@

INFARM

2w Pracodawciw
. wch Fiem Fan
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Krzysztof Landa
Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia
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W imieniu Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, pragne
przedstawi¢ uwagi Zwigzku do projektu ustawy o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz niektérych innych ustaw, dotyczacej
ustalania cen urzgdowych dla lekéw objetych programami polityki zdrowotnej i Programem

Szczepien Ochronnych (http:/legislacia.rcl.gov.pl/projekt/12293656 ) (,Nowela”).

We wszystkich sferach terapeutycznych, ktére zostang objete regulacja (leki stosowane
w leczeniu hemofilii, leki dla os6b z wirusem HIV, szczepionki) pozadane jest umozliwienie
lekarzom oraz pacjentom dokonywania wyboru z szerszej palety lekéw i szczepionek, ktore
oferuje innowacyjna medycyna. Celem ustawy powinna by¢ wiec, poza zwiekszeniem kontroli
nad publicznymi wydatkami, poprawa dostepnosci polskich pacjentéw do nowoczesnych
terapii w leczeniu AIDS i w hemofilii, a takze do nowoczesnych szczepionek. W zwigzku z tym
przy okazji prac nad Nowelg i nad projektem tzw. DNUR proponujemy uregulowanie zasad
wspolistnienia réznych kanatéw finansowania lekéw i szczepionek, w tym w szczegélnosci
umozliwienie pacjentom — za doplatg — wyboru réznych opcji terapeutycznych.

W zwigzku z zupeinie odmienng specyfikg dystrybucji kazdego z trzech typéw technologii,
ktorych dotyczy projekt, uwazamy za zasadne uwzglednienie tej specyfiki w przepisach, cow
obecnym brzmieniu projektu nowelizacji nie ma miejsca. W tym kontekécie wskazaé nalezy, iz
niektore z lekéw objetych programami polityki zdrowotnej sg jednoczesnie refundowane (np.
czynniki krzepniecia w programie lekowym dia dzieci), a niektére szczepionki sg przedmiotem
toczacych sie postgpowan refundacyjnych, ktérych los takze powinien byé uwzgledniony
w nowych regulacjach.

W zatgczeniu przekazuje szczeg6towe propozycje zmian w projekcie nowelizagji. Poniewaz
wiele projektowanych przepiséw pozostaje dla nas niejasnych, ponizej przedstawiamy uwagi
ogobine - dotyczgce wszystkich trzech grup produktéw, ktérych projekt dotyczy, a nastepnie
omawiamy konkretne problemy dotyczace tych poszczegéinych grup.
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1. UWAGI OGOLNE
1.1.  Niejasny zakres nowelizacji — ustalanie ceny, czy zasadnosci finansowania leku.

Zasadnicza watpliwo$¢ dotyczaca projektu nowelizacji wynika z charakteru prawnego procesu
ustalania urzedowych cen zbytu na produkty lecznicze ,stosowane w ramach programéw
polityki zdrowotnej i Programu Szczepieri Ochronnych”. Powstaje pytanie, kiedy i w jakim
trybie nastgpuje decyzja o objeciu finansowaniem danego leku i zagwarantowaniu go
swiadczeniobiorcom - c¢zy w ramach programu polityki zdrowotnej, czy tez
w nowowprowadzanym Nowelg procesie ustalania ceny?

Niespojna jest w tym zakresie terminologia projektowanego rozdziatu 5A ustawy refundacyjnej:

— art. 40a uzywa zwrotu ,leki stosowane w programach”,

— art. 40j ust. 7 — mé6wi, Ze rekomendacja AOTMIT ma zawiera¢ rozstrzygniecie ,czy lek
powinien byé¢ finansowany”

— uzasadnienie do ustawy uzywa okre$lenia ,wniosek o objecie szczepionki
refundacjg”.

Powstaje wigc pytanie kto i kiedy decyduje o ,objeciu” leku finansowaniem, inaczej bowiem
tworzone sg programy polityki zdrowotnej (odnosza sie do substancji i typow lekéw), inaczej
zas$ program szczepien (postuguje sig opisami wskazan). Projekt nowelizacji nie wyjasnia:

- Czy ustalenie urzedowej ceny zbytu jest warunkiem sine qua non objecia
finansowaniem, a jezeli tak, to

— jaka bedzie relacja decyzji cenowych do tre§ci programu w zakresie produkiu
wymienionego w programie wprost poprzez nazwy substancji czynnych (lub jak
w wypadku programu dotyczgcego chorych na HIV, wprost poprzez nazwy handlowe).
ustawodawca powinien rozwazyé okreSlenie okolicznosci, ktére powinny
determinowa¢é umieszczenie leku w programie vs. umieszczenie leku po prostu
w obwieszczeniu refundacyjnym. Doprecyzowanie tych przepiséw ma fundamentalne
znaczenie dla pacjentdéw, wskazywaé bowiem bedzie Zrédio przystugujacego im
uprawnienia do swiadczenia gwarantowanego.

Nawet przy zalozeniu, ze projektowany Rozdziat 5a ustawy refundacyjnej dotyczy tylko
ustalania ceny, a nie meritum tego, czy lek w ogéle ma by¢ finansowany, powstaje pytanie
(wazne zaréwno dla okresu przej$ciowego, jak i pozniej), jaki jest skutek braku uzgodnienia
ceny? Czy blokuje mozliwo$¢ finansowania lekéw wymienionych w programach (np. Program
AIDS wskazuje konkretne substancje) albo start w przetargach centralnych (np. w przypadku
szczepionek). Jaki wplyw na mozliwoé¢ objecia leku finansowaniem ma mie¢ ewentualne
hieuzgodnienie ceny?

1.2.  Cena urzgdowa i grupa limitowa a przetargi centralne.

Wigkszos¢ lekow objetych programami z projektowanego Rozdziatu 5a jest nabywana przez
podmioty ,centralne’- tj. Ministerstwo Zdrowia, Narodowe Centrum Krwi, Krajowe Centrum ds.
AIDS.

W programach hemofilii i szczepiefi zakupy centralne odbywajg sie na zasadzie zakupu
jedynie tego produktu, ktéry wygrat centralny przetarg. Dlatego projekt rodzi nastepujace

pytania:
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e czy rzeczywiscie potrzebne jest wprowadzanie ,wyprzedzajacego” systemu ustalania
cen na leki jedynie potencjalnie finansowane publicznie,

» jakie jest ratio wszczynania procedury cenowej, prezentowania dossier wymaganego
w Rozdziale 5a w sytuaciji, gdy na koricu tego postgpowania i tak odbywa sie przetarg
centrainy wykluczajacy w zasadzie zakup innego produktu niz produkt wybrany w tym
przetargu?

