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nFARMACJA POLSKA Przewodniczacy Rady ds. Ochrony

Zdrowia Narodowej Rady Rozwoju

SR Ly

Uprzejmie dziekuje za organizacje debaty dotyczacej sytuacji przedsiebiorstw
sektora farmaceutycznego oraz budowy bezpieczenstwa lekowego Polski. JesteSmy
zbudowani, Ze Srodowisko Pana Prezydenta Andrzeja Dudy, Kancelarii Prezydenta RP
oraz Narodowej Rady Rozwoju dostrzega znaczenie biznesu w procesie osiggania tego
celu.

l.dz.191-2022

Zgodnie z ustaleniami, zwracamy sie¢ z propozycjami usprawnief otoczenia
instytucjonalnego, ktére moze pozytywnie wplyngé na zapewnienie dostepu do
skutecznej i1 bezpiecznej terapii dla polskich pacjentow.

1. Zapewnienie odpowiedniego poziomu oraz potencjalu produkcji

Kluczowym wyzwaniem w najblizszym czasie, w szczegblnoéci w toku prac nad
projektem nowelizacji ustawy refundacyjnej, jest wprowadzenie rozwigzan
zwiekszajacych produkcje lekow w Polsce, w tym réwniez produkcja substancji
czynnych — API. Zaznaczy¢ nalezy jednak, Ze oparcie krajowej produkcji wylgcznie na
wlasnych surowcach nie jest mozliwe, rowniez ze wzgledu na bardzo wysokie koszty
tworzenia nowych zakladéw produkeyjnych oraz koniecznoéci spelnienia wysokich
norm ochrony $rodowiska. Wobec oméwionej sytuacji, wnioskujemy o:

a) przeprowadzenie cyklu konferencji uzgodnieniowych dla projektu nowelizacji
ustawy refundacyjnej, z podzialem na poszczegblne obszary interwencji, a
przede wszystkim dzialania Komisji Ekonomicznej, ktora preferuje wylacznie
ceng leku a nie jego warto$é¢ terapeutyczng. Budowanie bezpieczenistwo
lekowego kraju powinno by¢ naszym priorytetem;

b) uruchomienie $rodkéw z Krajowego Planu Odbudowy w formie dotacji na
realizacje przedsigwziec zwiazanych z budowa bezpieczenstwa lekowego, w tym
produkcji farmaceutycznej;

¢) nowelizacje¢ uchwaly Rady Ministrow w sprawie dokumentu strategicznego
»Polityka lekowa pafstwa na lata 2018-2022” oraz redefinicje jego celow w
obszarze wzmocnienia produkcji farmaceutycznej w Polsce.
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2. Budowa strategicznych rezerw lekowych, prognozowanie popytu
oraz zapasow

Dotychczas nie wypracowano systemu definiowania produktéw leczniczych o
strategicznym znaczeniu dla bezpieczefistwa panstwa oraz stabilno$ci systemu opieki
zdrowotnej. Nie podjeto rowniez dzialan na rzecz stworzenia dla tej listy rezerw
lekowych oraz monitorowania zapaséw, z uwzglednieniem szacowania popytu na
produkty oraz ich niezbednej rotacji. W tym celu nalezy:

a) okreélic Rzadowg Agencje Rezerw Strategicznych jako odpowiedzialng za
realizacje zadan z zakresu zabezpieczenia rezerw lekowych, w tym okreslenia
listy produktow leczniczych o strategicznym znaczeniu dla bezpieczenstwa
panstwa oraz stabilno$ci systemu opieki zdrowotnej w Polsce;

b) monitorowanie zapaséw produktéw leczniczych w oparciu o istniejgce systemy
zarzadzane przez Centrum E-Zdrowia, po przeprowadzeniu szczegblowej
inwentaryzacji i analiz wynikajacych ze zgromadzonych informacji;

c) zapewnienie producentom, hurtownikom oraz farmaceutom dostepu do
informacji znajdujacych sie w systemach wskazanych powyzej.

