dostepnosci lekéw i dla pacjentéw.
W szczegblnoéci:

- Wprowadzenie Ustawy o refundacji zbieglo si¢ w czasie z poglebiajacym
si¢ zjawiskiem ograniczen w dostepnoséci niektérych produktéw dla
polskich pacjentéw. Jest to wynikiem przede wszystkim bardzo duzych
(i coraz wigkszych) réznic w cenach lekéw w Polsce i w pozostalych
krajach Unii Europejskiej, co skutkuje zwigkszeniem skali wywozu lekéw
poza Polske. Prébuje sie temu przeciwdziala¢ kolejnymi zmianami w prawie i
wprowadzaniem kolejnych nowych rozwigzan systemowych (jak ZSMOPL), ale
praprzyczyna tego zjawiska — poglebiajaca sie erozja cen - pozostaje
nieusunieta;

- System refundacji w Polsce, oparty na czasowych decyzjach refundacyjnych,
negocjowanych ponownie co 2 lub 3 lata, prowadzi do sytuacji, gdy juz i
tak bardzo niskie ceny na leki refundowane musza byé cyklicznie
Jeszcze obnizane. Komisja Ekonomiczna zwykle nie zgadza sie na
utrzymywanie w kolejnych decyzjach cen dotychczasowych, tylko kazde
odnowienie refundacji musi sie wigzaé z dalsza obnizka cen;

- Doplaty pacjentéw w refundacji aptecznej sq bardzo wysokie przede
wszystkim dlatego, ze przy szerokich grupach limitowych réznice w
cenach lekéw refundowanych bywaja znaczne i powiekszajg sie réwniez
w wyniku cyklicznego negocjowania i obnizania tych cen na juz najtarisze
produkty w grupach;

- Obowigzujace juz teraz mechanizmy ograniczajace maksymalna
wysoko$é urzedowych cen zbytu prowadza do sytuacji, w ktérej
nierzadko wnioskowanie o objecie kolejnego produktu w grupie
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limitowej refundacjq nie jest mozliwe — wnioskodawca nie ma mozliwosci
dostosowania sie do limitéw cen, wynikajacych z przepiséw Ustawy o refundacj.
Coraz czesciej tez zdarza sig, ze wnioskodawcey rezygnuja z refundacji
lekéw na kolejny okres, poniewaz nie maja juz mozliwosci dalszego
utrzymywania cen ponizej progu oplacalnosci.

Mechanizm ,korytarzy cenowych”, zaproponowany w nowym art. 13 ust. 6ab Ustawy o
refundacji, dodatkowo te niekorzystne dla systemu zjawiska poglebi, a erozja cen lekow
refundowanych bedzie nadal postepowaé.

Nie jest przy tym jasne, jaki jest dokladnie cel wprowadzenia do Ustawy o
refundacji regulacji w zakresie korytarzy cenowych, tj. nowego art. 13 ust. 6ab,
poniewaz ta zmiana w Ustawie o refundacji nie zostala w ogble omoéwiona
w uzasadnieniu projektu nowelizacji. Byé moze ustawodawca zmierzal do
zmniejszenia ponoszonych przez pacjentéw doplat do cen lekéw refundowanych w
refundacji aptecznej. Jednakze jezeli rzeczywiscie taki byl cel powyiszej zmiany w
przepisach Ustawy, to érodek, ktéry ma prowadzié do jego realizacji, jest
nieadekwatny. W rzeczywistosci bowiem wprowadzenie reguly, zgodnie z ktéra koszt
jednej DDD leku w refundacji aptecznej nie bedzie mégt przekraczaé 150% kosztu
jednej DDD podstawy limitu / najtafiszego odpowiednika doprowadzi do
ograniczenia asortymentu lekéw refundowanych w poszczegolnych
grupach limitowych - wielu wnioskodawcéw nie bedzie w stanie obnizyé cen lekéw
do wymaganego przepisem poziomu.