Jest to sytuacja zupelnie inna niz ta, ktéra charakteryzuje konkurencje pomiedzy lekami
refundowanymi, z ktérych kazdy ma réwne szanse startowaé do przetargow szpitainych.
Przetargi te, w odréznieniu od opisanego wyzej przetargu centralnego, odbywaja sie
wielokrotnie w ciggu roku i sg organizowane przez wiele podmiotéw. W praktyce wiec jest tak,
iz wyniki przetargéw nie sg identyczne i moga je wygrywaé dostawcy z réznymi produktami.
Tymczasem, jak wskazano powyzej, konstrukcja przetargéw centralnych na leki omawiane
w niniejszym piSmie powoduje, ze dostawcy, ktérych oferty przegraty w tych przetargach, nie
majg juz mozliwosci uczestniczy¢ w innych przetargach, a ich leki stajg sie niedostepne dla
pacjentow. Troche inna jest sytuacja dotyczaca lekéw na AIDS, ktére sa kupowane
-réwnolegle”, w zaleznoéci od potrzeb leczniczych — tj. zakup jednego nie wyklucza innego -
bowiem wszystkie sa potrzebne do réznych schematow leczenia.

Wobec powyzszego uwazamy, ze istnieje potrzeba regulacji wzajemnej (potencjalnie
paralelnej) relacji budzetowego i refundacyjnego finansowania tych samych Iub podobnych
lekéw, takze w kontekscie naktadu pracy zwigzanego z negocjacja cen urzedowych i relacji
tych cen do ewentualnych urzedowych cen refundacyjnych,

~Jednorazowos¢” przetargéw centralnych na szczepionki i czynniki krzepniecia stawia pod
znakiem zapytania celowo$¢ negocjacji cen i instrumentéw dzielenia ryzyka na te leki. Prawna
reguta jawnosci cen przetargowych w przypadku przetargow centralnych kiéci sie
z zatozeniem poufnosci instrumentéw dzielenia ryzyka. Spowoduje to, ze w systemie
przetargoéw publicznych i tak nie bedzie mozna osiagnaé efektu oszczednosci kosztowych,
bowiem decydowa¢ bedzie cena, a nie poufny, a wigc z definicji nieujawniany, RSS
(obnizajgcy koszty).

Jestesmy gotowi do rozméw o racjonalizacji wydatkéw publicznych na leki habywane
centralnie, ale zaproponowany w nowelizacji system bedzie niezwykle kosztowy
i czasochtonny, a w dodatku moze mie¢ ,efekty uboczne” w postaci nieprzystepowania firm do
procedury cenowej i przetargowej z obawy przed ujawnieniem cen z przetargéw i RSS, albo
petryfikacjg ceny takze na rynku otwartym.

Powstanie takze niejasno$¢ prawna co do tego, ktére leki i szczepionki s3 elementem
swiadczenia gwarantowanego. Jezeli bowiem leki pojawig sie w obwieszczeniu wydanym
przez Ministra Zdrowia w trybie projektowanego w Noweli art. 40k ustawy o refundacji z cenami
urzedowymi, to Swiadczeniodawcy mogg mie¢ przekonanie o mozliwosci korzystania z tych
lekow w ramach $wiadczeri gwarantowanych. Bedzie to wprowadzalo w biad, gdyz
w rzeczywistosci, w zwigzku z zakupami centralnymi, dostepne bedg dia pacjentéw tylko
i wytgcznie leki wybrane przez Ministerstwo Zdrowia, czy Narodowe Centrum Krwi.

Inaczej ksztattowataby sig¢ sytuacja, gdyby ustawa wprowadzata jakis pomost pomiedzy
przetargiem centralnym (przegranym przez lek, czy szczepionke z ustalong urzedowg ceng
zbytu), a jego mozliwg refundacjg szpitalng, albo apteczng za doptata. Tu powstaje pytanie
o relacjg przepiséw omawianej nowelizacji z propozycjami zawartymi w nowelizacji tzw. DNUR
zaktadajgcej refundacje szczepionek, a takze o los wnioskéw refundacyjnych w zawieszonych
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postgpowaniach refundacyjnych niektérych szczepionek. Niezbedne jest umozliwienie
pacjentowi wyboru szczepionki, czy czynnika krzepnigcia krwi, ktére przegraly cenowo
w przetargu centralnym, ale powinny by¢ dostepne za doptatg juz nie jako leki obowiazkowe,
ale opcjonaine (w przypadku szczepionek nalezatoby jeszcze zastanowié sie nad ustaleniem
relacji pojecia ,szczepionka zalecana” a szczepionka refundowana).

Tylko przy zatozeniu wprowadzenia jakiej$ formuty wspélptacenia, racje bytu ma grupowanie
lekow w grupy limitowe, zgodnie z art. 15 ustawy refundacyjnej, ktéry ma sie stosowaé
odpowiednio.

1.3.  Ceny i marze hurtowe dla lekdw, o ktérych mowa w Rozdziale 5a.

O ile nabywcg iekow w programach, o ktérych mowa w Rozdziale 5a, jest ,jednostka
centralna”, o tyle sprzedajacy mogg byé rézni:

— leki moze sprzeda¢ Panstwu bezposrednio dostawca (z grupy kapitatowej wytworcy),
ale takze hurtownicy.
— dalsza dystrybucja produktéw jest bardzo rézna i toczy sie z udziatem:
* Panstwa (w przypadku szczepien obowiazkowych),
=  RCKiKow
» Swiadczeniodawcow.
— Szczepionki dodatkowo funkcjonujg takze na rynku aptecznym i rynku komercyjnym
w podmiotach leczniczych.

Jest wigc cata paleta réznorodnych struktur uméw sprzedazy tych lekéw. Ustawodawca
powinien to uwzgledni¢ w opisie procesu ustalania urzedowej ceny zbytu, a takze cen i marz
hurtowych dotyczacych przedmiotowych lekow.

Poniewaz ceng stosuje strona sprzedajgca, ustawa powinna dobrze definiowaé ten podmiot,
ktory stosuje urzedowa cene zbytu albo ceng hurtowa (niestety od poczatku obowiazywania
ustawy o refundacji lekéw nie zostata wyjasniona kwestia definicji ,zbywcy” stosujacego
urzgdowa cene zbytu). WigZe si¢ to takze z potrzebng umozliwienia grupie kapitatowej
wskazania wnioskodawcy spo$réd spdlek w grupie spehniajgcych wymogu definicji
wnioskodawcy”.

