Warszawa, dnia 20 kwietnia 2023 r.

Pan

IZBA GOSPODARCZA MACIEJ MIEKOWSKI
,FARMACJA POLSKA”

Podsekretarz Stanu

w Ministerstwie Zdrowia

g'lau,u.)/ @ML M 'wovbe

,Lista S”, ktora byla sztandarowym projektem obecnego rzadu miala na celu
zwiekszenie dostepnoséci do leczenia a przez to poprawy stanu zdrowia i jakoéci zycia osob
starszych.

Bezsprzecznym jest, ze celem wprowadzenia ,Listy S” w 2016 r. nie mialo by¢ nigdy dzielenie
lekow na postawie kryteribw pozaterapeutycznych oraz skupianie si¢ na  elemencie
ekonomicznym.

Co istotne, dotychczasowe podejécie w zakresie budowania listy ,,S” znalazto potwierdzenie w
trakeie kontroli przeprowadzonej przez Naczelng Izbe Kontroli w 2019 r.}, gdzie wskazano, ze
,Dzialania instytucji odpowiedzialnych za realizacje zadan zwigzanych z funkcjonowaniem
Programu LEKI 75+ w latach 2016-2018 poprawily dostep senioréw do
produktéw leczniczych. Wraz z uruchomieniem tego Programu zauwazalny byt w
budzetach domowych 0s6b, ktére ukonczyly 75. rok zycia, spadek wydatkéw na leki. W
wykazach produktéw przystugujgeych bezplatnie seniorom w latach objetych badaniem,
Minister Zdrowia ujmowal produkty lecznicze stosowane w coraz szerszym katalogu
schorzen, ulatwiajgc korzystanie z farmakoterapii grupie spolecznej, ktérq cechuje
zwiekszona podatno$é na problemy zdrowotne oraz wielochorobowo$¢”

Analizujac zmiany wprowadzone w art. 37 wida¢ wyraznie, ze zaproponowane rozwigzania
skupiaja sie na dwoch widocznych elementach: poprawie bilansu ekonomicznego platnika
publicznego oraz protekcjonalizmie w stosunku do produkeji realizowanej przez
przedsiebiorcow wylacznie z polskim kapitalem, co w cze$ci ma zrekompensowact wiele
nieudanych préb zbudowania wsparcia dla rozwoju przemyshu farmaceutycznego w Polsce.

W sytuacji zidentyfikowanych zagrozen, Izba zaméwila analize w firmie PEX PharmaSequence
dotyczaca oszacowania wptywu zmian zasad wlgczania lekow na liste SiC.

Analiza przygotowana przez PEX PharmaSequence bazuje na zmianie przeliczenn w ramach
grup limitowych z uwzglednieniem zmian w nowelizacji ustawy refundacyjnej mogacych
wplywaé na limit finansowania tj. proponowanej zmiany marzy hurtowej, zmiany algorytmu
wyznaczania limitu, zmiany przypisanych warto$ci DDD/PDD dla produktow zlozonych,
zmiany sortowania produktéw w grupie limitowej czy zmian tabeli marz detalicznych.

1 https://www.nik.gov.pl/plik/id,19915,vp,22535.pdf
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W ramach analizy przypisanie do listy lekbw bezplatnych dla senioréw oraz kobiet w ciazy
zostalo dokonane w oparciu o przepis zawarty w projekcie nowelizacji ustawy o refundacji:

Zalozenia analizy:
e wszystkie molekuly pozostaja na liscie SiC
e lek wytwarzany w Polsce:

v’ scenariusz 1 — zgodnie z baza BLOZ produkty wytwarzane w Polsce oraz w
Polsce i zagranica

v’ scenariusz 2 - zgodnie z bazg BLOZ produkty wytwarzane wylacznie w Polsce

e gdy w grupie nie ma polskich producentéw, do listy S/C kwalifikuja si¢ produkty w
cenie detalicznej ponizej poziomu limitu finansowania (produkty wyznaczajgce limit
lub w cenie podstawy limitu nie kwalifikujg sie do wejécia na liste lekow bezptatnych)

e jesli w grupie limitowej dla danej molekuly nie ma produktéw wytwarzanych w Polsce
oraz nie ma zadnego produktu, ktérego cena detaliczna znajdowalaby si¢ pod limitem
to na liste S/C wchodzg wszystkie produkty w danej molekule

e analiza nie koryguje sytuacji braku cze$ci dawek lub SKU usunietych z wykazu zgodnie
z zaproponowanym przepisem (w przypadku wystapienia niezaspokojonych potrzeb
moga byé podejmowane decyzje poza opisanymi w DNUR algorytmami, ktorych na
etapie analizy nie jesteSmy w stanie uwzglednic)

Cata metodologia i kolejne kroki analizy zostaly szczegolowo opisane w opracowaniu PEX
PharmaSequence.

Wazna uwaga: w propozycji zmiany dotyczacej zasad kwalifikacji do listy S i C wystepuje
niezdefiniowane i nieostre (uznaniowe) kryterium ,niezaspokojone  potrzeby
éwiadczeniobiorcow”, ktére przeczy zasadzie transparentno$ci w podejmowanie decyzji w
systemie refundacji

Gléwne wnioski z analizy PEX PharmaSequence.