Brak uzasadnienia propozycji wprowadzenia do ustawy regulacji w zakresie
»korytarzy cenowych” utrudnia ocene dlugoterminowych skutkéw tej
regulacji; niemniej, ze wstepnych analiz wynika, ze az 779 SKUs jest zagrozonych
utrata refundacji na skutek wprowadzenia art. 13 ust. 6ab do Ustawy o
refundacji, tj. az 17% wszystkich obecnie refundowanych lekéw.:

Jednocze$nie rozwigzanie to przeczy idei wzmacniania bezpieczenfistwa
lekowego Polski, wyrazonej w nowym art. 13a Ustawy. Najtarisze leki w grupach
limitowych to czgsto leki produkowane poza Unia Europejska, na przyklad w krajach
azjatyckich. W zwiazku z tym zmiana, ktéra moze skutkowaé wyjéciem z refundacji
innych, produkowanych lokalnie lub w krajach UE lekéw, moze paradoksalnie
zwiekszy¢ zalezno$¢ polskiego systemu refundacji od dostaweéw z paristw trzecich, a
wigc ostabié jeszcze bezpieczenstwo lekowe w Polsce.

Rekomendacja:

Artykul 13 ust. 6ab powinien byé usuniety z projektu nowelizacji Ustawy
o refundacji.

1 Korytarze cenowe”, analiza HTA consulting
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3. UWAGI DOTYCZACE PROPONOWANYCH REGULACJI W ZAKRESIE

ZMIAN URZEDOWEJ CENY ZBYTU PO UTRACIE WYEACZNOSCI
RYNKOWEJ / OCHRONY PATENTOWEJ / OCHRONY Z DODATKOWEGO
SWIADECTWA OCHRONNEGO

Dotychczas obowigzujacy art. 13 ust. 2 Ustawy o refundacji, zgodnie z ktérym w
pierwszej decyzji o refundacji wydanej po uplywie okresu wylacznosci rynkowej leku
refundowanego urzedowa cena zbytu nie moze przekraczaé 75% ceny dotychczasowej,
byl wielokrotnie krytykowany jako wprowadzajacy nieuzasadnione
ograniczenie wysoko$ci urzedowej ceny zbytu i w wielu przypadkach
uniemozliwiajacy kontynuacj¢ refundacji leku po uplywie wylacznoséci
rynkowej. Ratio legis tego przepisu nie jest jasne, natomiast nalezy zauwazyé, ze
utrata wylacznodci rynkowej nie oznacza automatycznie dla
wnioskodawcy zaistnienia okolicznoéci, ktére w normalnych (rynkowych)
warunkach powodowalyby koniecznoé¢ obnizenia ceny, poniewaz:

- Utrata wylgcznoéei rynkowej nie powoduje, 7e na rynku pojawia sie
odpowiednik leku refundowanego;

- Utrata wylaczno$ci rynkowej nie powoduje réwniez, 7e spadaja koszty produkeji
leku, koszty operacyjne wnioskodawcey, czy jakiekolwiek inne;

- Obowiazywanie (formalnie) wylacznosci rynkowej nie oznacza, ze produkt w
tym czasie nie ma konkurencji generycznej na rynku. W réznych mozliwych
stanach faktycznych wylacznoéé rynkowa moze nie wykluczaé dostepnoéei na
rynku lekow odtwoérezych, na przyklad wowezas, gdy wylacznosé dotyczy tylko
jednego wskazania leku, a w innym wylgcznosci nie ma; albo woéwezas, gdy
wylacznos¢ dotyezy leku zlozonego, ktérego substancje czynne pojedynczo nie
majg juz tej ochrony. Co wiecej, starsze leki nigdy nie byly objete wylacznoécia
rynkowa, poniewaz ten koncept wprowadzono do prawa wspélnotowego
(nastepnie do prawa polskiego) p6zniej niz na przyklad przepisy o wylacznosei
danych.

Jezeli ustawodawca chcialby zapobiec sztucznemu zawyzaniu cen na leki
refundowane, ktére utracily juz swoja dotychczasowa pozycje rynkows, powinien
wprowadzié regule, zgodnie z ktéra cena powinna ulec obnizeniu (chociaz
niekoniecznie az o 25%), z chwila, gdy na rynku i w refundacji bedzie
dostgpny pierwszy odpowiednik danego leku. Pozwoli to z jednej strony na
efektywne obniZenie cen na leki refundowane, ktére formalnie majg jeszcze wylacznoéé
rynkowa, ale nie sg juz jedynymi o danym skladzie na rynku; a jednoczeénie zapobiec
sztucznemu obnizaniu ceny w sytuacji, w ktorej nadal jest tylko jeden
produktijego dalsza refundacja jest konieczna dla zapewnienia pacjentom
dostepu do konkretnej technologii. Nalezy mie¢ na uwadze, ze w wielu
przypadkach kontynuacja refundacji po obnizeniu ceny az o Y4 nie bedzie dla
wnioskodaweow mozliwa, a zatem obowigzek obnizki ceny moze pozbawié
pacjentéw dostepu do refundowanej terapii.
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Rekomendacja:

Artykul 13 ust. 2 powinien byé usuniety z projektu nowelizacji Ustawy
o refundacji.