Nowelizacja posfuguje si¢ natomiast rozbieznymi pojeciami ,maksymalnej ceny detaliczne;
brutto” (art 6 ust. 7) i ,ceny z przetargu” (w uzasadnieniu). Nalezy podkreslié, ze ceny
detaliczne w ogdle nie wystepuja w przypadku omawianych lekéw w kanatach sprzedazy
finansowanych przez Paristwo — nie sg to bowiem leki dostepne dia pacjentéw w aptekach.
Istnieje potrzebna innego zdefiniowania podstawy ustalenia urzedowej ceny zbytu oraz ceny
oznaczanej w obwieszczeniu. Nie jest takze jasna natura urzedowych cen zbytu ustalanych
w trybie projektowanego Rozdziatu 5A ustawy o refundagiji. Jedynie uzasadnienie do ustawy
wskazuje na ich maksymalny charakter. Sama ustawa tego nie przesadza i nie wprowadza
potrzebnych zmian w art. 8. Ustawa nie reguluje rowniez kwestii marzy hurtowej oraz sytuacji,
gdy dany lek ma juz urzedows cene¢ zbytu w ramach refundacji dla innej populacji, albo
sprzedawany jest takze komercyjnie, na rynku, na ktérym nie obowigzujg ceny regulowane.

Ponadto, oczekiwanie ustawodawcy, iz ,najnizsze ceny z przetargéw” stang si¢ wyjsciowymi
urzgdowymi cenami zbytu abstrahuje od problemu cen referencyjnych. Problem ten moze
spowodowac, ze wnioskodawcy w ogéle nie ztozg wnioskéw o ustalenie ceny urzedowej
w obawie przed uznaniem cen przetargowych (w dodatku dla lekéw nie wybranych w
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przetargu) za referencyjne w innych krajach. Nalezy odréznié cene z oferty przetargowej od
poziomu publicznie dostepnej urzedowej ceny zbytu leku. Cena przetargowa stanowi cene
efektywng, jaka moze zaproponowaé w przetargu oferent, natomiast cena urzedowa stanowié
bedzie maksymalng i oficjainie dostepna cene, po jakiej w ogdle produkt bedzie dostepny na
rynku. W zwigzku z powyzszym, odniesienie ceny przetargowej bezposrednio do ceny
urzedowej uwazamy za nieuzasadnione.

1.4 Okres obowigzywania decyzji o ustaleniu urzedowej ceny zbytu.

Projekt pozostawia duza uznaniowo$¢ wobec czasu na jaki wydawana jest decyzja o ustaleniu
urzedowej ceny zbytu. Projektowane przepisy okreslaja tylko, ze decyzje taka wydaje sie na
okres do § lat, ale nie dtuZej niz do czasu wygasnigcia okresu wytacznoséci rynkowej. Przepisy
nie okreslajg natomiast minimainego okresu obowigzywania decyzji, co bedzie powodowaé
duzg uznaniowos¢ w tym zakresie - potencjalnie bowiem mozliwe bedzie wydanie decyzji
o ustaleniu urzedowej ceny zbytu np. tylko na 3 miesigce. Podobne rozwigzanie przewidziano
w ogloszonym w zeszlym roku projekcie ustawy o tzw. ratunkowym dostepie do technologii
medycznych - zostato ono mocno skrytykowane, jako wprowadzajace zbyt duza niepewno$é
wnioskodawcéw, co do obowigzywania decyzji o refundacji (w tym przypadku o ustaleniu
urzedowej ceny zbytu).

Nowelizacja nie zaktada réwniez zadnej korelacji pomiedzy okresem obowigzywania decyzji
i okresami zakupow szczepionek, czy obowigzywania programéw polityki zdrowotne;j.
W przypadku szczepionek, dodatkowo trzeba wzigé pod uwage ograniczenia w dostepnosci
do poszczegdlnych szczepionek i wynikajgca z tego trudnosé oszacowania dostepnosé ww.
produktéw nawet w perspektywie rocznej (w ostatnich latach 2014-2016 MZ wydato
kilkanascie zgéd na dostawe szczepionek do PSO w opakowaniach obcojezycznych w celu
kontynuacji realizacji PSO).

1.5. Zmienne cenowe negocjowane w pierwszym wykazie.

Przepis przejsciowy nie precyzuje zasad grupowania lekéw, elementéw pierwszych decyzji,
ani okresu, na jaki zostang wydane. Niejasny jest skutek nieobecnosci na pierwszym wykazie
ze wzglgdow formalnych albo braku uzgodnienia ceny.

2. PROBLEMY SZCZEGOrOWE
2.1.  Problemy dotyczace lekéw stosowanych w leczeniu hemofilii.

Sytuacja w zakresie lekéw stosowanych w leczeniu hemofilii jest skomplikowana, bowiem
czes¢ chorych (dzieci) jest leczona w trybie programu lekowego w ramach obwieszczenia
refundacyjnego ze $rodkéw NFZ (program lekowy ,Zapobieganie Krwawieniom u Dzieci
z Hemofilig A i B"), a czg$¢ (doroéli) leczona jest w ramach Narodowego Programu Leczenia
Hemofilii i Pokrewnych Skaz Krwotocznych, finansowanego w budzetu Ministerstwa Zdrowia.
Czynniki krzepnigcia sy te same, ale funkcjonuja dwojako w systemie finansowania
publicznego i dwéch nabywcow — NFZ oraz Ministra Zdrowia.

Przedstawiony do konsultaciji projekt nowelizagji nie przewiduje szczeg6inej sytuacji, w ktdre;
produkt stosowany w programie polityki zdrowotnej ma juz ustalong urzedowsa cene zbytu
publikowang w ramach obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych
lekéw. Powoduje to zagrozenie ustalenia dwoch réznych cen urzedowych. Przepisy
nowelizacji powinny regulowac wzajemng relacje tych cen.
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Problematyczne (juz obecnie w ramach programu lekowego, a w przysztoéci takze w ramach
programu polityki zdrowotnej) jest to, ze czynniki krzepnigcia majg okreslong urzedows cene
zbytu, ale jednoczesnie odbywajg sie przetargi centralne dla takich produktow w ramach
programu lekowego i tych finansowanych w zakresie programu polityki zdrowotnej. Produkt
wykluczony, czyli ten, ktéry przegrat przetarg, nie otrzymuje zadnege finansowania
publicznego. Ma wigc juz obecnie niejako ,teoretyczng” urzedowsa cene zbytu. Nie ma formuty
wspéiptacenia | wyboru czynnika, ktéry bytby dla danego pacjenta lepszy, ani formuty
wspotptacenia dla sytuacji, w ktérej pacjent przyzwyczajony jest do obstugi domowej przez
danego dostawcg i nie chciatby jej zmienia¢. Nalezatoby rozwazyé wprowadzenie systemu
wspdiptacenia np. w aptece szpitalnej, ktéra formalnie uczestniczy w dystrybucji czynnikéw
krzepnigcia.

2.2.  Problemy dotyczace lekdw stosowanych w leczeniu chorych z wirusem HIV

Program ,Leczenie antyretrowirusowe os6b 2yjgcych z wirusem HIV w Polsce na lata 2017-
2021" zawiera wiasne wytyczne co do farmakoterapii u chorych z wirusem HIV. Zawiera liste
substancji, a takze nazw handlowych lekéw stosowanych w wielu schematach
terapeutycznych. Nie ma w tym programie zakupu ,jednego leku”, ale réwnolegte przetargi na
wszystkie potrzebne substancje. Program przewiduje takze gérng granice wydatkéw na
jednego chorego.

