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Konstanty Radziwil
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W imieniu Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA
chciatbym serdecznie podzigkowaé¢ Panu Ministrowi za otwarcie dialogu na temat stanu
systemu ochrony zdrowia w Polsce 1 zaproszenie do niego szerokiego grona interesariuszy,
w tym Pracodawcoéw Rzeczypospolitej Polskiej, ktorych cztonkiem jest INFARMA.

Zgadzamy si¢ z przedstawiong przez Pana Ministra w piSmie z 16 listopada 2015 roku (znak
DSK.0763.81.2015) diagnozg dotyczacg koniecznosci podjecia dziatan, ktore doprowadza do
poprawy zdrowia Polakdw oraz sprawiedliwej, bezpiecznej i dobrej jakosci opieki zdrowotnej.
Wirod strategicznych, dlugofalowych zmian, ktore temu postuzg wymieni¢ nalezy zwiekszenie
poziomu publicznych nakladéw na ochrone zdrowia, racjonalizacje ich wydatkowania oraz
umozliwienie pacjentom szybkiego dostgpu do przelomowych innowacyjnych terapii.
Uwazamy, ze niezbedna jest korekta obecnego modelu alokacji $rodkow publicznych na
ochrong zdrowia w kierunku lecznictwa ambulatoryjnego 1 nowoczesnej farmakoterapii.
Polscy pacjenci potrzebujg strategii w postaci dokumentu Polityki Lekowej Panstwa, ktora
zapewni im dost¢p do bezpiecznego i skutecznego leczenia, a innowacyjng farmakoterapig
traktowac bedzie w kategoriach inwestycji, a nie kosztu. Aby spetnit swe zadanie, dokument
ten powinien zostac¢ opracowany, zgodnie z zaleceniami WHO, w toku konsultacji z wszystkimi
uczestnikami systemu, poprzez powolanie stalej platformy dialogu z interesariuszami w postaci
zespotu ds. polityki lekowej. Mamy nadzieje, ze bedziemy mogli bra¢ aktywny udziat
w regularnej, transparentnej dyskusji nad opracowaniem tej strategii.

Reforma systemu refundacji lekow w Polsce bedaca wynikiem Ustawy z dnia 12 maja 2011
roku o refundacji lekow, srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (zwanej dalej Ustawa o refundacji lekéw) istotnie wplyneta nie tylko na
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budzet NFZ oraz pacjentow, ale takze na praktyke lekarskg, ekonomike dziatania przemystu
farmaceutycznego oraz podmiotow zajmujgcych si¢ dystrybucjg lekdw. Wiele zmian
wprowadzonych Ustawa o refundacji w korzystny sposob wplyngto na system refundacji.
Wiele jest jednak rozwigzan, ktore stanowia oczywista stabos¢ systemu i skutkujg jego
suboptymalnym dzialaniem, co niekorzystnie odbija si¢ na pacjentach, lekarzach oraz
podmiotach zaangazowanych w obrot produktami leczniczymi. Uwazamy, Ze niezbedne jest
rzetelne podsumowanie czterech lat funkcjonowania Ustawy o refundacji lekow w kontekscie
celéw, jakie zakladala oraz jej wplywu na wszystkich uczestnikow systemu. Rzetelne
1 obiektywne sprawozdanie z wykonania Ustawy poddane konsultacjom spolecznym mogloby
by¢ punktem wyjscia do zdefiniowania zakresu niezbednych zmian w ustawie.

Uwazamy, ze wiele wad obecnego systemu mozna rozwigza¢ w szybki sposob, niewymagajgcy
nowelizacji Ustawy o refundacji lekow a jedynie poprzez zastosowanie wlasciwe] jej
interpretacji lub wprowadzenia stosunkowo prostych zmian aktow wykonawczych
pozostajacych w gestii Pana Ministra. Ponizej przedstawiamy liste najpilniejszych w naszej
ocenie problemdéw, ktorych rozwigzanie jest w catosci zalezne od Pana Ministra, liczagc na
mozliwo$¢ dyskusji z Panem Ministrem nad szczegdtami ich rozwiazan.

1. Rozpoczecie statego dialogu z branza farmaceutyczna.
Otwartos¢ i dialog miedzy administracjg panstwowa a przemystem farmaceutycznym sg
niezbedne dla poprawy przyjmowanych rozwiazan legislacyjnych z zakresu polityki lekowej
panstwa oraz praktyki stosowania prawa. W zwigzku z tym proponujemy:

e organizacje regularnych spotkan Ministerstwa Zdrowia z przedstawicielami
wszystkich branzowych zwigzkow pracodawcow w zakresie planowanych zmian
legislacyjnych i priorytetéw dzialania Ministra w zakresie polityki lekowej,

e powrdt do praktyki oficjalnych spotkan przedstawicieli Ministerstwa Zdrowia
z firmami farmaceutycznymi,

e konsultacje zmian legislacyjnych np. przez tworzenie roboczych zespotdéw ds.
opracowania zmian,

e dokonywanie wykladni przepisow przez wiasciwe Departamenty Ministerstwa.