Szczegolowe uwagi do proponowanych zmian w Ustawie o refundacii,
dotyczacych obowiazkowej obnizki cenv leku po zakoficzeniu okresu
ochrony prawnej:

a. Nowy art. 11 ust. 3a Ustawy o refundacii

Komentarz do przepisu:

W projekeie nowelizacji Ustawy o refundacji zaproponowano dodanie do artykutu 11
nowego ustepu 3a, w miejsce dotychczasowego dopisku w ustepie 3, w $wietle ktérego
okres obowigzywania decyzji o refundacji nie moze przekraczaé terminu
wygasnigcia okresu wylacznosci rynkowej, ochrony wynikajacej z patentu
lub dodatkowego $wiadectwa ochronnego, w zaleznoéci od tego, co nastapi jako
pierwsze. Regulacja ta ma zastapié¢ dotychczasowa, w $wietle ktérej okres
obowigzywania decyzji o refundacji nie moze przekraczaé terminu wygasniecia okresu
wylacznos$cei rynkowe;.

W nowej wersji przepisu nie wskazano jednakze w sposéb jednoznaczny, ze
skrocenie okresu obowiazywania decyzji o refundacji (bo to w praktyce
oznacza obecny art. 11 ust. 3 i proponowany art. 11 ust. 3a Ustawy o refundacji)
nastapi tylko raz; i skutek ten nie bedzie wystepowal po uplywie kazdego kolejnego
okresu ochronnego, o ktérym jest mowa w przepisie. W praktyce produkt moze tracié
wylacznos$¢ rynkows, ochrone patentows czy ochrone z dodatkowego $wiadectwa
ochronnego w réznych terminach. Czytajac proponowany przepis literalnie
mozna by uznaé, ze decyzje o refundacji produktu beda skracane
trzykrotnie, a tym samym trzykrotnie bedzie obnizana jego cena. Artykut 11 ust. 3a
Ustawy o refundacji jest bowiem $cile powiazany z art. 13 ust. 2 Ustawy, zgodnie z
ktérym w decyzji wydanej po decyzji skroconej urzedowa cena zbytu nie moze byé
wyzsza niz 75% ceny dotychczasowej. W éwietle uzasadnienia tej zmiany w ustawie
intencjg ustawodawcy nie bylo kilkukrotne skracanie decyzji o refundacji i kilkukrotne
obnizanie ceny, tylko objecie mechanizmem skrécenia okresu obowigzywania decyzji i
obnizenia ceny tych produktéw, ktére nie majac wylgcznoéei rynkowej sa chronione na
podstawie na przyklad patentu. Niemniej, ta intencja nie jest prawidlowo wyrazona w
projektowanym przepisie.

Rekomendacja:

Z powodéw opisanych powyzej, we wprowadzeniu do punktu 3, zasadne byloby
odstgpienie od mechanizmu skracania decyzji o refundacji i obnizania
ceny w przypadku utraty przez produkt ochrony rynkowej. Jezeli mechanizm
obowigzkowego obnizania ceny produktu mialby byé utrzymany, art. 13 ust. 3a
Ustawy powinien wskazywagc, ze ten mechanizm bedzie nastepowal tylko w
przypadku, gdy wygaéniecie okresu ochronnego bedzie oznaczaé
mozliwos¢ wejscia na rynek i do refundacji produktéw konkurencyjnych
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(odpowiednikéw), tak, by obowigzkowa obnizka ceny nie dotyczyta produktu, ktéry
nadal posiada ochrone rynkowa na mocy innego prawa (na przyktad patentu), ani tego,
ktéry juz wezeéniej mial zarejestrowane odpowiedniki (na przyklad lek zlozony).
Ustawodawca powinien zatem rozwazyé wprowadzenie zasady, zgodnie z ktéra
obowigzkowa obnizka ceny ma zastosowanie dopiero po wygasnieciu
najdluzej obowiazujacego okresu ochronnego dla danego produktu, o ile
produkt ten nie mial juz wezeéniej odpowiednikéw na rynku.