Nowelizacja zupeinie nie uwzglednia tej specyfiki w zakresie, w jakim odnosi sie do oceny
HTA, ktora ma decydowag, jak rozumiemy, o zasadno$ci finansowania jako takiego, a nie
o ustaleniu ceny (wbrew tytutowi Rozdzialy 5A). Nie jest wiec jasne, jak w przysziosci ma
wyglada¢ kwalifikacja danej terapii do programu. Czy tak jak obecnie, poprzez modyfikacje
tresci programu wydawanego przez MZ w trybie art. 48 ustawy o $wiadczeniach, czy
»W ramach” postgpowania o ustalenie ceny, kitére staje sie tym samym postepowaniem
w zasadzie refundacyjnym, a nie cenowym.

Ustawa nie okresla takze w Zzadnym przepisie sposobu modyfikowania, czy wyliczania
maksymainej kwoty wydatkéw na danego chorego. Taki system kontroli wydatkéw publiczrych
jest w tej chorobie najskuteczniejszy, bowiem z jednej strony okreéla gérng granice wydatkéw,
ale z drugiej pozwala utrzymac réznorodno$é schematdw terapeutycznych i ich zmiennoéé
nawet u tego samego chorego, co jest niezbedne w leczeniu chorych z wirusem HIV. W tym
sensie zupetnie nieadekwatne do zasad leczenia tej choroby jest zalozenie stosowania do
lekdw w programie, art. 15 ustawy refundacyjnej o grupowaniu. Grupowanie to mogto by byé
mozliwe jedynie w ramach tej samej substancji czynnej, tj. na linii lek oryginalny — lek
generyczny, ale juz tzw. grupy .jumbo’ sg nie do zaakceptowania, burza bowiem zupetnie
system schematdw terapeutycznych.

2.3. Kwestie dotyczace szczepionek

Uwazamy, ze kwestia finansowania szczepionek jest tak specyficzna i wielowatkowa,
ze powinien istnie¢ osobny rozdziat w ustawie dotyczy tego rodzaju produktéw. Rozdziat ten
powinien wskazywa¢ na rézne tryby finansowania szczepionek: a) obowigzkowych
| darmowych, b) refundowanych ze wspoiplaceniem, c¢) zalecanych.

Projekt ustawy mowi o ustaleniu urzedowej ceny zbytu na produkty zawarte w PSO,

tymczasem w PSO (czeé¢ | i Il) wymienione sg szczepienia przeciwko chorobom zakaznym.
W zwigzku z powyzszym pojawiajg sie pytania:
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— jakim kluczem bedzie postugiwato si¢ Ministerstwo Zdrowia przy wezwaniu podmiotéw do
Zlozenia wnioskow refundacyjnych,

— co z produktami, ktére nie zostaly uwzglednione w wysylce wezwan, a mimo to mogtyby
zostac wykorzystane do realizacji PSO,

— €0 wreszcie z produktami, ktére do tej pory byty sprowadzane do Polski w ramach zgody
Ministerstwa Zdrowia na import, a ktére aktualnie otrzymaty pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w Polsce, w przypadku ktérych nie mozemy przedstawi¢ dokumentéw,
Ze produkt jest dostepny?

Poszczegdine szczepionki moga funkcjonowaé na rynku w ramach zakupéw centralnych jako
obowigzkowe, ale takze réwnolegle na rynku ustug komercyjnych. Niektére szczepionki moga
funkcjonowac takze na liscie lekéw refundowanych. Ustawa musi wiec precyzowaé, jaki
charakter ma cena urzgdowa na poszczegéinych rynkach. Urzedowa cena zbytu szczepionki
bedzie wigc ceng maksymalng tylko w zakresie, w jakim szczepionka bedzie sprzedawana
z przeznaczeniem dla $wiadczeniodawcow (zgodnie z art. 9 ust. 1 Ustawy o refundagji
urzgdowa cena zbytu ma charakter ceny maksymainej do éwiadczeniodawcey). W pozostatym
zakresie, tj. w sytuacji, kiedy to pacjent placi za zakup szczepionki w aptece, urzedowa cena
zbytu bedzie miata charakter ceny sztywnej (art. 8 Ustawy o refundacji). Oznacza to, ze
w przypadku zakupu szczepionki przez MZ, sprzedawca bedzie mogt tylko obnizyé cene
szczepionki w stosunku do jej urzgdowej ceny zbytu. Natomiast w przypadku sprzedazy do
pacjentow bedzie obowigzywata cena sztywna. Cena sztywna nie powinna jednak dotyczyé
sprzedazy szczepionki za 100% ceny, bez wsparcia Panstwa.

Projektowane przepisy zaktadajg odpowiednie zastosowanie do tych produktéw przepisow
ustawy o refundacji m.in. o grupach limitowych. Grupowanie szczepionek nie ma jednak
zadnego sensu w przypadku szczepieri obowigzkowych nabywanych przez Ministerstwo
Zdrowia. Grupowanie moze natomiast dotyczyé szczepionek refundowanych, o ile do takiej
refundacji dojdzie. Niestety przepisy dotyczgce refundacji szczepionek znajduja sie w innej
nowelizacji (tzw. DNUR). Postulujemy zatem przeniesienie przepiséw dotyczacych
szczepionek do nowelizacji omawianej niniejszym pismem, aby kwestie te zostaly
uregulowane spédjnie i cato$ciowo.

Decyzja o ustaleniu urzedowej ceny zbytu bgdzie wydawana dla produktu o konkretnym kodzie
EAN, w zwigzku z czym zastosowanie produktu z innym kodem lub w obcojezycznym
opakowaniu, w szczegdlno$ci w sytuacji sprowadzenia leku w trybie art. 4 ust 8 nie bedzie
mozliwe. Analogiczne, w praktyce bedzie niezwykle utrudnione ziozenie wniosku dla
wszystkich potencjalnych produktdw, ktére moga byé sprowadzone z zagranicy. Konieczne
jest wprowadzenie specjalnego trybu okreslajacego mozliwosé wykorzystania produktu
sprowadzanego z zagranicy.

