Warszawa, dnia 27 lutego 2023 r.

Pan
IZBA GOSPODARCZA MACIEJ MIEKOWSKI
»FARMACJA POLSKA” Podsekretarz Stanu

w Ministerstwie Zdrowia
L.dz. 258/2023

Dotyczy: tematéw, ktére beda referowane przez przedstawicieli Izby Gospodarczej
»~FARMACJA POLSKA” na spotkaniu w dniu 3 marca br. po§wieconym nowelizacji ustawy
refundacyjnej ( dalej: Projekt)

Szanowny Pani Ministrze,

W nawiazaniu do ustalen z posiedzenia Trdjstronnego Zespotu do spraw Ochrony Zdrowia w
dniu 15.02. br., ponizej przedstawiam tematy z krétkim komentarzem, ktbére bedziemy
referowac na spotkaniu z Panem Ministrem zaplanowanym na dzief 3 marca.

Z uwagi na szeroki zakres uwag zgloszonych przez organizacje branzy farmaceutycznej —
przekazanych w liScie otwartym z dnia 17 stycznia —podzieliliémy zagadnienia do oméwienia
pomiedzy 4 organizacje podpisane pod listem.

Pragniemy jednocze$nie podkreslié, ze Izba Gospodarcza ,FARMACJA POLSKA” podtrzymuje
wszystkie uwagi zgloszone w ww. dokumencie.

Tematy :

1. Art. 5 Leki zlozone
Ministerstwo Zdrowia deklarowato zmiane zasad refundacji ztozonych, ktére bezdyskusyjnie
uznawane s3 za innowacje medyczna na korzy$¢ wnioskodawcoéw, poprzez czeSciowe
uwzglednianie warto$ci takze drugiej substancji czynnej (zamiast zasady 1+1=1 wprowadzenie
zasady 1+1=1,5).

Innowacyjno$¢ w opracowaniu i produkeji lekow Z}oionych to dlugotrwaty i kosztowny proces
obejmujacy m.in:

e Spehlienie wytycznych dotyczacych produktéow zlozonych okreslonych przez
EMA (CHMP / 158268 / 2017).

e Przeprowadzenie badan wykazujacych jednakowy profil farmakokinetyczny
poszczegblnych skladnikbw podawanych w 1 tabletce w poroéwnaniu z
indywidualnym sposobem dawkowania.

e Opracowanie i zastosowanie innowacyjnych metod analitycznych.

e Przeprowadzenie badan i potwierdzenie bezpieczenstwa

e Opracowanie i analiza mozliwych farmakokinetycznych interakeji

e Zapewnienie elastycznoéci dawkowania

e Przeprowadzenie badan bioréwnowazno$ci

e Edukacje i uzyskanie akceptacji z uwagi innowacyjne podejécie terapeutyczne.

Naktady ponoszone przez firmy celem poszukiwania i wprowadzania nowych kombinacji lekow
powinny mieé swoje odzwierciedlenie w przepisach prawa promujacych tego rodzaju
rozwigzania.
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Jednak zmiany przewidziane w art. 5 sa niejasne i nie uwzgledniajg specyfiki i wartoSci
terapeutycznych tej grupy produktéw, a watpliwoSci poglebia fakt, ze zgodnie z wyliczeniami
przedstawionymi w OSR projektowana zmiana doprowadzi do zmniejszenia (0 147 mln z}), a
nie zwiekszenia, finansowania lekéw zlozonych. Dodatkowo nowy przepis nie odpowiada na
pytania, co z produktami, kt6re skladajg sie z wiecej niz dwoch substancji czynnych.

Postulat: oczekujemy, aby Projekt zawieral przejrzyste co do skutku zmiany ww. przepisu,
majace na celu wspieranie stosowania lekoéw zlozonych i ich finansowania (wyceny w
refundacji).

2. Art. 7 ust. 1 — marza hurtowa

Z pelna akceptacja przyjeliémy zrozumienie ministerstwa dla naszych argumentow
dotyczacych podwyzszenia marzy hurtowej. Niemniej jednak oczekiwania na podwyzke i nowe
realia gospodarcze powoduja, ze konieczna jest korekta deklarowanego w nowelizacji wzrostu.

Marza hurtowa powinna pokrywac koszty hurtowni farmaceutycznej zwiazane z zapewnieniem
dostepnosci i dystrybucji produktéw refundowanych.

Koszty dystrybucji nieustannie rosng w wyniku inflacji ale réwniez wprowadzanych wymagan
prawnych.