W sytuacji, w ktorej ustawodawca pozostanie przy proponowanym w projekcie
nowelizacji Ustawy rozwigzaniu (tj. przy poszerzeniu katalogu przypadkéw, w ktérych
obniza sig ceng produktu o 25%, o utrate ochrony patentowej i ochrony z dodatkowego
Swiadectwa ochronnego) nalezaloby projekt art. 11 ust. 3a Ustawy o refundacji
doprecyzowaé¢ w taki sposéb, by nie bylo watpliwoéci, ze skrécenie
obowiazywania decyzji i obnizenie ceny w kolejnej decyzji nastapi tylko
raz.

b. Nowy art. 13 ust. 2a Ustawy o refundaciji

Komentarz do przepisu:

Zgodnie z zaproponowanym przepisem, obowigzkowa obnizka ceny produktu
po utracie okresu ochrony rynkowej (wylacznoséci rynkowej czy ochrony
patentowej) ma dotyczyé ceny efektywnej produktu, jezeli byl dla niego
poprzednio zawarty instrument ryzyka. Relacja tego przepisu do artykutu 13
ust. 2 Ustawy o refundacji nie jest jasna, jednakze w $wietle uzasadnienia projektu
nowelizacji Ustawy o refundacji wydaje sie, 7e ustawodawcy chodzilo o to, by
obowigzkowa obnizka dotyczyla zaréwno urzedowej ceny zbytu jak i ceny efektywne;j,
a nie wylacznie tej drugiej. W uzasadnieniu projektu napisano: ,,Celem tego zapisu jest
efektywne obnizenie ceny lekéw co najmniej o 25% po wygasnieciu okresu wylacznosci
rynkowej. Mechanizm zaproponowany w ust. 3a ma na celu zobowigzanie
Wnioskodawcy do obnizenia ceny efektywnej réwniez co najmniej o 25% w
instrumencie dzielenia ryzyka, analogicznie do urzedowej ceny zbytu”.

Przyjete w projekcie nowelizacji Ustawy rozwiazanie dodatkowo usztywnia zasady
wyznaczania cen lekow przy ponownej refundacji, przez co ani Minister Zdrowia, ani
wnioskodawey nie beda mieli mozliwosci chociaz czeéciowego zniwelowania skutkéw
regulacji -25% poprzez na przyklad zmiane warunkéw instrumentu dzielenia ryzyka.
Fakt, ze obecnie ta mozliwo$¢ istnieje, w wielu przypadkach decyduje o mozliwosci
kontynowania refundacji dla danego produktu. Po wejéciu art. 13 ust 2a Ustawy o
refundacji w zZycie moze si¢ okazaé, ze kontynuowanie refundacji stanie sie
dla wielu produktéw nieoplacalne.

Rekomendacja:

Artykul 13 ust. 2a powinien byé¢ usuniety z projektu nowelizacji Ustawy o
refundacji.
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¢. Nowy art. 24 ust. 1a

Komentarz do przepisu:

Nowy przepis, ktérego dodanie do art. 24 Ustawy o refundacji przewiduje projekt
nowelizacji z 30 czerwca b.r., zaklada, ze nie bedzie mozna ubiegaé sie o
podwyzszenie urzedowej ceny zbytu przed wygaénieciem okresu
wylacznosci rynkowej lub ochrony patentowej, ani w ciagu 12 miesiecy po
zaistnieniu tych okoliczno$ci. Zgodnie z trescig przepisu, wniosek o podwyzszenie
urzgdowej ceny zbytu zlozony w tym okresie bedzie pozostawiony bez rozpoznania.