W przypadku HTA dia szczepionek wystgpujg charakterystyczne problemy i ograniczenia.
W przeciwienstwie do innych lekéw, w wiekszosci przypadkéw, ocena ekonomiczna dla
szczepionek bgdzie wymagata modelowania surogatowych punktéw koricowych z badari RCT
(np. serokonwersja, seroprotekcja) na twarde punkty koficowe (np. zachorowania) w celu
obliczenia m.in. QALY w horyzoncie dozywotnim. Poniewaz nie ma obecnie wytycznych HTA
dedykowanych dla szczepionek, warto w tresci nowych minimalnych wymagan zaznaczyé, ze
w przypadku szczepionek jest to standardowe podejScie, i wymaganie oceny twardych
punktéw koricowych w badaniach RCT dla szczepionek jest nierealistyczne. Jednoczeénie
uwazamy, ze wigkszy nacisk powinien by¢ potozony na rodzaj dowodéw naukowych (np.

ul. Putawska 182, 02-670 Warszawa T.+48 22 417 01 70 NIP 521-34-02-914 REGON 140640596
bivre@infarma.pl, www.infarma.pl F. +48 22 468 87 05 KRS 0000259570



@

INFARM

Zwizrek Pracodawciev
L yinych Firm Fa

badania obserwacyjne), ktére sg wtasciwe w ocenie HTA dla szczepionek. Warto zaznaczyg,
ze w przypadku szczepionek, ktére nie majg odpowiednika w danym Programie Szczepien
Ochronnych (gdy wymagana ma byé oprécz BIA takze AEK i AE), poréwnanie dotyczy
szczepionki vs. brak szczepienia. W wielu przypadkach probleméw zdrowotnych badania RCT
vs. brak szczepienia nie bedg dostepne.

ddede

Mamy nadziejg, ze przedstawione w niniejszym stanowisku uwagi spotkajg sie z akceptacja
projektodawcy skutkujac wypracowaniem mozliwie najlepszych rozwigzan prawnych
stuzacych pacjentom, przy jednoczesnym zabezpieczeniu racjonalnej gospodarki $rodkami
budzetowymi.

? Q&ZMQ\IQ Wt
\

|

Bogna Cichowska-Duma
Dyrektor Generalny
INFARMA

Zatgcznik:
1. Szczegéiowe uwagi INFARMY i propozycje zmian w projekcie ustawy o zmianie ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektérych
innych ustaw.
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Zatacznik do pisma ZPIFF/7/BCD/2017

PROPOZYCJE ZMIAN W USTAWIE Z DNIA 12 MAJA 2011 R. O REFUNDACJI LEKOW, SRODKOW SPO2YWCZYCH SPECJALNEGO PRZEZNACZENIA ZYWIENIOWEGO ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH ORAZ INNYCH
USTAWACH ZMIENIANYCH NOWELIZACJ A USTAWY REFUNDACYJN A DOTYCZACA PROGRAMOW POLITYKI LEKOWEJ | PROGRAMU SZCZEPIE N

Ponizsza tabela zawiera propozycje zmian w ustawie refundacyjnej przygotowane przez INFARME. Propozycje oznaczone sg kolorem czerwonym.

e kolorem niebieskim — oznaczony jest projekt ustawy o zmianie ustawy o s$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektérych innych ustaw z dnia 19 grudnia 2016 r. (dotycz acy refundac;ji
lekow stosowanych w programach polityki zdrowotnej oraz w Programie Szczepie n Ochronnych );

e kolorem fioletowym — o0znaczony jest projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych innych ustaw z dnia 21
wrzesnia 2016 r. (tzw. du za nowelizacja ustawy refundacyjnej - DNUR ), w zakresie jakim dotyczy szczepien.
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Rozdziat 1
Przepisy og6lne

Art. 2. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

20a) szczepionka — lek bedgcy produktem immunologicznym stosowanym
przeciw chorobie zakaznej w celu sztucznego uodpornienia przeciwko tej
chorobie;

PROPONUJEMY PRZENIESIENIE TYCH ZMIAN USTAWOWYCH Z
NOWELIZACJI TZW. DNUR DO NOWELIZACJI DOTYCZACEJ PROGRAMU
SZCZEPIEN OCHRONNYCH W ZAKRESIE USTALANIA URZEDOWYCH
CEN SZCZEPIONEK + wskazujemy dodatkowe postulaty w uzasadnieniu

Istniejace w ustawie refundacyjnej kategorie odpfatnosci opierajgce sie o
diugos¢ terapii nie sg adekwatne do szczepionek, ktore stuzg profilaktyce i s
stosowane w dawkach. W zwigzku z tym na poziomie ustawy refundacyjnej
nalezy okresli¢, do jakiej kategorii odptatno$ci szczepionki bedg kwalifikowane
lub stworzenie odrebnej kategorii odptatnosci dedykowanej szczepionkom.

W ramach refundacji szczepionek na potrzeby realizacji szczepien zalecanych
nalezy doprecyzowa¢ w przepisach zastosowanie Urzedowej Ceny Zbytu
(oraz marz hurtowych) w przypadku szczepionki, ktéra jako zalecana jest
refundowana w systemie refundacji aptecznej, a jednoczesnie sprzedawana
jest do podmiotow leczniczych lub do Zaktadu Zamaéwien Publicznych Ministra
Zdrowia (na potrzeby realizacji szczepien gwarantowanych np. dla grup
ryzyka). Zastosowanie w tych ostatnich dwéch przypadkach rezimu cen i marz
sztywnych nie wydaje sie uzasadnione skoro w ramach tych kanatow
sprzedazy szczepionka nie bedzie podlegata refundacji w ramach przepisow
ustawy refundacyjne;.

Art. 7. 9. Dla szczepionek dostepnych w aptece na recepte ustala sie marze
detaliczng w wysokosci 10% ceny hurtowej.

PROPONUJEMY PRZENIESIENIE TYCH ZMIAN USTAWOWYCH Z
NOWELIZACJI TZW. DNUR DO NOWELIZACJI DOTYCZACEJ PROGRAMU
SZCZEPIEN OCHRONNYCH W ZAKRESIE USTALANIA URZEDOWYCH
CEN SZCZEPIONEK + wskazujemy dodatkowe postulaty w uzasadnieniu

W jaki sposéb Ministerstwo Zdrowia ma zamiar uregulowa¢ kwestie kosztu
szczepionek w podmiotach leczniczych, w szczegélnosci jesli chodzi o doptate
ponad limit?

Ustawa nie wprowadza szczeg6towych regulaciji dotyczacych zakresu objecia
procedurg refundacyjng szczepionek. Nie jest jasne, czy majg nig zostac
objete wytgcznie produkty stosowane w szczepieniach obowigzkowych, czy
réwniez te z kalendarza szczepienh zalecanych.

Art. 8. Urzedowe ceny zbytu, a takze urzedowe marze hurtowe i detaliczne,
majg charakter cen i marz sztywnych.

Art. 8. Ust. 1 Urzedowe ceny zbytu, a takze urzedowe marze hurtowe i
detaliczne, majg charakter cen i marz sztywnych.

Ust. 2. Urzedowe ceny zbytu, a takze urzedowe marze hurtowe majg
charakter cen i marz maksymalnych, gdy leki, srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia, wyroby medyczne nabywane sg przez swiadczeniodawcow w
celu realizacji $wiadczen gwarantowanych.

Ust. 3 Urzedowe ceny zbytu, a takze urzedowe marze hurtowe lekéw, o
ktérych mowa w Rozdziale 5A , majg charakter cen i marz maksymalnych.