Marza okre$lona jako procent od ceny zbytu dla najtanszych produktow nie pokrywa kosztow
dystrybucji, dlatego konieczne jest okre$lenie minimalnej marzy jako kwoty pokrywajacej co
najmniej znacznej czedci kosztu dystrybucji.

Wprowadzenie obowigzku przyjmowania zwrotow produktéw refundowanych zgodnie
z projektowanym art. 34a niesie za sobg olbrzymie koszty obstugi potencjalnie setek tysiecy
opakowan produktéw (koszty transportu, oceny jakoSciowej, weryfikacji kodow
serializacyjnych itp., operacji magazynowych). Ponoszenie dodatkowych kosztow przez
hurtownie nalezy wiec uwzgledni¢ w marzy hurtowej na tych produktach zwiekszajac ja 0 0,2%.

Na koszty dystrybucji drozszych produktéw skladaja sie gtéwnie koszty finansowania zakupu
proporcjonalne do rosnacej ceny, co uzasadnia marze w ujeciu procentowym. Nie jest zatem
uzasadnionym wprowadzanie limitu gbérnego marzy poniewaz juz same koszty obslugi
finansowej zakupu produktu znacznie przekroczytyby wysoko§¢ marzy, co czyniloby
dystrybucje takiego produktu nieoptacalng.

Postulaty:
e Wprowadzenie kwoty minimalnej marzy hurtowej nie nizszej niz 1,2 zi
e Zwiekszenie poziomu marzy hurtowej procentowej z 6% do 6,2%
e WrykreSlenie zapisu o maksymalnej marzy hurtowej (150 z1)

W przypadku konieczno$ci utrzymania ww. zapisu o maksymalnej marzy hurtowej
wnioskujemy o dodanie do art. 7 ustepu 4 o treéci

Maksymalna wysoko$é marzy, o ktérej mowa w ust. 1, nie ma zastosowania w przypadku
sprzedazy leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego do Swiadczeniodawcy.

3. Art. 11 ust. 3a, art. 13 ust. 2a, art. 24 ust. 1a - naruszenie stabilnosci systemu
w refundacji lekéw nieposiadajacych odpowiednikéw w zwigzku
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z zaostrzeniem obowiazku obnizenia ceny o 25% po uplywie okresu
wylacznos$ci rynkowej leku lub wygasénieciu ochrony patentowej i SPC

Przymusowa obnizka urzedowej ceny zbytu o 25 % po wygasnieciu okresu wylacznosci
rynkowej od lat budzi powoduje problemy zar6wno po stronie regulatora , jak réwniez rynku
Skutki takiego rozwigzania byly widoczne — pacjenci mieli coraz wieksze problemy z dostepem
do lekoéw innowacyjnych, nasilil sie rowniez wywoz lekow.

Stosowane przez Ministerstwo Zdrowia, jako mechanizm zaradczy krdtkotrwate podwyzki cen
przed wygaénieciem okresu wylgcznoéci rynkowej udowodnity brak akeeptacji i przekonanie
o powaznych konsekwencjach tej regulacji w samym ministerstwie.

Niestety autorzy nowelizacji proponujg rozszerzyé¢ zakres obowiazkowych obnizek. W ten
sposOb zamiast przeciwdziata¢ wszystkim negatywnym zjawiskom zaproponowano przepis
wprowadzajac do mechanizmu obnizkowego dodatkowo ochrone patentowg i SPC

Dla dopelnienia rygoru obnizki majg dotyczy¢é obu cen: nominalnej i efektywne;j.
Zaproponowane zmiany nie rozwigzuja problemu, a prowadza do powstania nowych.
Dla przypomnienia, Polska jest jedynym krajem, ktéry wymaga obnizenia ceny leku
oryginalnego w sytuacji braku generycznych odpowiednikow.

Co istotne, powyzsza regulacja uderza nie tylko w leki innowacyjne, ktérych dotycza okresy
ochronne, ale takze w leki generyczne, ktore beda wchodzily do refundacji po tych pierwszych.
Na podstawie innych przepiséw ustawy refundacyjnej (art. 13 ust. 6) kiedy do refundacji
wchodzi pierwszy odpowiednik leku juz refundowanego, jego cena nie moze przekraczaé¢ 75%
ceny tego pierwszego produktu.

Proponowane rozwigzania sa niezasadne. Obecnie mamy w systemie szereg mechanizmoéw,
ktére powoduja obnizenie ceny: obowigzkowe obnizenie ceny leku generycznego ( o co
najmniej 25%), spadek limitu finansowania ( zgodnie z cena pierwszego odpowiednika) czy
rywalizacja przetargowa dla lekéw w programach lekowych i chemioterapii.