1. Przyjmujemy, ze intencja Ministra Zdrowia jest utrzymanie dostepnosci terapii
aktualnie znajdujacych sie na odpowiednich wykazach (wszystkich molekut obecnie
znajdujacych sie w programie).

2. Przepisy, projektowane do wprowadzenia w zakresie kwalifikacji produktow do listy S
i do listy C, sa trudne do przetozenia na jezyk analizy. Przeprowadzone oszacowania
bazuja wiec na zalozeniach np. dotyczacych miejsca wytwarzania produktow
(kwalifikacja w oparciu o informacje, do ktérych PEX miat dostep).

3. Wedlug przeprowadzonych oszacowan:

a. zwykazu S moze by¢ usuniete nawet 57% kodéw EAN odpowiadajacych za
48% opakowan stosowanych przez pacjentébw w ramach programu w ciagu
ostatnich 12 miesiecy

b. zwykazu C moze byé usunigte okolo 41% kodéw EAN odpowiadajacych za
41% opakowan stosowanych przez pacjentéw w ramach programu w ciagu
ostatnich 12 miesiecy
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4. Uzupelnienie takiego wolumenu lekow (ponad 30 mIn opakowan w ujeciu rocznym)
moze by¢ duzym wyzwaniem logistyczno-produkeyjno-organizacyjnym (np. plany
produkcyjne muszg by¢ zgtaszane z wielomiesiecznym wyprzedzeniem)

5. Roézne miejsca wytwarzania (wedle aktualnie obowiazujacej definicji wytwarzania)
poszczegblnych serii tego samego produktu moga wptywaé na dostgpno$¢ produktu.

Whioski:

1. Przede wszystkim, nie widzimy jakichkolwiek przekonujacych argumentéw w jaki
sposéb usuniecie czeéci lekéw aktualnie dostepnych dla Senioréw, mialoby polepszy¢
sytuacje tej grupy chorych. Projektowany przepis mozna podaé jako przykiad
nowelizacji forsowanej bez uprzedniego nalezytego przemyslenia, zdiagnozowania
problemu i przedstawienia rozwigzania, co do ktorego mozna mie¢ nadzieje ze poprawi
poziom zdrowia Senioréw. Proponowana zmiana rozmontuje/zniszczy wzglednie
dobrze dzialajacy mechanizm z ktérego korzysta ok. 2 mln 0s6b w podeszlym wieku.
Jest to tym bardziej niezrozumiale, ze wydatki na ten cel nigdy nie przekroczyly
zaplanowanego budzetu.

2. Jedli rzeczywidcie autorom projektu zalezy na poprawie funkcjonowania 75+ wowczas
nalezy skoncentrowaé sie na precyzyjnie zdiagnozowanych i latwo rozwigzywalnych
problemach takich jak np. kuriozalna blokada dostgpu do recept 75+ dla senioréw
ktérzy nie postuguja sie narzedziami informatycznymi (brak dostgpu do Internetowego
Konta Pacjenta). Rozwigzanie tego elementarnego problemu trwa. tymczasem Izba od
lat wskazuje na istnienie tego problemu i kilkanascie miesigcy temu przedstawita proste
rozwigzanie legislacyjne ulatwiajgce seniorom uzyskanie lekow z listy S

e Strona publiczna nie przedstawita do wiadomo$ci interesariuszy i prawdopodobnie nie
wykonala rzetelnej analizy skutkow regulacji. Warto wymieni¢, majac na uwadze
powszechnie znane i szeroko omawiane w eksperckich komentarzach zjawiska istotne
zagrozenia:

o Zmniejszenie  dostepno$ci/zabezpieczenia  ciaglosci  dostaw  lekow
przystugujacych bezptatnie w przypadku wykreslenia czeéci SKU z wykazu
generuje grupy lekéw gdzie caly ciezar dostaw spadnie na jednego czy kilku
dostawcow. Raczej jest malo prawdopodobne, ze nagle polskie firmy, ktérych
jest niewiele na Liécie S na tyle beda mogly zwiekszy¢ produkcje, ze pokryja
zapotrzebowanie pacjentow 75+zapewniane do tej pory przez kilkanascie firm.

Firmy by¢ moze beda musialy deklarowaé ile opakowan lekéw sa w stanie
dostarczyé na rynek. A co w przypadku firm, ktére maja linie produkeyjne
przystosowane do matlych produkeji?