Nalezy w ustawie doprecyzowa¢ wyraznie, ze ceny lekéw szpitalnych nie sg
sztywne lecz maksymalne. Podobnie rzecz sie ma z cenami lekéw, o ktérych
mowa w Rozdziale 5A.

Rozdziat 3
Kryteria tworzenia poziomow odptatno  $ci i grup limitowych oraz
kryteria podejmowania decyzji o obj eciu refundacj g i zasady ustalania
urzedowej ceny zbytu

Art. 15. 15. Minister wlasciwy do spraw zdrowia ustala grupy limitowe dla
szczepionek dostepnych w aptece na recepte, w ramach ktérych podstawe
limitu wyznacza szczepionka najtansza w grupie.

PROPONUJEMY PRZENIESIENIE TYCH ZMIAN USTAWOWYCH Z
NOWELIZACJI TZW. DNUR DO NOWELIZACJI DOTYCZACEJ PROGRAMU
SZCZEPIEN OCHRONNYCH W ZAKRESIE USTALANIA URZEDOWYCH
CEN SZCZEPIONEK + wskazujemy dodatkowe postulaty w uzasadnieniu

Proponujemy usuniecie zapiséw dotyczacych mozliwosci tworzenia grup
limitowych ze wzgledu na wysokg kompleksowos¢ kryteriow niezbednych do
ich wyznaczania. Kryterium najtanszej szczepionki w grupie nie bierze pod
uwage m.in. kosztu (tylko cene) i réznicy w ré6znych schematach dla roznych
grup wiekowych. Tak samo nie jest napisane wg. czego nalezy oceniaé co jest
wymagane do uzyskania uodpornienia. Dodatkowo nalezy wskaza¢ wysoce
dyskusyjng kwestie poréwnywalnosci szczepionek (nawet o podobnych
wskazaniach) ze wzgledu na (cho¢by niewielkie) réznice w liczbie serotypéw,
schemacie dawkowania w poszczegdlnych grupach, wynikach badan
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skutecznosci itp.

[Art. 24 ust 4a]

Szczepionki, ktérych urzedowa cena zbytu zostata ustalona w trybie i na
zasadach Rozdziatu 5a ustawy, a ktore nie zostaty zakupione przez Ministra
Zdrowia w trybie zamowien publicznych, mogg by¢ przedmiotem wniosku o
objecie refundacjg na podstawie dokumentacji przediozonej w trybie art. 40b.
W razie potrzeby dokumentacja ta podlega uzupetnieniu lub aktualizaciji
zgodnie z wymogami okreslonymi w art. 24 i 25 ustawy.

Ustawa powinna w jaki$ spos6b regulowac relacje procesu ustalania ceny
urzedowej w programie polityki/f PSO z ewentualng procedurg refundacyjna.
Np. dokumenty przedstawione w  postepowaniu cenowym dla celéw
finansowania szczepienia jako obowigzkowego powinno by¢ mozliwe do
wykorzystania w postepowaniu refundacyjnym, co umozliwitoby zapewnienie
dostepnosci leku dla pacjentéw w innym trybie, na przyktad aptecznym, w
sytuacji, gdy szczepionka nie bylaby dostepna w programie. Wszystkie dane i
dokumenty przediozone w tym postepowaniu powinny by¢ mozliwe do
wykorzystania w przypadku wnioskowania o refundacje takiej szczepionki.
Brak takiej mozliwosci bytby szczegdlnie nieuzasadniony i niezrozumiaty,
gdyby utrzymany zostat wymaég przedstawiania w procedurze ustalania ceny
urzedowej dokumentacji analogicznej, jak w procedurze refundacyjnej,
wliczajgc dokumentacje HTA.

Rozdziat 5a
Tryb podejmowania decyzji w sprawie ustalaniaurz ~ edowych cen zbytu
lekéw stosowanych w ramach programéw polityki zdrow otnej oraz w
Programie Szczepie n Ochronnych

NALEZALOBY ROZWAZYC ROZtACZENIE REGULACJI DOTYCZACEJ
PROGRAMOW POLITYKI ZDROWOTNEJ | SZCZEPIEN PONIEWAZ
ISTNIEJA POMIEDZY NIMI BARDZO DUZE ROZNICE | STOPIEN
KOMPLIKACJI PRAWNYCH

[Obecnie art. 48e. 1.- powinien sie znalez¢ na poczatku Rozdzialu 5a] W
przypadku gdy w ramach programu polityki zdrowotnej opracowanego przez
ministra wtasciwego do spraw zdrowia, ktérego przedmiotem jest zaopatrzenie
okreslonej grupy pacjentéw w leki, minister wtasciwy do spraw zdrowia [ ocenia
zasadnos¢ finansowania ] i ustala urzedowg cene zbytu dla tego leku, zgodnie
Z przepisami Rozdziatu 5a ustawy o refundacji., po-oetrzymaniu-opinii—o-kiérej

ALBO JEZELI DECYZJA CO DO LEKU MA BYC PODEJMOWANA W
RAMACH PROGRAMU POLITYKI ZDROWOTNEJ TO DO PROGRAMOW
NALEZALOBY PRZENIESIC OPIS PROCEDUR OCENY LEKU PRZEZ
AOTMIT

Przepisy musza jasno definiowa¢ w jakim trybie i kto decyduje o objeciu
danego leku finansowaniem.

Tres¢ proponowanego tekstu art. 48e ustawy o $wiadczeniach powinien
otwiera¢ Rozdzial 5A i przes gdzaé€, ze MZ ustala, czy w ogoéle finansowa ¢
dany leki i jaka b edzie jego cena. Rozdziat powinien nast epnie okre Slaé
procedur e decyzji o finansowaniu danego leku w programie . Obecnie
proponowane zapisy prowadzg do ,dwoistosci” dziatania AOTMIT w trybie art.
48a ust 3 pkt 1 i nowych zapisow tj art. 40;.

Brak takiej jasnej regulacji powoduje, ze przepisy dotyczgce ustalania jedynie
ceny moga przeksztaici¢ sie w proces refundacyjny (decyzji merytorycznej czy
dany lek powinien by¢ w ogdle objety finansowaniem), przy czym przestaje by¢
jasne jakie jest prawne zrédio swiadczenia gwarantowanego —program czy
decyzja cenowa.

Powinno by¢ jedno miejsce regulacji zaangazowania AOTMIT w ten proces.
Obecnie z jednej strony regulacja ma to art. 48a ust 3 ustawy o $wiadczeniach
a z drugiej art. 40j ustawy refundacyjnej.

Decyzje dotyczace szczepionek powinny byé w odrebnym rozdziale.
Odmiennie bowiem niz w przypadku programow np. hemofilii i AIDS, PSO nie
wskazuje na konkretne szczepionki. Te wybierane sg dopiero w jednorazowym
przetargu centralnym.