Propozycje nowych mechanizméw obnizkowych stoja calkowicie w  kontrze
z prezentowang przez obecny rzad polityka wsparcia, zachet do inwestycji dla przemystu
farmaceutycznego.

Postulat: usunaé zmiany wprowadzone do Projektu i poddaé pod dyskusje obecnie
obowiazujacy przepis w celu wypracowania systemowego rozwigzania

4. Art. 11 ust. 12 -calkowita blokada mozliwo$ci refundacji terapii, ktoérych
koszt przekroczy sztywny prég 6xPKB per capita/QALY

Wedlug propozycji ministerstwa, Minister Zdrowia obowigzkowo odmoéwi refundacji, jezeli

wysoko$é progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jako$¢, przekracza
szedciokrotnos§¢ PKB per capita.

Pominieto catkowicie szczeg6lny charakter terapii stosowanych w chorobach rzadkich i innych
zaawansowanych terapii, gdzie ww. wskaznik QALY z istoty przekracza ten zaproponowany
przez Ministerstwo Zdrowia lub nie powinien byé nawet wyznaczany (zgodnie z nowa
metodologia wskazywang przez Plan dla Chor6éb Rzadkich).
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Dodatkowo, sam minister wskazuje, ze dla 6 programéw lekowych ten prég jest przekroczony.
Z podobnym problemem beda sie borykaly wszystkie terapie genowe — wysokospecjalistyczne.

Przedmiotowy przepis krepuje rece samemu Ministrowi Zdrowia.

Wplyw na pacjenta: mniejsza dostepnosé refundowanych lekéw innowacyjnych, szczegélne
zagrozenie dla pacjentéw cierpiacych na choroby rzadkie, oznacza to rowniez utrate refundacji
dla wielu stosowanych terapii, w tym tych, dla ktérych stworzono Fundusz Medyczny i Plan
dla Chor6b Rzadkich z uwagi na brak przepiséw przejéciowych

Postulat: przepis powinien zosta¢ usuniety z Projektu z uwagi na jego dyskryminacyjny
charakter, sprzeczno$¢ z postulatami Planu dla choréb Rzadkich oraz naruszajacy
obowiazujaca zasade w refundacji, w ktorej ostateczng decyzje podejmuje Minister Zdrowia.

5. Art. 13 ust. 6aa — zakaz podwyzszania ceny efektywnej

Obecnie obowiagzuje zakaz podwyzszania wylacznie ceny nominalnej przy obejmowaniu leku
kolejna decyzja o refundacji. Projektowany przepis wprowadza dodatkowo zakaz podwyzszania
ceny efektywnej leku w kolejnej decyzji o refundacji.

Bledna redakcja przepisu, w przypadku niektorych RSS-6w ktorym beda np. darmowe fiolki
lub CAP, ktore obnizaja cene zaleznie od zrefundowanego wolumenu/ kwoty refundacji. Jak
uwzglednic¢ w obliczeniach dodatkowe elementy RSS jak diagnostyka czy dostawy domowe dla
pacjenta.

Brak przepiséw przejéciowych stwarza ryzyko stosowania regulacji do obecnie obowigzujacych
RSS

Przepis stanowi kolejne narzedzie pozwalajace na stosowanie bezwzglednej presji cenowej,
ktora w konsekwencji moze doprowadzi¢ do destabilizacji systemu refundacji i w efekcie
ograniczenia dostepu do istotnych zdrowotnie terapii.

Postulat: przepis nalezy usunaé z Projektu

6. art. 14 ust. 3-7, art. 15 ust. 2 i 3, art. 33a - brak stabilnosci decyzji
refundacyjnych poprzez czeste i trudne do przewidzenia oraz realizowane
z urzedu zmiany odplatnosci, grup limitowych i innych elementéw decyzji
refundacyjnych

Zmiana w art. 15 ust. 2 spowoduje mozliwo$¢ wlaczenia do jednej grupy limitowej lekéw nie
tylko o innym skladzie, ale nawet o innych wskazaniach refundacyjnych.

Idea laczenia w_grupy limitowe lekéw o tych samych wskazaniach refundacyjnych jest

zapewnienie pacjentom mozliwo$ci uzyskania zawsze dostepu do leczenia w danym wskazaniu
w warunkach pelnej refundacji, bez doplaty do r6znicy w cenach lekow.

