Warszawa, 21 grudnia 2021T.

' IZBA GOSPODARCZA Fan
,FARMACJA POLSKA” ADAM NIEDZIELSKI
Minister Zdrowia
1.dz.1845

W nawigzaniu do publicznych informacji o podjeciu prac nad nowelizacja
Ustawy z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym, Izba Gospodarcza
»FARMACJA POLSKA?” przedstawia propozycje konkretnych zmian do ustawy.

Fundusz Medyczny to istotne narzedzie, ktore moze przyczynic sie do poprawy
jakoSci funkcjonowania polskiego systemu ochrony zdrowia, poprzez m.in.
zapewnienie dostepu do innowacyjnych i skutecznych terapii. W obliczu
niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych wielu grup pacjentéw, m.in. onkologicznych,
cierpiacych na choroby rzadkie, w tym czesto dzieci. Zagwarantowanie sprawnego
funkcjonowania tej instytucji ma szczego6lny wymiar spoleczny. Dlatego w trosce o jak
najlepsze wykorzystanie potencjalu Funduszu Medycznego dla dobra polskich
pacjentow, przedstawiam liste zagadnien , ktére naszym zdaniem winny by¢ poddane
szerokim konsultacjom spotecznym przede wszystkim w uwzglednieniem glosu lekarzy
i branzy farmaceutyczne;j.

1) Uwagi ogolne:

a) srodki pozostajace w dyspozycji Funduszu Medycznego powinny byé¢ dodatkowym
zrodlem finansowania publicznego ochrony zdrowia, ponad limity wskazane w
ustawie ,7 proc. PKB na zdrowie” - fundamentalng kwestia jest
zagwarantowanie rzeczywistego finansowania Funduszu Medycznego,
niezaleznego od budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia;

b) zapewnienie optymalnego wydatkowania $rodkéw z Funduszu Medycznego
poprzez:

e jednorazowe przeniesienie niewykorzystanych w danym roku
srodkow
z Funduszu Medycznego do Narodowego Funduszu Zdrowia w 2022
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r. w formie dotacji podmiotowej na zwiekszenie dost¢pnosci
Swiadczen opieki zdrowotnej;

o w kolejnych latach — zagwarantowanie przeniesienia Srodkéw na kolejny rok
przy zaloZeniu przeznaczenia minimalnego odsetka wydatkéw na leki lub
wdrozenie mechanizmu zasilania calkowitego budzetu na refundacje
w przypadku braku mozliwosci wykorzystania $rodkéw z Funduszu Medycznego
w danym roku;

c) poprawe przejrzystoSci dziatan poprzez:

o publikacje protokoléw oraz materialbw z posiedzen Rady Funduszu
Medycznego w biuletynie informacji publicznej ministra wlasciwego do spraw
zdrowia. Publikowanie planéw finansowych Funduszu oraz zbiorczych
podsumowan zrealizowanych priorytetow;

e uzupeklienie skladu Rady Funduszu Medycznego - uwzglednienie
w skladzie Rady przedstawiciela organizacji pracodawcow, przedstawiciela
zwigzkow zawodowych oraz przedstawiciela organizacji branzowych;

d) wprowadzenie finansowania badan sekwencjonowania nowej generacji (NGS)
z subfunduszu terapeutyczno-innowacyjnego jako niezbednego elementu
zapewniajacy dostep do celowanych terapii w chorobach rzadkich i
onkologii.

2) W odniesieniu do wykazu technologii lekowych o wysokiej
wartosci klinicznej (TLK) oraz wykazu technologii o wysokim
poziomie innowacyjnosci (TLI) uznajemy za konieczne:

a) usuniecie zapisu o zapewnieniu przez wnioskodawce bezplatnej
kontynuacji leczenia pacjentom w przypadku uchylenia decyzji o objeciu
refundacja lub gdy nie wydano kolejnej decyzji o objeciu refundacja (art. 37a);

b) skierowanie przez Ministerstwo do firm, podstawowo tych ktoére posiadajg
przedstawicielstwa w Polsce, ze wzgledu na znajomosé rynku, ofert
zawierajgcych kryteria klasyfikacji w zakresie technologii lekowych TLK i TLI,

c) ponowng publikacje wykazu technologii lekowych o wysokiej
wartos$ci klinicznej wraz z okresleniem kryteriow kwalifikacji terapii
do wykazu TLK oraz kryteriow podejmowania decyzji przez
Ministerstwo Zdrowia w tym zakresie;

d) publikacja przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji wykazu
technologii lekowej o wysokim poziomie innowacyjno$ci nie rzadziej niz raz
na poél roku (Art. 40a. 2), przy czym kryteria brane pod uwage w ocenie i ich
wplyw na koncows ocene AOTMIT powinny zostaé¢ opublikowane (opis w art.
40a ust. 4 jest zbyt og6lny);

