Warszawa, 17 marca 2023 roku

IZBA GOSPODARCZA Pan
+~FARMACJA POLSKA” MACIEJ MIEKOWSKI

Podsekretarz Stanu
Ministerstwo Zdrowia

l.dz.340-23
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W imieniu Izby Gospodarczej ,FARMACJA POLSKA” pragne wyrazié nasze glebokie
zaniepokojenie kierunkiem zmian w zakresie art. 11 i 13 Ustawy o refundacji lekéw, érodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych, jakie
sa przewidziane w aktualnej wersji projektu duzej nowelizacji tej ustawy.

Jak Panu wiadomo, w imieniu firm zrzeszonych w naszej organizacji od kilku lat
informowali$my Pana Ministra o tym, ze art. 13 ust. 2 Ustawy o refundacji, w zwigzku z art. 11
ust. 3, stawia wymagania, ktore stanowia wyzwanie dla wszystkich firm, a dla niektorych z nich
s niemozliwe do spelnienia, co zagraza ciagloéci refundacji poszczegblnych lekow, a tym
samym ich dostgpnoéci dla pacjentéw. Problemy, z jakimi zmagali sie czlonkowie naszej
organizacji, byly widoczne réwniez dla Ministerstwa Zdrowia, jako, ze wielokrotnie
wnioskodawey zmuszeni byli szukaé rozwigzan problemu niemoznoéci obnizenia urzedowej
ceny zbytu do poziomu wymaganego ustawa, na przyklad poprzez wezesniejsze podwyzszenie
urzgdowej ceny zbytu, co jednak stanowilo sytuacje problematyczng réwniez dla Ministra
Zdrowia. Dlatego od dawna apelujemy do Pana Ministra o przyjecie w ustawie
rozwigzan, ktére zapewnia platnikowi publicznemu oszczednosci wynikajace
z obnizania kosztéw refundacji lekéw po utracie wylacznoéci rynkowej,
a jednoczesSnie beda bardziej elastyczne, umozliwiajac Panu Ministrowi
i wnioskodawcom przyjecie réznych strategii w zaleznosci od sytuacji.
W przeszlosci przedstawialiémy Panu nasze propozycje zapiséw do ustawy, ktére moglyby te
cele spehié.

Dlatego z przykroscia przyjmujemy fakt, ze w projekcie duzej nowelizacji Ustawy o refundacji
nie tylko nie uwzgledniono przedstawianych przez nas propozycji zmian w zakresie
art. 13 ust. 2, godzacych w naszej opinii interesy wnioskodaweéw z interesem Ministerstwa
Zdrowia, ale przewidziano dalsze pogorszenie warunkéw refundacji (z perspektywy
wnioskodawcéw), ktére moze byé niezwykle trudne do zaakceptowania przez wnioskodawcow
w poszczegOlnych postepowaniach, a tym samym, moze przyczyni¢ sig do wyjScia czedci lekow
z refundacji.
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Projekt nowelizacji przewiduje bowiem utrzymanie obowigzku obnizenia o 25% urzedowej
ceny zbytu po utracie wylacznoéci rynkowej dla leku, ale takie wprowadza dodatkowo
obowiazek analogicznej obnizki ceny efektywnej — wynikajacej z instrumentu dzielenia ryzyka;
tym samym warunki finansowe refundacji, z perspektywy wnioskodawcy, mialyby sie
pogorszy¢ nie tylko w cenie nominalnej, ale takze w cenie efektywnej. W dodatku obowiazkowa
obnizka cen leku refundowanego miataby nastapié nie tylko po utracie wylacznoéci rynkowej,
ale takze w przypadku, gdy lek traci ochrong patentowa lub ochrone z dodatkowego $wiadectwa
ochronnego; przy czym sposéb redakeji projektowanych zmian do ustawy nie gwarantuje,
ze obowigzkowa obnizka cen nastapi tylko raz — po uplywie jednego z trzech okreséow
ochronnych. Co wiecej, projekt nowelizacji Ustawy o refundacji przewiduje takze
usuni¢cie mechanizméw pozwalajacych na zniwelowanie skutkéw przepisu
0 obowigzkowej obnizce cen leku refundowanego, poprzez wprowadzenie zakazu
podwyzszenia urzedowej ceny zbytu przed uplywem okreséw ochronnych oraz
w okresie 12 miesigcy po ich uplywie. Wreszcie, projekt nowelizacji Ustawy o refundacji
poglebia obecny mechanizm i w ten sposoéb, ze ,petryfikuje” instrument dzielenia ryzyka,
umozliwiajgc wylgcznie jego poglebienie w kolejnych decyzjach refundacyjnych.