Wprowadzona zmiana wypacza sens tworzenia grup limitowanych i wprowadza ryzyko
wyzszych doptat pacjenta do lekéw refundowanych.

Postulat : utrzymanie dotychczasowego brzmienia art. 15 ust. 2.

Zgodnie z mechanizmem projektowanym w ust. 3 ww. przepisu Minister Zdrowia zyska
kompetencje do dokonywania zmian w grupach limitowych z urzedu, nawet w trakcie
obowigzywania decyzji o refundacji. Jest to zaskakujgcy przepis godzacy w zasade trwatosci
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decyzji administracyjnych. Daje ministrowi nieuprawnione niczym instrumenty ingerowania
w wynegocjowane warunki refundacji i podwaza ich sens.

Postulat : wykre§li¢ ust. 3 z Projektu.

Postulujemy réwniez wykre§lenie z Projektu przepisow art. 14 ust. 3-7, przewidujacych
okresowa aktualizacje poziomu odplatnoSci za leki w refundacji aptecznej,

Projektowany przepis art. 33a daje Ministrowi Zdrowia ogblna kompetencje do dokonania
zmiany decyzji o refundacji z urzedu w sytuacji, gdy na mocy innych ustaw zmianie ulegna jej
elementy. Przepis ten jest na tyle ogdlny, ze stwarza niebezpieczenstwo destabilizacji systemu
refundacji poprzez umozliwienie MZ zmiany decyzji o refundacji, z blizej nieokreslonych
przyczyn.

Postulat: wykre§lié art. 33 a z Projektu

7. Art. 40 ust. 1b - przerzucenie odpowiedzialnosci za stosowanie lekow off-
label na podmioty odpowiedzialne

W przypadku stosowania leku zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego podmiot
odpowiedzialny ma realny wplyw na bezpieczenstwo stosowania produktu, poprzez dzialanie
systemu pharmacovigilance, monitorowanie bezpieczenstwa stosowania leku na wielu
poziomach, stalg analize pozyskiwanych danych itp.

Instrumentami takimi podmiot odpowiedzialny nie dysponuje w przypadku stosowania
produktu off-label, nie mozna zatem obcigza¢ go odpowiedzialno$cia w tym zakresie,
zwlaszcza, ze to Minister Zdrowia z urzedu wydaje decyzje o refundacji.

Co wiecej, zastosowanie leku poza wskazaniami rejestracyjnymi nalezy do wylacznej
prerogatywy lekarza prowadzacego terapie. Podobnie finansowanie produktow
refundowanych we wskazaniach off-label nastepuje na podstawie wydanej z urzedu przez
Ministra Zdrowia decyzji. W praktyce w niniejszych sprawach nie jest nawet prowadzone pelne
postepowanie refundacyjne gdyz adresaci decyzji refundacyjnych dostaja jedynie krotkie
zawiadomienie o wszczeciu postepowania oraz - w kolejnej korespondencji - sama decyzje.

Bioragc pod uwage powyzsze, stanowczo sprzeciwiamy sie przepisowi, ktéry wskazuje na
»pena” (cokolwiek nie miatoby to znaczy¢) odpowiedzialno$¢ producenta za zastosowanie jego
produktu poza potwierdzonymi badaniami klinicznymi wskazaniami, w dodatku na skutek
decyzji podmiotéw trzecich - odpowiednio lekarza oraz Ministra Zdrowia.

Postulat: wykreélenie z Projektu proponowanej zmiany

8. Art. 37 ust. 2d - ograniczenie wykazéw 75+ i Ciaza+

Projektowane przepisy przewiduja odgérne ograniczenie kategorii lekow, ktére moga trafiaé
na wykazy 75+ i Cigza+. Dopiero w razie niezaspokojenia potrzeb pacjentéw mozliwe bedzie
zamieszczenie na wykazach produktéw niewytwarzanych w Polsce.

Nie jest jasne, w jaki spos6b miatoby nastepowac badanie zaspokojenia potrzeb pacjentow —
czy z listy na liste?

Postulat: ponowna analiza wprowadzonej zmiany i pozostawienie obecnie obowigzujacych
rozwiazan. Celem jest realna dostepno$¢ lekdw dla senioréw i przyszlych matek.
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Liczac na konstruktywng dyskusje i zrozumienie dla przedstawionej argumentacji oraz
zdefiniowanych probleméw

Pozostaje z powazaniem,

Irena Rej M

Prezes Zarzadu Izby Gospodarczej
~FARMACJA POLSKA”
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