Jak wskazano w uzasadnieniu projektu, ,ma to na celu ograniczenie mozliwoéci
obchodzenia obecnie obowiazujacych przepiséw prawa”. Ustawodawca pod pojeciem
»obchodzenia obowigzujacych przepiséw prawa” rozumie zatem mozliwe obecnie
uwzglednienie indywidualnej sytuacji wnioskodawey czy leku przy ustalaniu urzedowej
ceny zbytu na lek w okresie, gdy produkt ten traci ochrone rynkows. Jest to kolejny
przejaw usztywnienia procedury refundacyjnej w sposéb, ktéry moze
wykluczy¢ czeéé produktéw z refundacji; a takze ograniczenia swobody Ministra
Zdrowia w rozstrzyganiu spraw refundacyjnych. To usztywnienie nie ma
racjonalnego uzasadnienia, jako, ze kazdy wniosek refundacyjny, réwniez ten o
podwyzszenie urzedowej ceny zbytu, podlega ocenie najpierw Komisji Ekonomicznej,
a nastepnie Ministra Zdrowia, ktéry ostatecznie decyduje o jego uwzglednieniu lub nie.
Jezeli taki wniosek nie jest uzasadniony to Minister wyda decyzje o
odmowie jego uwzglednienia.

Rekomendacja:

Artykul 24 ust. 1a powinien byé usuniety z projektu nowelizacji Ustawy o
refundacji.

4. UWAGI DOTYCZACE PROPOZYCJI WPROWADZENIA DO USTAWY
KORZYSCI W PRZYPADKU UBIEGANIA SIE O REFUNDACJE LEKU
WYTWARZANEGO W POLSCE

Zaproponowarny w aktualnie procedowanym projekcie nowelizacji Ustawy o refundacji
model premiowania inwestycji w polski rynek farmaceutyczny, w celu zwiekszenia
bezpieczenstwa lekowego w Polsce, zaklada mozliwoé¢ ubiegania sie o korzysci w
systemie refundacji tylko w przypadku wnioskodawcéw, ktérzy wnioskuja o refundacje
leku wytwarzanego w Polsce, ewentualnie réwniez wytwarzanego z substancji czynnej
wytwarzanej w Polsce. W takich przypadkach wnioskodawcy mogliby wnioskowaé o
przyznanie im korzysci, ktérych katalog jest uregulowany w proponowanym artykule
13a Ustawy o refundacji.

Rozwiazanie zaproponowane w projekcie nowelizacji Ustawy jest jednak wysoce
niedoskonale. W szczegblnosci:

- Ograniczenie kategorii produktéw, w stosunku do ktérych mozna
ubiega¢ sie o przyznanie szczegblnych korzyéci, do produktéw, w odniesieniu
ktérych (zgodnie z nowq definicjg z art. 2 punkt 11a Ustawy) wszelkie etapy
wytwarzania odbywaja sie w calo$ci w Polsce, powoduje, ze znaczenie
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nowego systemu dla zwigkszenie bezpieczenstwa lekowego w Polsce bedzie
marginalne. Obecnie wiele proces6w produkeyjnych dotyczacych lekéw
Jjest podzielonych pomiedzy ré6znych wytwércow: w jednej wytworni
produkuje si¢ produkt luzem, w innej produkt tabletkuje, w jeszcze innej —
pakuje w blistry czy rozlewa do butelek. Réwniez krajowi wytwérey sq
zaangazowani w wytwarzanie lekéw na takich zasadach, we
wspolpracy z wytwércami z innych krajéw i na przyklad pakuja oraz
zwalniaja do obrotu produkty, ktére przyjechaly w postaci produktu luzem od
innego wytworey (spoza Polski). Produktéw pakowanych od etapu
substancji czynnej do zwolnienia do obrotu w Polsce jest zZnaczaco
mniej; a tych, ktére dodatkowo powstaja z substancji czynnej
wytwarzanej w Polsce juz tylko okolo 25 (na 44tys. lekéw
refundowanych). Jak zauwazyli autorzy nowelizacji w uzasadnieniu projektu,
obecnie ,zaledwie kilka zakladéw jest w stanie produkowaé substancje czynna,
kt6ra moglaby byé wykorzystywana w produkcji lekéw oferowanych na polskim
rynku”;