2. Usprawnienie i poprawa przejrzystosci wspotpracy z Komisja Ekonomiczng.
Rozumiejgc konieczno$¢ racjonalizacji wydatkéw publicznych na zdrowie 1 cheé
zwigkszenia efektywnosci roznych elementéow systemu ochrony zdrowia w Polsce
pragniemy zwroci¢ uwage Pana Ministra na koniecznos$¢ zachowania przejrzystosci dziatan
stuzgcych tej racjonalizacji, dlatego postulujemy o zmiang regulaminu Komisji Ekonomicznej,
poprzez:

e zapewnienie kontynuacji sktadu Komisji w toku rozpatrywania danego wniosku, tak
by unikna¢ zaleznosei stanowisk zespotdw negocjacyjnych od ich sktadu personalnego
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oraz pomijania lub zmiany uzgodnien z wezesniejszych negocjacji w trakcie kolejnych
spotkan,

e wprowadzenie wymogu rzetelnego uzasadniania stanowisk zespoldw negocjacyjnych
oraz uchwal Komisji Ekonomicznej w celu zwiekszenia spdjnosci i przejrzystosci
procesu negocjacyjnego,

e umozliwienie przedstawiania propozycji cenowej i prowadzenia negocjacji takze
w drugiej instancji post¢powania;

e rozpatrywanie wniosku o objecie refundacja w szerokiej perspektywie - odejscie od
kryterium kosztu jednostkowego na rzecz wartosci terapeutycznej leku w konteks$cie
jego kosztdw catkowitych (w tym kosztow posrednich).

3. Szersze stosowanie instrumentéw dzielenia ryzyka.

W obecnej praktyce postgpowania refundacyjnego akceptowane sa jedynie najprostsze
z ustawowo dopuszczalnych instrumentéw dzielenia ryzyka (rabaty i/lub zwrot czesci kwoty
refundacji do platnika). Uwazamy, ze wskazane jest stworzenie warunkéw do szerokiego
ich zastosowania (w tym umozliwienie i sformalizowanie wspoipracy pomiedzy firmami
farmaceutycznymi a Ministerstwem Zdrowia, Narodowym Funduszem Zdrowia i osrodkami
akademickimi w celu wykorzystywania gromadzonych danych dla opracowania realnych
i rzetelnych narzedzi RSS opartych na wynikach zdrowotnych), tak, aby intencje
ustawodawcy mogty zostaé w pehni zrealizowane. Srodki pozyskiwane z tytutu zawartych
instrumentéw dzielenia ryzyka powinny stuzyé zwiekszaniu dostepu pacjentéw do
nowoczesnych lekéw, powinny wiec zasila¢ budzet na refundacje.

4. Koniecznos¢ odpowiednich zmian regulacji wewnetrznych Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT).
Niezbedne jest dokonanie przegladu praktyk wydawania rekomendacji AOTMIiT pod katem
ich spdjnosci wewnetrznej i zewngtrznej oraz rzetelnosci, obiektywizmu i zachowania
poufnosci tajemnicy przedsigbiorstw. Stosowana przez AOTMIT interpretacja wymagan
minimalnych dla analiz farmakoekonomicznych (okreslonych w rozporzadzeniu MZ z dnia
2.04.2012 Dz.U.12.388) czesto prowadzi do rozbieznosci w ocenach oraz braku zgodnosci
pomiedzy wnioskami z analizy weryfikacyjnej (AWA), stanowiskiem Rady Przejrzystosci
oraz rekomendacjg Prezesa AOTMIiT, co wskazuje, ze na poszczegdlnych etapach oceny
stosowane sg niejednolite kryteria. Dodatkowo, warunkiem bezwzglednym dla zapewnienia
przejrzystej oceny technologii medycznych jest umozliwienie dziatania AOTMIT
w warunkach wigkszej niezaleznosci 1 autonomii w wydawaniu rekomendacji.

Mamy nadziej¢, ze przedstawione powyzej problemy spotkajg sie ze zrozumieniem Pana
Ministra. Jestesmy gotowi do uczestnictwa w dialogu na temat mozliwosci ich rozwigzania oraz
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dyskusji nad nieujetymi w tym pismie problemami, ktére wymagaja zmian ustawowych
inicjowanych przez Pana Ministra.

Dlatego zwracamy si¢ do Pana Ministra z prosbg o wskazanie mozliwego terminu spotkania,
podczas ktorego moglibysmy omowié¢ zardwno szczegdly proponowanych przez nas rozwigzan
tych probleméw, jak i poznac¢ obszary, zagadnienia oraz oczekiwania wobec naszej branzy,
ktore z punktu widzenia Pana Ministra s3 kluczowe. INFARMA deklaruje gotowos$é
merytorycznego wsparcia Pana Ministra w powyzszych obszarach. Pozostajemy do dyspozycji
Pana Ministra w zakresie wyboru dogodnego terminu spotkania.

Pozostajemy z wyrazami szacunku,

Ewa Grenda Pawel Sztwiertnia

Prezes Zarzadu INFARMY Dyrektor Generalny INFARMY
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