Kierunek tych zmian oceniamy jako krzywdzacy dla innowacyjnego przemystu
farmaceutycznego, a takze, co warto wskazaé, jako wplywajacy réwniez na przemyst
generyczny — ceny refundowanych lekéw generycznych sa zalezne od cen wezeéniej
zrefundowanych lekéw referencyjnych. Zmiany te sa dla nas tym bardziej niezrozumiale, ze
Ustawa o refundacji gwarantuje Ministrowi Zdrowia szereg mechanizméw,
pozwalajacych na obnizanie cen lekow refundowanych, poczawszy od mozliwoéci
negocjowania obnizek przy okazji kolejnych decyzji o refundacji, czyli co 2 lub 3
lata, poprzez mechanizmy ,blokujace” mozliwosé odejScia od raz
wynegocjowanego instrumentu dzielenia ryzyka (mozliwoéé wylacznie poglebienia
instrumentu przy kolejnych decyzjach refundacyjnych) czy mechanizm obnizenia ceny
odpowiednika prowadzacy do obnizenia wysokosci limitu, czy rozwigzania
systemowe takie jak przetargi scentralizowane.

Wreszcie, zaproponowany mechanizm narusza réwniez ochrone wlasnosci
intelektualnej, bowiem wprost stanowi, ze obnizka ma nastapi¢ w momencie,
w ktérym wygasnie wczeéniejszy z mechanizméw ochronnych — wylacznosé
rynkowa lub ochrona patentowa, igonorujac drugi, wygasajacy poézniej
mechanizm ochronny.

Co szczegolnie istotne, wprowadzenie poglebionego w ramach DNUR mechanizmu nie tylko
nie rozwigzuje wyzwania, ktore istnieje juz obecnie, ale ograniczy oszczednosci, ktore polski
platnik czyni obecnie, a wigc nie jest zgodne z wymogiem troski o finanse publiczne.
Mechanizm ten w wersji zaprezentowanej w DNUR spowoduje bowiem,
ze wnioskodawcy beda mieli trudnoéci w otrzymaniu wewnetrznej zgody na
obnizki kosztéw terapii, o ktérych refundacje wnioskuja, przed momentem
wygasniecia wylacznosci rynkowej — a wige przed momentem, w ktérym zadziala
znacznie poglebiony mechanizm cigcia ustawowego. Istnieje istotne ryzyko, ze centrale firm,
antycypujac konieczno$¢ ustawowej obnizki po uruchomieniu przepisu, nie bedy
gotowe do oferowania obnizek przed zaistnieniem tej okolicznosci. Platnik otrzyma
wigc obnizke p6Zniej, niz mialoby to miejsce bez tak drastycznego mechanizmu.
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Z powyzszych wzgledéw apelujemy o wykreslenie z projektu nowelizacji Ustawy
o refundacji zmian w zakresie art. 11 ust. 3a, 13 ust. 2 oraz 24 ust. 1a Ustawy
o refundacji i przyjecie w ich miejsce zmian polegajacych na:

- usunigciu z tresci art. 11 ust. 3 Ustawy o refundacji stéw: ,,... - przy czym
okres obowiqzywania decyzji nie moze przekraczaé terminu wygasniecia
okresu wylgcznosci rynkowej”; oraz

- wykreéleniu z Ustawy o refundacji przepisu art. 13 ust. 2.

Pragniemy zaznaczy¢, ze usuniecie tych kontrowersyjnych przepiséw z Ustawy
o refundacji zapewni zaré6wno wnioskodawcom, jak i platnikowi publicznemu,
wicksza swobode w ustalaniu warunkéw refundacji na kolejne okresy.

Jezeli jednak z jakichkolwiek powodéw Ministerstwo uznaje za konieczne
utrzymanie w Ustawie o refundacji przepisu regulujacego obowigzkowe obnizki cen po
uplywie wylaczno$ci rynkowej, to w naszej ocenie art. 11 oraz art. 13 ust. 2 Ustawy powinny
si¢ zmienié, jednakze nie w sposéb wskazany w projekcie duzej nowelizacji
Ustawy o refundacji oraz w sposéb uwzgledniajacy ochrone statusu nabytego
podmiotéw, ktére uzyskaly decyzje refundacyjne przed wejéciem w zycie noweli.
Zmiany przepiséw, w tym prowadzace do obnizenia ceny efektywnej, nie powinny
bowiem dotykaé tych podmiotow, ktére uzyskaly decyzje w odmiennym stanie
prawnym — w okresie, gdy przepisy takiego obnizenia ceny efektywnej nie przewidywaly.
Podmioty te, dzialajac w zaufaniu do organéw pafistwa i obowiazujacego prawa, oferowaly
przeciez obnizone ceny efektywne w zalozeniu, ze mechanizm z art. 13 ust. 2 obecnej ustawy
o refundacji nie znajduje zastosowania do tych cen.

