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Zwiagzek Pracodawcoéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA przedstawit
Ministerstwu Zdrowia stanowisko dotyczace proponowanych zmian w obszarze
refundacji lekéw. W ocenie Zwigzku kierunek podjetych reform jest korzystny
dla pacjentow i moze przynies¢é poprawe dostepu do lekéw, w tym terapii
innowacyjnych. INFARMA ma nadzieje, ze w efekcie konsultacji spotecznych
wypracowane zostang szczegolowe przepisy, m.in. w obszarze procedur
refundacyjnych, funkcjonowania programoéw lekowych, a takze ustawowych gwarancji
dotyczacych poziomu budzetu lekowego.

Przedstawiony do konsultacji spotecznych projekt nowelizacji ustawy o refundacji lekow
stanowi szanse na oczekiwang zmiane obowigzujacych przepisow. Na podkres$lenie zastuguje
fakt, ze w procesie legislacyjnym znalazta sie przestrzen na dialog ze strong spoteczng, w tym
Z innowacyjnym przemystem farmaceutycznym. Daje to nadzieje na wypracowanie
zrownowazonych regulacji.

Budzet lekowy i dostep do terapii

W$&rdd najistotniejszych zmian proponowanych przez Ministerstwo Zdrowia w projekcie
nowelizacji, warto podkreslic dostrzezenie potrzeby budzetowego wsparcia refundacji
nowoczesnych lekow oraz terapii sierocych, w tym stworzenia specjalnej puli $rodkéw
na innowacje. Doprecyzowania jednak wymaga model ich podziatu oraz szczegodtowe
rozwigzania dotyczgce Refundacyjnego Trybu Rozwojowego.

Idea zachety do prowadzenia dziatalnosci inwestycyjnej i innowacyjnej w kontekscie refundac;ji
jest pomystem, ktéry nalezy ocenic¢ pozytywnie. Odnoénie kierunkow dalszych prac INFARMA
proponuje taki dobdr kryteriow inwestycyjnych oraz badawczo-rozwojowych, by tworzyé
mozliwie sprzyjajgce warunki dla rozwoju gospodarki opartej na wiedzy.

W kontekscie dostepu pacjentéw do lekow istotne i pozytywne zmiany dotyczg wprowadzenia
ograniczenia marzowego dla eksporterow, co daje nadzieje na zmniejszenie ekonomicznej
atrakcyjnos¢ wywozu lekéw z Polski.

Pozytywnie oceni¢ nalezy takze propozycje wprowadzenia do prawa farmaceutycznego
koncepcji compassionate use, pozwalajgcej firmie na przekazanie pacjentom spetniajgcym
okreslone kryteria kliniczne niezbednego leku jeszcze przed jego rejestracja.

Krokiem w bardzo dobrym kierunku jest takze przekierowanie srodkow pochodzgcych
z instrumentow dzielenia ryzyka do budzetu na refundacje.

W przediozonych Ministerstwu propozycjach INFARMA proponuje takze wprowadzenie
ustawowej gwarancji poziomu ogoélnych wydatkéw na refundacje. Miatby on by¢ nie mniejszy

ul. Putawska 182, 02-670 Warszawa T.+48 224170170 NIP 521-34-02-914 REGON 140640596
biuro@infarma.pl, www.infarma.pl F. +48 22 468 87 05 KRS 0000259970



@ '\F

rmaceutycznych

owacyjnych Firm Fa

niz 17% sumy s$rodkéw publicznych przeznaczonych na finansowanie $wiadczen
gwarantowanych w planie finansowym NFZ. Powinno to umozliwi¢ realizacje celow
znajdujgcych sie w uzasadnieniu ustawy, mowigcych o budzecie ptatnika stanowigcym
~gwarancje dla pacjentéw, ze dostepnosc¢ do produktéw refundowanych bedzie sukcesywnie
zwiekszana wraz ze zwiekszaniem budzetu na cato$¢ systemu ochrony zdrowia”.

Procedura refundacyjna

W ocenie INFARMY nowelizacja ustawy powinna w wiekszym stopniu uwzgledniac
zapewnienie stabilnosci i przejrzystosci procesu refundacji. INFARMA postuluje rezygnacje
z mozliwosci dyskrecjonalnej zmiany decyzji refundacyjnej przez Ministra Zdrowia
oraz wydawania jej na niesprecyzowany okres. Moze to bowiem prowadzi¢ do niepewnosci
w zakresie gwarantowanych $wiadczen lekowych oraz trudnosci w ustalaniu
dtugoterminowych instrumentéw dzielenia ryzyka, a tym samym do ograniczenia dostepu
pacjentéw do terapii. W miejsce tych rozwigzah Zwigzek proponuje wprowadzenie do ustawy
osobnej, catosciowej regulacji procedury zmian decyzji refundacyjnych, zaréwno na wniosek,
jak i z urzedu.

Dodatkowo INFARMA postuluje oparcie procedury refundacyjnej o zasady Kodeksu
Postepowania Administracyjnego. Dotyczy to m.in. uzasadnienia decyzji AOTMIT oraz
Komisji Ekonomicznej, a takze wprowadzenia procedury odwotawczej. INFARMA apeluje
takze, by w ramach postepowania negocjacje mogty trwac az do ich zakonczenia w Il instanciji.
Do ustawy powinny zostaé wprowadzone réwniez przepisy zaktadajgce mozliwos¢é wznowienia
postepowania w trybie, ktéry nie wymagatby ponownego przeprowadzania catej procedury
refundacyjnej.

Programy lekowe

INFARMA pozytywnie ocenia dalsze zmiany dotyczgce programéw lekowych, ktére majg
na celu usprawnienie istniejgcych procedur i dostosowanie ich do realiéw rynku.
Do zaproponowanych wczesniej nowych zasad tworzenia grup limitowych i okreslania cen
lekéw o0 wygasajgcej wytacznosci rynkowej, Ministerstwo chce umozliwié rozszczepienie
programow lekowych obecnie powigzanych zatgcznikami do decyzji refundacyjnych. Jest to
wniosek od dawna postulowany przez branze farmaceutyczng, pacjentéw i srodowisko
medyczne.

Jednoczesnie INFARMA proponuje modyfikacje i uszczegdtowienie propozycji dotyczacej
wiaczenia zespotu koordynacyjnego do kazdego programu lekowego. W ocenie Zwigzku
rozwigzanie to spetnia swojg funkcje jedynie w przypadku terapii chorob rzadkich i ultra
rzadkich. W przypadku lekéw powszechnie stosowanych lekarze specjaliSci powinni
decydowa¢ o zasadnosci kwalifikacji pacjentéw lub ich wytaczenia z leczenia. W mysl
zaproponowanych rozwigzan faktyczne okreslenie zasad kwalifikowania pacjentéw do
programu wynikatoby z regulaminu zespotu koordynacyjnego, a nie z decyzji refundacyjnej.
Dodatkowo przedtozony do konsultacji projekt nie przewiduje dla pacjenta mozliwosci
procedury odwotawczej w przypadku wytgczenia go z programu.
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INFARMA pozostaje otwarta na dalszy dialog dotyczgcy zmian w systemie refundacji. Zwigzek
ma nadzieje na kontynuacje zapowiedzianych zmian kierunkowych oraz wypracowanie
rozwigzan korzystnych dla pacjentéw, a takze gwarantujgcych efektywnos¢ oraz stabilno$é
systemu ochrony zdrowia.
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