Art. 40a. 1. Dla leku stosowanego w ramach programu polityki zdrowotnej albo
Programu Szczepien Ochronnych, o ktorym mowa w art. 17 ust. 11 ustawy z
dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb

zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2016 r. poz. 1866) w zakresie szczepienh

Art. 40a. 1. Dla leku stosowanego w ramach programu polityki zdrowotnej atbe

Przepisy dotyczace szczepionek powinny mieé¢ osobng regulacje albo w
ustawie o swiadczeniach z odestaniami do innych ustaw albo w ustawie o
chorobach zakaznych, albo w ustawie o refundacji.

W jednym ustawowym miejscu powinien byé zawarty spis r6znych statuséw
szczepionek wskazujacy, ze mamy:
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obowigzkowych, urzedowg cene zbytu ustala sie na wniosek, o ktérym mowa

w art. 40b ust. 1 pkt 1, ztozony w terminie, o ktérym mowa w:

obewigzkewyeh; urzedowg cene zbytu ustala sie na wniosek, o ktérym mowa

w art. 40b ust. 1 pkt 1, ztozony w terminie, o ktérym mowa w:

- szczepienia obowigzkowe

- szczepienia refundowane?
- szczepienia zalecane

- szczepienia samorzgdowe
- Szczepienia pracownicze.

z odpowiednimi odestaniami do stosowanych ustaw i okre$leniem wzajemnej
relacji tych systemow finansowania zwazywszy, ze dotyczg one tych samych
produktéw.

1) art. 48e ust. 3 ustawy o swiadczeniach, lub Przepis 48e powinien by¢ przeniesiony do Rozdzialu 5a, ktéry spoéjnie
powinien opisywac¢ procedure kwalifikacji lekéw jako takich i ustalani ich ceny.
2) art. 17 ust. 13 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz Przepisy dotyczgce szczepionek powinny mie¢ osobng regulacje.

zwalczaniu zakazen i chor6b zakaznych u ludzi.

2. Urzedowg cene zbytu ustala sie dla leku, o ktorym mowa w ust. 1, ktory

spetnia nastepujgce wymagania:

Znowu nie jest jasne, czy chodzi jedynie o ustalanie ceny, czy tez o objecie
finansowaniem.

1) jest dopuszczony do obrotu lub pozostaje w obrocie w rozumieniu

ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

2) jest dostepny na rynku;

3) posiada kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajgcy kodowi
EAN.

Przepis problematyczny dla szczepien w zwigzku z konieczno$cig
sprowadzania zasobOw zagranicznych czestokro¢ nie posiadajgcych EANu.

O ile ,inny kod odpowiadajgcy kodowi EAN” nie zostanie zinterpretowany jako
~wlasciwy zagraniczny kod” (tj. kod na opakowaniu obcojezycznym), takie
sformutowanie stwarza ryzyko braku mozliwosci objecia decyzjg w
przedmiocie ustalenia urzedowej ceny zbytu obcojezycznych opakowan
danego leku, ktérych sprowadzenie moze by¢ konieczne celem realizaciji
wielkosci dostaw okreslonych w zamowieniu publicznym. Dotychczasowa
praktyka realizacji Programu Szczepien Ochronnych w zakresie szczepieh
obowigzkowych pokazuje, ze w sytuacjach pilnego zapotrzebowania Ministra
Zdrowia (i ZZP przy Ministrze Zdrowia), ktére nie moze by¢ zaspokojone za
pomocag dostaw typowej prezentacji szczepionki stosowanej dotychczas w
PSO, stosuje sie postaci inne (np. posta¢ w amputkostrzykawce albo
opakowanie 10x1 fiolka zamiast opakowania 1x1 fiolka) albo wrecz za pomocag
opakowan zawierajgcych tresci w jez. polskim (konieczno$¢ stosowania
opakowan obcojezycznych). Takie opakowania posiadajg inne kody EAN niz
typowo wykorzystywane i kupowane na potrzeby PSO opakowania. Co do
opakowan obcojezycznych — ich wprowadzanie do obrotu realizowane jest
typowo na podstawie decyzji Ministra Zdrowia o pozwoleniu na obrét na
podstawie art. 4 ust. 3c) ustawy prawo farmaceutyczne, ktéra wydawana jest
po wygraniu przez producenta konkretnego przetargu, zatem nie jest mozliwe
powotanie takiej decyzji we wniosku o objecie refundacja, co jest wymagane
brzmieniem projektowanego 40c ust 4) lit. e) i f) ustawy zmienianej.
Proponowane przedmiotowg nowelizacjg rozwigzania mogg w zwigzku z tym
spowodowaé brak istniejgcej obecnie elastycznosci po stronie ZZP przy
Ministrze Zdrowia odnos$nie mozliwosci zakupu szczepionek w pozadanych
terminach.
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3. Ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, o ktérym mowa w ust. 1, nastepuje w
drodze decyzji administracyjnej ministra wiasciwego do spraw zdrowia przy

uwzglednieniu kryteriow okreslonych odpowiednio w art. 13 ust. 1 i 8.

4. Decyzja, o ktorej mowa w ust. 3, zawiera:

1) oznaczenie (firme) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca

wykonywania dziatalnosci gospodarczej;

2) nazwe leku, o ktdrym mowa w ust. 1, oraz jego dane identyfikujgce;

3) nazwe programu polityki zdrowotnej albo okreslenie, ze lek jest

stosowany w ramach Programu Szczepien Ochronnych;

3) nazwe programu polityki zdrowotnej albo—eokreslenie,—2zelek—jest
I ief Ocl )

W nowym Rozdziale 5A widoczna jest niekonsekwencja — mianowicie
szczepionka, dla ktorej ustalana bedzie cena dopiero wystartuje w przetargu,
a wiec w momencie ustalania ceny nie bedzie jeszcze stosowana w PSO. Jest
to szerszy problem jaki wskazalismy w liscie INFARMY do MZ z uwagami do
niniejszej nowelizaciji.

Dodatkowo, kwestie szczepionkowe powinny by¢ przesuniete do osobnego
rozdziatu.

4) urzedowg cene zbytu;

5) termin wejscia w zycie decyzji oraz okres jej obowigzywania;

6) instrumenty dzielenia ryzyka, jezeli zostaty ustalone.

5. Decyzje, o ktérej mowa w ust. 3, wydaje sie na okres do 5 lat, przy czym
okres obowigzywania decyzji nie moze przekracza¢ terminu wygasniecia

okresu wytgcznosci rynkowej leku.

5. Decyzje, o ktérej mowa w ust. 3, wydaje sie na okres od 2 do 5 lat, przy
czym okres obowigzywania decyzji nie moze przekraczac terminu wygasniecia
okresu wytgcznosci rynkowej leku.