Wychodzac naprzeciw Ministerstwu Zdrowia chcielibyémy zaproponowaé nowe
brzmienie art. 11 ust. 3a oraz 13 ust. 2 Ustawy, kiére w naszej ocenie speki
oczekiwania platnika publicznego, a jednoczesnie zagwarantuje wnioskodawcom
warunki refundacji mozliwe do zaakceptowania. Przy czym pragniemy zaznaczyc,
ze dla lekéw, ktore obecnie sa objete refundacja, nalezaloby przyjaé (w przepisach
przejSciowych do projektu nowelizacji) nieco inng wersje tych przepisow. Whioskodawcy,
ubiegajac si¢ o objecie refundacjg lekéw obecnie refundowanych, dzialali w zaufaniu do
ustawodawcy i w przekonaniu, ze warunki obejmowania refundacja lekéw na kolejne okresy
nie ulegna z czasem pogorszeniu w stosunku do obecnie uregulowanych w Ustawie. W naszej
ocenie zatem niedopuszczalne byloby przyjecie zasad, ktore postawia tych
wnioskodaweéw w trudniejszej sytuacji niz firmy, ktére beda sie ubiegaé
o zrefundowanie nowych produktéw juz po wejsciu nowelizacji Ustawy o refundacji
w zycie. Wnioskujac o objecie refundacja nowych czasteczek pod nowym stanem prawnym
whioskodawcy beda mieé juz $wiadomosé skutkéw Ustawy dla cen ich lekow po uplywie okresu
ochronnego, co pozwoli im na wkalkulowanie przyszlych obnizek ceny urzedowej
i efektywnej w proponowane na starcie warunki refundacji. Natomiast
w przypadku lekéw obecnie refundowanych wnioskodawey nie mieli, przykladowo,
S$wiadomosci, Ze po nowelizacji przepiséw Ustawy wymog obnizenia ceny bedzie
odnosil si¢ do ceny efektywnej, 7e nie bedzie Juz mozliwe zrezygnowanie
z warunkéw instrumentu dzielenia ryzyka lub ich zmodyfikowanie w taki sposéb,
aby méc zneutralizowaé skutki obowigzkowej obnizki ceny urzedowe;j.
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Dlatego w zaljezeniu przedstawiamy nasza propozycje zaréwno nowego brzmienia artykuhu 11
ust. 3a oraz 13 ust. 2 Ustawy o refundacji, jak i przepisu przejéciowego do projektu duzej
nowelizacji Ustawy, ktory regulowalby sytuacje lekéw obecnie refundowanych. Liczymy,
ze obie te propozycje spotkaja sie ze zrozumieniem Ministerstwa Zdrowia
i zostang wprowadzone do projektu nowelizacji Ustawy o refundacji, co naszym
zdaniem w znacznym stopniu rozwigze od dawna przez nas zglaszany problem
ze stosowaniem obecnych regulacji, dotyczacych obnizki ceny leku refundowanego po uplywie
wylacznosci rynkowej.

Z wyrazami szacunku,

Irena Rej

Qo 0T

Prezes Zarzadu Izby Gospodarczej
»~FARMACJA POLSKA”
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Zalacznik

Propozycja zmian w zakresie art. 11 ust. 3a oraz 13 ust. 2
Ustawy o refundacji lekéw, sSrodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych
oraz propozycja przepiséw przejé$ciowych

12) wart. 11:

»€) po ust. 3 dodaje sie ust. 3a w brzmieniu:

»3a. Okres obowiazywania decyzji, o ktérej mowa w ust. 1, nie moze przekraczaé terminu
wygasnigcia okresu wylacznosci rynkowej, o ktérym mowa w art. 15 ust. 2 ustawy z dnia 6

»n»

wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.”,

14) w art. 13:

»a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W pierwszej decyzji administracyjnej o objeciu refundacja leku, $rodka SpOZywczego
specjalnego przeznaczenia zZywieniowego lub wyrobu medycznego wydanej po uptywie okresu,
o ktérym mowa w art. 11 ust. 3a, minister wlasciwy do spraw zdrowia oraz wnioskodawca,
uzgadniajg sposob obnizenia kosztéw refundacji, poprzez obnizenie ceny zbytu netto lub ceny
hurtowej brutto dla $wiadczeniodawcy okreslonej w ramach instrumentu dzielenia ryzyka, o
ktérym mowa w art. 11 ust. 5 lub ceny zbytu netto po uwzglednieniu zwrotu kwoty za
opakowanie okreslonej w ramach instrumentu dzielenia ryzyka, o ktérym mowa w art. 11 ust.
5, okreslonych w ostatniej decyzji administracyjnej o objeciu refundacja tego leku, §rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego wydanej przed
uplywem tego okresu.”