Zaproponowane rozwigzanie moze by¢ uznane za nieproporcjonalne i
nieadekwatne do zakladanego celu. Celem systemu jest zwiekszenie
bezpieczenistwa lekowego Polski, a wigc zagwarantowanie, ze polscy pacjenci
beda lepiej chronieni przed skutkami kryzysu takiego, jak chociazby pandemia
COVID-19 i beda mie¢ lepszy dostep do potrzebnych im lekéw. Z tego punktu
widzenia nieracjonalne jest wylaczanie z systemu wnioskodawcéw
ubiegajacych si¢ o refundacje lekéw produkowanych w Polsce na
przyklad od etapu substancji luzem, zwalnianych w Polsce do obrotu albo
produkowanych w innym kraju Unii Europejskiej, poniewaz oba te
przypadki rowniez oznaczaja lepsza dostepnoéé lekéw dla polskich pacjentéw.
Podejscie polskiego ustawodawcy, ktory za kluczowe dla
bezpieczenstwa lekowego Polski uznaje produkowanie API w Polsce,
a nie na przyklad w Unii Europejskiej, jest nieracjonalne w $wietle
zalozonego celu tej regulacji;

Nie jest jasne, czy wnioskodawca, ktory w $wietle proponowanych
przepisbw Ustawy o refundacji kwalifikuje sie do skorzystania z
dodatkowych korzysci, moze ubiegaé si¢ o przyznanie mu jednej czy
kilku korzysci z katalogu wskazanego w art. 13a Ustawy. Doprecyzowanie
tej kwestii wydaje sie by¢ konieczne dla wigkszej przejrzystoéci tego systemu;
Czes¢ z korzysci, ktére wymienia proponowany art. 13a Ustawy o refundacji, ma
charakter wylacznie symboliczny i nie przelozy sie na realne
wsparcie przedsigbiorcéw, ktorzy zdecyduja sie na zainwestowanie w
produkeje lekéw na terytorium Polski (jak np. korzyéé z art. 13a ust. 1 punkt 5)
— zmniejszenie o polowe wysokoSci oplaty od wniosku lub oplaty za
uzupelnienie wniosku);

Rygor uchylenia decyzji o refundacji oraz nakazania zwrotu
uzyskanych korzysci, w sytuacji, gdy wnioskodawca przestanie spelniaé
warunki uprawniajgce do skorzystania z systemu (art. 13b Ustawy o refundacji)
nie jest ograniczony tylko do przypadkéw, gdy wnioskodaweca
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przestaje spelnia¢ warunki do skorzystania z systemu z wlasnej
winy. Tymczasem moze to byé wynikiem okolicznoéci od wnioskodawcy
niezaleznych, na przyklad takiej, ze jedyny polski wytwérca substancji czynnej,
z ktérej produkowany jest lek wnioskodawey, zaprzestanie jej produkeji.

- Dodatkowo, zréznicowanie sytuacji refundacyjnej przedsiebiorcéw w
zaleznosci od tego, jaki typ produktéw produkuja jest calkowicie
nieuzasadnione i dyskryminujace. W tym obszarze proponujemy
wprowadzenie definicji $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
produkowanych w Polsce, a takze dodanie do wszystkich przepisow
zawierajacych  korzystne postanowienia dla wnioskodawcéow  lekéw
wytwarzanych w  Polsce identyczne postanowienia na rzecz
wnioskodawcéw posiadajacych ta kategorie produktéow.

5. UWAGI DOTYCZACE WYBRANYCH INNYCH ZMIAN W USTAWIE O
REFUNDACJI

Poza powyiszymi, szereg innych zmian w Ustawie o refundacji budzi zasadnicze
watpliwo$ci; jednoczesnie projekt nowelizacji Ustawy o refundacji z 30 czerwea b.r.
nie zawiera postanowien dotyczacych od dawna postulowanych i
potrzebnych zmian. Ponizsze zestawienie uwag do projektowanych zmian w
Ustawie (lub do braku pozadanych zmian) nie jest wyczerpujace — oméwienie calego
projektu nowelizacji oraz potrzebnych dalszych zmian w przepisach Ustawy o
refundacji przekracza ramy tego opracowania.

a. Calkowity budzet na refundacie

W projekcie nowelizacji Ustawy o refundacji nie uwzgledniono od dawna
postulowanej zmiany, tj. ustalenia calkowitego budzetu na refundacje w
wysokosci  17% sumy $rodkéw publicznych przeznaczonych na
finansowanie $§wiadczefi gwarantowanych w planie finansowym Narodowego
Funduszu Zdrowia. Tym samym planowane jest utrzymanie obecnie obowigzujgcej
regulacji (art. 3 Ustawy), w wietle ktorej catkowity budzet na refundacje wynosi nie
wigcej niz 17% sumy $rodkéw publicznych przeznaczonych na finansowanie
$wiadczen gwarantowanych w planie finansowym Narodowego Funduszu Zdrowia. To
powoduje, ze wielko$é caltkowitego budzetu na refundacje nie jest ustalona i
moze w praktyce wynosi¢ znacznie ponizej wartosci 17%.