Czy beda w stanie i w jakim czasie wyprodukowa¢ dodatkowe iloéci opakowan?
Byly juz takie przypadki w refundacji, Ze dany produkt znalazl si¢ na wykazie, a
producent nie byl w stanie wyprodukowa¢ odpowiedniej ilo§ci. Wowczas lek byt
skredlany w kolejnym obwieszczeniu.

o Brak jakichkolwiek analiz i wyliczen ze strony projektodawcy przepisow nie
pozwala na przyjecie rozwigzan eliminujacych leki produkowane przez
podmioty wykluczone tj. przedsigbiorcéw zagranicznych w sytuacji, gdy
identyfikujemy wiele grup limitowych, w ktérych poprzez usunigcie tych lekow
( ktére sa tansze) pozostawia sig na liscie drozsze, ale wytwarzane przez polskich
producentéw.
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o Powstaje rowniez powazne ryzyko braku dostepnoéci do wszystkich dawek
danego leku umieszczonego na LiScie S. Sa przypadki, ze z powodu
nieliniowoéci cen i marz wszystkie leki zawierajace male dawki danej substancji
sg powyzej limitu, za$ wieksze dawki ponizej i tylko te kwalifikuja si¢ na listy.

o Trudne do przewidzenia problemy dla pacjentéw, ktérzy albo beda musieli
rozpoczaé leczenie nowym lekiem co czesto niesie za sobg ryzyko obnizone;
tolerancji. Zwykle lekarz w dtugim procesie, z uwagi na wielochorobowo$¢
senioréw i przyjmowanie duzej iloéci lekow, ustala produkt najlepiej tolerowany
przez pacjenta. SkreSlenie tego produktu z listy S powoduje problemy dla
pacjenta i lekarza. Decyzja o pozostaniu przy leku weczeéniej stosowanym i
sprawdzonym moze spowodowaé¢ dodatkowe obciazenie finansowe — nie ma
gwarancji, ze lek pozostanie przy odplatnosci ryczaltowej, nalezy sig liczyc
z realng odplatno$cig na poziomie 30% lub 50 %

o Nalezy réwniez postawié pytanie, jak w tym wszystkim odnajdg si¢ lekarze ?
Powstanie duzy chaos informacyjny, prawdopodobny brak dostgpno$ci do
wszystkich dawek niektérych lekow i catkowite przeorganizowanie list. Z duzym
prawdopodobiehstwem nalezy przyjaé, ze w takiej sytuacji ucierpi réwnie
zdezorientowany pacjent. Po wprowadzeniu przepisow z Listy S usunigte
zostaje ok. 50% produktéw co kwotowo daje : 650 mln z listy 75+ i prawie
16mln z listy C — przy wydatkach budzetu na leki 75 + w 2021 r. na poziomie ok.
800 mln zlotych

3. Deklarowany rzekomy cel nowelizacji przepisu jakim jest wzmocnienie roli krajowe;j
produkeji / partnera polskiej gospodarki / RTR / etc., w zadnym stopniu nie spetni tej
roli. Organizacje zrzeszajace polskich producentéw od wielu lat przedkladajg
propozycje rozwigzan oczekiwanych przez branze, chocby ostatnio indeksacja cen
lekéw refundowanych — rozwigzania te sa odrzucane zamiast tego forsowane jest
rozwigzanie rozmijajace sie z postulatami przedsigbiorcow i jak si¢ wydaje gtownie
nacelowane na wygenerowanie oszczedno$ci w budzecie Narodowego Funduszu
Zdrowia. Nalezy jeszcze raz podkresli¢, iz zakladane oszczedno$ci w tym obszarze sg o
tyle niezrozumiate, ze do tej pory NFZ nigdy nie przekroczyt limitu finansowania
zaplanowanego na dany rok budzetowy w grupie bezptatnych lekéw dla seniorow 75+

Komentarz uzupelniajacy:

1. Przy okazji proponowanych rozwigzan referujgcych do niezdefiniowanego pojecia
prosimy o uszczegdlowienie okre§lenia ,niezaspokojenie potrzeb §wiadczeniodawcow”
,Niezaspokojenie potrzeb $wiadczeniobiorcéw” wystepuje w ustawie kilkukrotnie w
roznych kontekstach. Najbardziej niepokojacy jest kontekst wynikajacy z
projektowanego Art. 33 ust 1 pkt 5 — minister uchyla decyzje o refundacji w razie
niezrealizowania rocznych deklaracji dostaw 1 ,niezaspokojenia potrzeb
éwiadczeniodaweéw”. W tym znaczeniu ministerstwo zdaje sie musialoby korzystac z
polaczonych danych ZSMOPL, odméw z hurtowni/aptek i prawdopodobnie
dostepnosci na poziomie aptek (ze ZSMOPL).

Jesli tak, to faktycznie wlaczenie kolejnych grup lekow (ponizej limitu i innych) bedzie
poprzedzone brakami w aptekach. Warto podkresli¢, ze zaden lek nie ma 100%
dystrybucji numerycznej w aptekach 1 nim ministerstwo ,zaobserwuje”
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,hiezaspokojenie potrzeb”, lokalnie beda wystepowaé braki dla pacjentow. Czyli
pacjenci 75+ pozbawieni czesto narzedzi informatycznych beda wedrowac po aptekach
w poszukiwaniu lekow.

Przedstawiajac powyzsze, licze na szybkie spotkanie z Panem Ministrem w celu
ponownego przedyskutowanie tej niezwykle waznej spolecznie kwestii.

2 POM‘M .

Irena Rej

o SOV

Prezes Zarzadu Izby Gospodarczej
~FARMACJA POLSKA”
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