b) po ust. 2 dodaje sie ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Wnioskodawca, skladajac wniosek o wydanie pierwszej decyzji administracyjnej o objeciu
refundacja leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego po uplywie okresu, o ktérym mowa w art. 11 ust. 3a, okreéla sposéb obnizenia
kosztow refundacji, o ktérym mowa w ustepie 2 powyzej, wybierajac w tresci wniosku jedno z
nastepujacych rozwigzan:

a) okreslenie ceny zbytu netto na poziomie nie wyzszym niz 75% takiej ceny okreélonej w
ostatniej decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, albo

b) okreslenie ceny hurtowej brutto dla $wiadczeniodawcy okreélonej w ramach instrumentu
dzielenia ryzyka, o ktorym mowa w art. 11 ust. 5 lub ceny zbytu netto po uwzglednieniu zwrotu
kwoty za opakowanie okre$lonej w ramach instrumentu dzielenia ryzyka, o ktbrym mowa w
art. 11 ust. 5 na poziomie nie wyzszym niz 75% takiej ceny okreslonej w ostatniej decyzji
administracyjnej o objeciu refundacjg leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego, albo

¢) okreslenie ceny zbytu netto oraz ceny hurtowej brutto dla $wiadczeniodawcy okre$lonej w
ramach instrumentu dzielenia ryzyka, o ktérym mowa w art. 11 ust. 5 lub ceny zbytu netto po
uwzglednieniu zwrotu kwoty za opakowanie okreSlonej w ramach instrumentu dzielenia
ryzyka, o ktérym mowa w art. 11 ust. 5 w taki sposéb, aby suma obnizek takich cen wynosita
lacznie co najmniej 25 punktéw procentowych wzgledem takich cen okreélonych w ostatniej
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decyzji administracyjnej o objeciu refundacja leku, $rodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego.”,

W art. 1 pkt 24 projektu nowelizacji Ustawy o refundacji nalezy wykre$li¢ sie lit. b), czyli
nastepujacy przepis:

»1a. W przypadku wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2, ktory zostal zlozony w okresie
obowigzywania decyzji o objeciu refundacja trwajaca przed wygasénieciem okresu wytacznosci
rynkowej lub ochrony patentowej, o ktérym mowa w art. 11 ust. 3a, oraz w okresie 12 miesiecy
obowigzywania pierwszej decyzji o objeciu refundacja wydanej po zaistnieniu tych
okolicznoéci, wniosek taki nie wywoluje skutku prawnego i pozostawia sie go bez
rozpoznania.”,

15)

Nalezy dodaé nowy artykul 12! do projektu nowelizacji Ustawy o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, w
brzmieniu:

Art. 121,

1. Do lekéw, érodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych, objetych refundacja w dniu wej$cia niniejszej ustawy w zycie,
nie stosuje sie art. 13 ust. 2a ustawy zmienianej w art. 1.

2. Wnioskodawca, skladajac wniosek o wydanie pierwszej decyzji administracyjnej o
objeciu refundacja leku, §rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyrobu medycznego, o ktérych mowa w ustepie 1 powyzej, po uplywie okresu, o
ktérym mowa w art. 11 ust. 3a ustawy zmienianej w art. 1, okresla sposob obnizenia
kosztow refundacji, o ktérym mowa w art. 13 ust. 2 tej ustawy, wybierajge w tresci
wniosku jedno z nastepujacych rozwigzan:

a) okreélenie ceny zbytu netto na poziomie nie wyzszym niz 75% takiej ceny okreélonej
w ostatniej decyzji administracyjnej o objeciu refundacja leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, albo

b) okreslenie ceny hurtowej brutto dla $wiadczeniodawcy okre$lonej w ramach
instrumentu dzielenia ryzyka, o ktérym mowa w art. 11 ust. 5 lub ceny zbytu netto po
uwzglednieniu zwrotu kwoty za opakowanie okreélonej w ramach instrumentu
dzielenia ryzyka, o ktérym mowa w art. 11 ust. 5 na poziomie nie wyzszym niz 75% takiej
ceny okreslonej w ostatniej decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg leku, érodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, albo
c) okreslenie ceny zbytu netto oraz ceny hurtowej brutto dla $wiadczeniodawcy
okreslonej w ramach instrumentu dzielenia ryzyka, o ktérym mowa w art. 11 ust. 5 lub
ceny zbytu netto po uwzglednieniu zwrotu kwoty za opakowanie okre§lonej w ramach
instrumentu dzielenia ryzyka, o ktérym mowa w art. 11 ust. 5 w taki sposéb, aby suma
obnizek takich cen wynosila lacznie co najmniej 25 punktéow procentowych wzgledem
urz¢dowej ceny zbytu okreslonej w ostatniej decyzji administracyjnej o objeciu
refundacjg leku, $rodka spozywezego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego.”
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