3. Stabilno$§¢ systemu prawa oraz przewidywalno$ci otoczenia
instytucjonalnego

Zjawiskiem, kt6ére wyklucza mozliwosé tworzenia ztozonych polityk publicznych oraz
osiggniecia strategicznych celow dla systemu opieki zdrowotnej jest
natychmiastowa i radykalna zmiana sposobu prowadzenia proceséow
legislacyjnych. W szczeg6lno$ci watpliwosci budza liczne naruszenia systemu
konsultacji publicznych, stabilnosci prawa oraz zasad jego przejrzystego stanowienia.
Czesto projekty ustaw o istotnym znaczeniu sa przekazywane do konsultacji na kilka
do kilkunastu dni. Nadmierna jest ilo§¢ wydawanych zarzadzen i rozporzadzen, po
kilkaset rocznie, stwarza chaos komunikacyjny. Okazjonalnie organizowane s3
konferencje uzgodnieniowe, a liczba proponowanych regulacji, w tym instytucji
podlegajacych ministrowi zdrowia, sprawiaja, ze niejednokrotnie obowiazujgce
przepisy sa ze soba sprzeczne. Niektore z rozporzadzen naruszaja w sposob ewidentny
prawo, posuwajac sie nawet do ujawniania tajemnicy firm. Aktom prawnym rzadko
towarzyszy powazne merytoryczne uzasadnienie oparte na analizach i twardych
danych. OSR czesto nie uwzglednia wszystkich aspektéw, w tym negatywnego
oddzialywania na przedsiebiorcow — czesto wystepuja znaczne rdznice z opiniami i
analizami przedsiebiorcow (strona spoleczna).

Niestety naprawa oczywistych bledow legislacyjnych jest procesem dlugotrwalym.
Wobec tego za niezbedne uznajemy:

a) wprowadzenie zasady prowadzenia konsultacji projektéow aktow prawnych
przez okres 30 dni oraz publikacji planéw legislacyjnych ministra zdrowia oraz
instytucji mu podlegltych na kazde polrocze (na wzor wykazu prac legislacyjnych
Rady Ministrow);
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b) uznanie konferencji uzgodnieniowych za niezbedny element procesu
legislacyjnego wraz z podaniem uzasadnienia podjetych decyzji a takze
umozliwieniem wziecia udzialu w pracach zainteresowanych podmiot6w;

c¢) w przypadku aktéow prawnych o szczegélnym znaczeniu — prowadzenie
prekonsultacji aktéw prawnych oraz publikacja projektow zalozen do projektow
ustaw.

4. Wdrozenie rozwigzan pozwalajacych na zapewnienie dostepu do
terapii innowacyjnych

W pehni podzielamy opinie Pana Prezydenta Andrzeja Dudy, wyrazong w uzasadnieniu
do projektu ustawy o Funduszu Medycznym, o istotnym znaczeniu innowacyjnych
produktéow leczniczych dla poprawy stanu zdrowia, w szczegblno$ci pacjentow z
niezaspokojonymi potrzebami zdrowotnymi. Pomimo znaczacej poprawy dostepnosci
refundacyjnej terapii stosowanych w chorobach onkologicznych oraz niektorych
schorzeniach rzadkich, w wielu przypadkach polscy pacjenci nie maja dostepu do
leczenia odpowiadajacego aktualnej wiedzy medycznej. Osiggniecie tego celu wymaga
podjecia skoordynowanych dzialan obejmujacych:

a) wprowadzenie analizy wielokryterialnej oraz innych instytucji w ustawie
refundacyjnej — zgodnie z zapisami uchwaly Rady Ministrow w sprawie Planu
dla Chor6b Rzadkich;

b) stworzenie systemu rejestrow medycznych oraz umozliwienie dostepu do
gromadzonych w nich informacji klinicznych, w celu rzetelnej oceny
skutecznoéci nowoczesnych technologii lekowych;

c) uwzglednienie propozycji partnerow spolecznych zgloszonych w toku
konsultacji publicznych projektu nowelizacji ustawy refundacyjnej, zgodnie z
zasadami dobrej legislacji, wskazanymi powyzej.

Raz jeszcze dziekujemy za po$wiecony czas oraz uznanie sektora farmaceutycznego za
istotnego partnera w dyskusji dotyczacej ochrony zdrowia.

Jednocze$nie w pelni popieramy poglady wszystkich uczestniczacych w debacie
przedstawicieli branzy a takze liczymy na wsparcie Kancelarii Prezydenta oraz
kontynuacje dyskusji na temat bezpieczenstwa lekowego Polski.

Z powazaniem
Irena Rej

Prezes Zarzadu
Izby Gospodarczej ,FARMACJA POLSKA”
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