Warszawa dnia 24 listopada 2021r.

Pan
IZBA GOSPODARCZA MAREK NIEDUZAK .
_FARMACJA POLSKA” Podsekretarz Stanu w Ministerstwie

Rozwoju i Technologii
Pl. Trzech Krzyzy 3/5, 00-507 Warszawa

Bardzo dziekuje za rozmowe, ktérg mialam mozliwoéé odbyé w dniu 15 listopada br.
oraz za wystuchanie naszych problemow.

l.dz. 1701-21

Przesylam ponizej resume dotyczace problemu utraty wylgcznodci rynkowej
dla produktéw leczniczych.

Bede wdzigczna za zainteresowanie sie tym problemem. Doceniamy bardzo wspélprace
z Ministerstwem Rozwoju i Technologii. JesteSmy do Panistwa dyspozycji.

Mozemy uzupelni¢ ten dokument bardziej szczegblowo danymi o ile beda Pafistwo tego
potrzebowali.
Utrata ochrony wylacznosci rynkowej (Loss of Exclusivity, LoE) przez

leki refundowane w polskim systemie refundacji.

Wylacznosé rynkowa wynika z przepiséw ustawy Praw Farmaceutyczne i wynosi 10 lat
(z pewnymi wyjatkami) od dnia notyfikowania decyzji w sprawie pierwszego

pozwolenia o dopuszczenie do obrotu w panstwie czlonkowskim UE lub EFTA.

Ustawa refundacyjna przewiduje mechanizm, zgodnie z ktérym z chwilg terminu
wygasnigcia okresu wylacznodei rynkowej, urzedowa cena zbytu w decyzji o objeciu
refundacja nie moze by¢ wyisza niz 75% urzedowej ceny zbytu okreslonej
w poprzedniej decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg (art. 13 ust. 2).
Oznacza to koniecznoé¢ wydania nowej decyzji refundacyjnej, po uplywie okresu
wylgczno$ci rynkowej, z obnizong o 25% cena “widoczng”, to znaczy - urzedows ceng
zbytu. Niespelnienie tego warunku oznacza niemozno$é wydania decyzji o objeciu
refundacjg, a tym samym odebranie pacjentom mozliwoéci korzystania z leku
refundowanego, a tym samym odebranie pacjentom mozliwosci korzystania

z leku refundowanego.Przy pozytywnej woli stron okazuje sie czesto,
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ze pozostawienie leku w refundacji jest bardzo trudne a wrecz stanowi to czestokroé

przyczynek do poszukiwania karkolomnych rozwiazan

Konsekwencje
¢ Automatyzm obnizenia UCZ z chwilg ustania wylacznoéci rynkowej,
nie przynosi korzyéci finansowych dla budzetu platnika
(dane z analizy) a stanowi ryzyko wycofania leku z rynku.
Polski rynek jest tzw. ,rynkiem referencyjnym” dla innych krajow europejskich.
Moéwige inaczej — obnizka oficjalnej ceny leku w Polsce przeklada sie na ceny
(w tym przypadku znaczne ich obnizki) w innych krajach UE — dlatego, najczesciej,
firma farmaceutyczna nie jest sklonna do obnizenia ceny i jest zmuszona
(nawet chwilowego) do wycofania leku z rynku. Chwilowego, bowiem producentowi
latwiej moze by¢ uzyskaé zgode na zlozenie nowego wniosku refundacyjnego, anizeli
obnizy¢ ceng ,widoczng” o 25%. W takim scenariuszu bylaby narazona na globalne
straty przerastajace korzysci wynikajace z utrzymania leku na naszym rynku.
e Przepis bezposrednio wuderza w przemysl generyczny,
a wigc praktycznie w caly krajowy przemyst farmaceutyczny.
Arbitralny mechanizm obnizkowy jest dwuetapowy. Pierwsza obnizka ma miejsce
w  sytuacji, Kkiedy oryginalny lek refundowany traci wylacznoéé rynkowa,
druga natomiast, w momencie pojawienia sie pierwszego odpowiednika
(Ieku generycznego), ktéry juz na ,starcie”, jako lek refundowany musi mieé¢ o0 46%

obnizong cene w stosunku do leku oryginalnego.

Propozycja rozwigzania problemu
Usuniecie ryzyk zwigzanych ze stosowaniem
mechanizmu automatycznego obnizania urzedowej ceny zbytu
wynikajacego z art. 13 ust 2 ustawy o refundacji lekéw(...) wigze sie z
koniecznoscia zmian w ustawie refundacyjnej poprzez:

e  Wykreslenie przepisu

 Obnizenie kosztu terapii a nie urzedowej ceny zbytu, np. poprzez zapis:
»W pierwszej decyzji administracyjnej wydanej po zaistnieniu okolicznosci, o
ktérych mowa w art. 11 ust. 3, urzedowa cena zbytu nie moze byé wyzsza niz
75% urzedowej ceny zbytu okreslonej w poprzedniej decyzji administracyjnej

o objeciu refundacjq. Warunek uznaje sie za spelniony poprzez
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zawarcie kwoty obnizki w ramach instrumentu dzielenia ryzyka
okreslonego w tej decyzji, jezeli zostal ustanowiony”

lub alternatywnie:

“W pierwszej decyzji administracyjnej wydanej po wygasnieciu wylgcznoéci
rynkowej, odplatnos$é NFZ wynikajqcq z urzedowej ceny zbytu oraz
instrumentu dzielenia ryzyka musi byé na poziomie nie wyzszym
niz 75 proc. odplatnoéci wynikajacej z poprzedniej decyzji
refundacyjne;j”.

Prezes Zarzadu Izby Gospodarczej
»~FARMACJA POLSKA”
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Irena Rej
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