e) zapewnienic minimalnego rocznego gwarantowanego poziomu
finansowania dla technologii lekowych finansowanych z Funduszu
Medycznego;
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f) wprowadzenie mechanizmu automatycznego finansowania terapii na
wykazie TLI w przypadku wplywu na budzet platnika ponizej 15 min
zl rocznie (gwarantowanego rowniez poprzez RSS przez producenta);

g) dookreslenie definicji ,technologii lekowej” zaréwno w przypadku
TLI, jak i TLK, jako czasteczki w danym wskazaniu;

h) wylaczenie wydatkéw na TLK/TLI z wydatkéw skladajacych si¢ na
calkowity budzet na refundacje.

3) W odniesieniu do Ratunkowego Dostepu do Technologii
Lekowych proponujemy:

a) zapewnienie gwarancji finansowania kontynuacji terapii przez Osrodek
Wojewodzki NFZ lub Centrale NFZ —przekroczenie budzetu powinien wzigé
na siebie Narodowy Fundusz Zdrowia;

b) likwidacje wykazu lekéw niepodlegajacych finansowaniu w ramach
procedury RDTL lub ponowna ocena efektywno$ci klinicznej lekéw ujetych
we wskazanym powyzej wykazie;

c) przeprowadzenie szerokiej akcji informacyjnej skierowanej do
oddzialéw NFZ, wdrozenie infolinii udzielajacej §wiadczeniodawcom wigzacych
porad, publikacja Q&A oraz komunikatéw na stronie internetowej ministra
whadciwego do spraw zdrowia w celu wyjasnienia watpliwosci
interpretacyjnych oraz wysylka informacji poprzez System
Zarzadzania Obiegiem Informacji w przedmiotowej sprawie;

d) obowiazek uzasadnienia kwalifikacji pacjenta do leczenia przez lekarza
prowadzacego;

e) uporzadkowanie oraz doprecyzowanie spdjnego Zrodla prawa w dziedzinie
RDTL;

f) uznanie pacjenta za strone — wprowadzenie instrumentéw realizujgcych
prawo pacjenta do informacji o zlozeniu wniosku o RDTL, ostatecznej decyzji
oraz mozliwo$ci zmiany o$rodka prowadzacego leczenie, a docelowo — uznanie
pacjenta za strone postepowania;

umozliwienie realizacji §wiadczenn RDTL dla o$rodkéw wszystkich
Y
pozioméw systemu podstawowego zabezpieczenia leczenia

szpitalnego;

h) wylaczenie wydatkow na RDTL z wydatkéw sumujacych sie do
calkowitego budzetu
na refundacje;

i) wprowadzenie zapisu, ze jezeli pacjent korzystal z RDTL i lek zostal objety
refundacja to automatycznie przechodzi na finansowanie z budzetu
przeznaczonego np. na programy lekowe:

IZBA GOSPODARCZA ,FARMACJA POLSKA”
01-410 Warszawa, ul. Czorsztyniska 6, tel./fax: 22 839 77 37, 22 839 99 10, e-mail: info@farmacja-polska.org.pl
www.farmacja-polska.org.pl



e pod warunkiem spelnienia kryteriow wlaczenia do programu w
momencie rozpoczynania terapii w RDTL;

e w momencie faktycznego uruchomienia programu lekowego w o$rodku
prowadzacym leczenie.

Jesteémy gleboko przekonani, ze wprowadzenie powyzszych propozycji do projektu
nowelizacji Ustawy o Funduszu Medycznym, przyczyni si¢ w znacznym stopniu do
poprawy funkcjonowania systemu ochrony zdrowia w Polsce, a zwlaszeza poprawy
sytuacji najbardziej potrzebujacych pacjentow onkologicznych, oséb cierpiacych na
choroby rzadkie i dzieci. Sprawne dzialanie i sukces Funduszu Medycznego sa w
interesie wszystkich uczestnikoéw systemu ochrony zdrowia w Polsce. W imieniu Izby
Gospodarczej ,, FARMACJA POLSKA” deklaruje pelna otwartosé na dialog
i gotowos¢ do wspélpracy w wypracowaniu rozwiazan przyczyniajacych si¢
do poprawy sytuacji pacjentéw w Polsce.

Z wyrazami szacunku,
Irena Rej
Prezes Zarzadu Izby Gospodarczej

~FARMACJA POLSKA”

Do wiadomosei:

1. Andrzej Duda, Prezydent RP.

2. Mateusz Morawiecki, Prezes Rady Ministrow.
3. Maciej Milkowski, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia.
4. Stawomir Gadomski, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia.

5. Filip Nowak, Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia.
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