Co wigcej, zaproponowana w art. 3 Ustawy zmiana, polegajaca na dodaniu do puli
catkowitego budzetu na refundacje $rodkéw pochodzacych m.in. z paybacku
ustawowego i instrumentéw dzielenia ryzyka, moze mieé w praktyce marginalne
znaczenie. Po pierwsze, przy braku sztywnej wartoséci procentowej, jaka ma
stanowi¢ calkowity budzet na refundacje w relacji do calkowitej sumy $rodkow
przeznaczonych na finansowanie $wiadczeni, nawet po dodaniu do budzetu na
refundacje §rodkow pochodzaeych z paybacku ustawowego 1 instrumentéw dzielenia
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ryzyka moze on w praktyce nie wzrosngé. A po drugie, $rodki te nie powiekszaja
catkowitego budzetu na refundacje w caloéci, lecz jedynie w czeéei — o te érodki
powigksza si¢ sume $rodkéw przeznaczonych na finansowanie $wiadczen
gwarantowanych, z ktérej okreS§lony procent (nie wyzszy niz 17%) ma stanowié
catkowity budzet na refundacje.

Rekomendacja:

Nalezy zapisa¢ w artykule 3 Ustawy o refundacji, ze calkowity budzet na
refundacje¢ stanowi 17% sumy $rodkéw publicznych przeznaczonych na
finansowanie $wiadczei gwarantowanych w planie finansowym
Funduszu; oraz, ze §rodki pochodzace ze zrédel wymienionych w art. 3 ust.
2 w projekcie nowelizacji Ustawy powiekszaja w caloéci calkowity budzet na
refundacje.

b. Marza hurtowa

Przewidziana w projekcie nowelizacji Ustawy o refundacji zmiana w art. 7 ust. 1
Ustawy o refundacji, polegajaca na podwyzszeniu do wysokosci 7,5% marzy
hurtowej w przypadku lekéw wymagajacych przechowywania w temperaturze 2-8 st.
C, jest wysoce niewystarczajaca.

Od czasu wejscia w zycie Ustawy o refundacji na poczatku 2012 roku koszty
prowadzenia obrotu hurtowego znaczaco wzrosly, miedzy innymi na skutek
wzrostu kwoty minimalnego wynagrodzenia za prace, inflacji, nalozenia na
hurtownikéw dodatkowych obowigzkéw, na przyklad wynikajacych z serializacji, itp. Z
tego powodu obowiazujaca od 1 stycznia 2012r. wysokoéé marzy hurtowej — 5%
urze¢dowej ceny zbytu — jest obecnie niewystarczajaca do pokrycia kosztéw
prowadzenia dzialalnoéci w zakresie obrotu hurtowego lekéw. Dlatego
przedsigbiorcy dzialajacy w tym segmencie rynku od dawna postulowali podwyzszenie
wysokoéci urzedowej ceny zbytu.

Obecna, a takzie zaproponowana wysoko$é marzy hurtowej (podwyzszenie
marzy wylacznie w zakresie produktéw wymagajacych przechowywania w
temperaturze 2-8°C) nie zapewnia pokrycia rosnacych kosztéw dzialalno$ci
hurtowej. Co wiecej, inne przewidziane w projekcie nowelizacji zmiany, na przyklad
w zakresie wprowadzenia tzw. ,korytarzy cenowych”, moga znacznie obnizyé
warto$ciowg wysoko$¢ marzy hurtowej na skutek redukeji cen zbytu. W zwiazku z tym
utrzymanie marzy hurtowej na obecnym poziomie 5% w dhuzszej perspektywie
moze prowadzi¢ do powaznych zaburzef w dostepnosci lekéw, na skutek
probleméw z ich dystrybucjg hurtows.

Rekomendacja:

Konieczne jest znaczace podwyzszenie marzy hurtowej na wszystkie
produkty, nie tylko na leki wymagajace przechowywania w temperaturze
2 -8 % st. C.
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¢. Zmiana grup limitowych w trakcie obowiazywania decyzii

W projekeie nowelizacji Ustawy o refundacji przewidziano (w zmianie w art. 15
ust. 3 Ustawy) mozliwoé¢ tworzenia odrebnych lub wspélnych grup
limitowych, a takze dokonywania zmian w grupach limitowych, w trakcie trwania
decyzji refundacyjnych. Zmiany te mialyby byé wprowadzane poprzez zmiane z
urzedu decyzji o refundacji, z rygorem natychmiastowej wykonalnosci, ze skutkiem od
dnia kolejnego obwieszczenia refundacyjnego.

Powyzsza propozycja, ktéra niewatpliwie ulatwi Ministrowi Zdrowia
administrowanie grupami limitowymi, wiaze si¢ jednak z powazng
destabilizacja systemu refundacji dla wnioskodawcéw; a takze dla
pacjentéw, ktérych wysokosé doplaty do cen lekéw w refundacji aptecznej zalezy od
ksztaltu grup limitowych, w ktérych leki sq refundowane. Z perspektywy
wnioskodawedéw zmiana ta bedzie oznaczaé, ze beda w trakcie procesu
refundacyjnego  negocjowaé niewiadome; warunki refundacji
obowigzujace w dniu negocjacji beda mogly ulec zasadniczej zmianie po
objeciu produktu refundacja.

Rekomendacja:

Propozycja zmiany w artykule 15 ust. 3 powinna byé usunieta z projektu
nowelizacji Ustawy o refundacji.

d. Odpowiedzialnoéé za dzialania niepozadane leku refundowanego we
wskazaniu off-label

Projekt nowelizacji Ustawy o refundacji przewiduje wprowadzenie do Ustawy o
refundacji nowego art. 40 ust. 1b, zgodnie z ktérym w przypadku wydania decyzji o
refundacji leku we wskazaniach innych niz okre$lone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego podmiot odpowiedzialny przejmie pelna odpowiedzialnoéé za
dzialania niepozadane tego leku w zakresie zastosowan objetych decyzja.

Jest to rozwigzanie trudne do przyjecia, jako, ze decyzje refundacji leku off-
label sa wydawane przez Ministra Zdrowia z urzedu, a wiec nie wymagaja
nawet zgody, nie méwiac o wniosku, podmiotu odpowiedzialnego. Skoro to nie
podmiot odpowiedzialny decyduje o udostepnieniu pacjentom, w
warunkach refundacji, leku we wskazaniu nieobjetym Charakterystyka Produktu
Leczniczego, nie powinien on réwniez ponosi¢ odpowiedzialnoéci za
ewentualne powiklania terapii u pacjentéw.

Niezaleznie od powyiszego, ustawodawca powinien rozwazyé wprowadzenie
do Ustawy o refundacji reguly, zgodnie z ktéra leki moga by¢ refundowane w
calym zakresie wskazan zgodnych ze wskazaniami aktualnej wiedzy
medycznej. Obecnie leki w refundacji aptecznej moga byé refundowane albo we
wskazaniu okre§lonym stanem klinicznym albo w calym zakresie zarejestrowanych
wskazan. Nie zawsze zastosowania produktu zgodne z praktyka lekarska i znajdujace
uzasadnienie we wskazaniach aktualnej wiedzy medyeznej znajduja swoje
odzwierciedlenie w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Refundacja leku w trybie
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art. 40 Ustawy o refundacji czgsto shuzy wiec objeciu finansowaniem standardowego
zastosowania produktu, ktére jednakze nie wynika z ChPL.

Rekomendacja:

Nalezy usungé¢ z projektu nowelizacji Ustawy o refundacji art. 40 ust. 1b.
Ustawodawca powinien ponadto rozwazyé wprowadzenie zasady refundacji
lekéw (w refundacji aptecznej) w pelnym zakresie wskazan zgodnych z
aktualnq wiedzag medyczna, w miejsce refundacji w zakresie
zarejestrowanych wskazan.

Irena m

Prezes Zarzadu Izby Gospodarczej
»~FARMACJA POLSKA”

W przedstawionym materiale wykorzystano dane z Raportu ,Analiza praktyki
decyzyjnej Ministra Zdrowia”, HTA consulting
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