5a. W przypadku decyzji dotyczacej leku stosowanego w ramach Programu
Szczepien Ochronnych, o ktéorym mowa w art. 17 ust. 11 ustawy z dnia 5
grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych
u ludzi (Dz. U. z 2016 r. poz. 1866) w zakresie szczepienh obowigzkowych,
decyzja wygasa w sytuacji, gdy dany lek nie zostat zakupiony przez ministra
wilasciwego do spraw zdrowia zgodnie z przepisami 0 zamowieniach
publicznych, [z dniem ogloszenia wynikow przetargu]

Takie rozwigzanie co do okresu obowigzywania decyzji cenowej
krytykowalismy juz w uwagach do nowelizacji DNUR wskazujgc tam na peing
argumentacjg dotyczgcg nieprzewidywalnosci i chwiejnosci okresu refundacii,
co uniemozliwi efektywne negocjowanie dlugoterminowych porozumien
pomiedzy dostawcami a MZ.

Ustalanie cen urzedowych na szczepionki obowigzkowe ma sens tylko dla
szczepionek objetych finalnie finansowaniem w tym trybie. Fakt przegranej w
przetargu powinien ,uwalnia¢” cene szczepionki dla celéw jej komercyjnej
sprzedazy, albo negocjacji refundaciji.

6. Obnizenie albo podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku stosowanego w
ramach programu polityki zdrowotnej albo Programu Szczepien Ochronnych

nastepuje w drodze zmiany decyzji, o ktérej mowa w ust. 3.

Problematyczny jest wskazywanie wprost elementéw decyzji, ktére beda
mogly podlega¢ zmianie w trybie procedury zmiany decyzji. Rodzi to
watpliwosci co do dopuszczalnosci zmiany innych elementow decyzji cenowe;j.
Wystarczajgca jest w tym zakresie reguta ogélna zawarta w art. 155 kpa.

7. Ustalenie lub zmiana instrumentu dzielenia ryzyka albo skrécenie okresu
obowigzywania decyzji, o ktérej mowa w ust. 3, nastepuje w drodze zmiany tej

decyzji.

Jak wyzej.

Dodatkowo pojawia sie pytanie o to, jaki skutek ma skrocenie decyzji cenowej?

8. Minister wtasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzje o odmowie skrécenia
okresu obowigzywania decyzji, o ktérej mowa w ust. 3, jezeli skrocenie tego
okresu spowodowaltoby istotne ograniczenie realizacji programu polityki

zdrowotnej albo Programu Szczepien Ochronnych.
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Art. 40b. 1. Wnioskodawca moze ztozy¢ do ministra wtasciwego do spraw

zdrowia wniosek o:

1) ustalenie urzedowej ceny zbytu leku stosowanego w ramach programu

polityki zdrowotnej albo Programu Szczepieh Ochronnych;

2) podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku stosowanego w ramach

programu polityki zdrowotnej albo Programu Szczepien Ochronnych;

3) obnizenie urzedowej ceny zbytu leku stosowanego w ramach

programu polityki zdrowotnej albo Programu Szczepien Ochronnych;

4) skrécenie okresu obowigzywania decyzji, o ktdrej mowa w 40a ust. 3;

5) ustalenie lub zmiane zawartego instrumentu dzielenia ryzyka.

5)

ustalenie lub-zmiane zawartego instrumentu dzielenia ryzyka.

Ustalenie wprost elementéw decyzji, ktére mogg podlega¢ zmianie, moze by¢
problematyczne dla mozliwosci zmiany innych elementéw decyzji — tj.
wnioskujgc a contrario mozna uznac, ze inne elementy decyzji zmianie nie
podlegajg. By unikng¢ takiej sytuacji, wystarczajg jest naszym zdaniem obecna
regulacja dot. zmian decyzji —tj. art. 155 kpa.

2. Do wnioskoéw, o ktérych mowa w ust. 1, dotgcza sie:

1) aktualng na dzien zlozenia wniosku kopie pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu;

2) aktualng na dzieh ziozenia wniosku Charakterystyke Produktu

Leczniczego;

3) aktualny odpis z rejestru, do ktérego wnioskodawca jest wpisany, lub
rownowazny mu dokument wystawiony poza granicami Rzeczypospolite]
Polskiej, wydany nie wczes$niej niz 3 miesigce przed dniem ztozenia wniosku;
w przypadku wnioskodawcOw zagranicznych nalezy dodatkowo dotgczyé

ttumaczenie przysiegte odpowiedniego dokumentu na jezyk polski;

4) upowaznienie do reprezentowania wnioskodawcy, jezeli dotyczy;

5) umowe zawartg pomiedzy podmiotem odpowiedzialnym a
przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego, w rozumieniu przepisow

ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, jezeli dotyczy;

6) dowdd dostepnosci w obrocie leku w chwili sktadania wniosku;

Problematyczne jest ustanowienie wymogu dostepnosci produktu w Polsce
jako warunku sine qua non ztozenia wniosku refundacyjnego. Wymaog ten
moze by¢ niemozliwy do spetnienia w przypadku niektérych szczepionek (np.
szczepionka przeciwko grypie). Powoduje to opéznienia w ztozeniu wniosku i
jest kosztowne, a nie jest uzasadnione z punktu widzenia zabezpieczenia
interesu, dla ktérego zostato ustanowione. Zapewnieniu dostaw stuzy bowiem
przeciez zobowigzanie do zapewnienia ciggtosci i rocznych ilosci dostaw.
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7) analize wplywu na budzet podmiotu finansujgcego ze $rodkow
publicznych program polityki zdrowotnej albo Program Szczepien

Ochronnych;

8) potwierdzenie wniesienia optat, o ktérych mowa w art. 40i ust. 1 i art.

40j ust. 3, jezeli dotyczy.

3. Whnioskodawca sktada odrebny wniosek dla kazdej dawki i wielkosci
opakowania leku, przy czym gdy analizy, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 7 i art.
40c pkt 14, sg whasciwe dla wiecej niz jednego wniosku, dopuszcza sie

ztozenie tych analiz jako wspdlnych zatgcznikéw do sktadanych wnioskow.

4. Whnioski wraz z zalgcznikami sktada sie w postaci papierowej i

elektronicznej.

Art. 40c. Wniosek, o ktorym mowa w art. 40b ust. 1 pkt 1, zawiera:

1) oznaczenie (firme) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca
wykonywania dziatalnosci gospodarczej, imie i nazwisko, telefon, telefaks,
adres poczty elektronicznej i adres korespondencyjny osoby upowaznionej do

jego reprezentowania w sprawie tego wniosku;

2) okreslenie przedmiotu wniosku wraz ze wskazaniem programu polityki

zdrowotnej albo Programu Szczepienia Ochronnego;

3) zobowigzanie do zapewnienia ciggtosci dostaw w wielkosci
zabezpieczajgcej realizacje programu polityki zdrowotnej albo Programu

Szczepien Ochronnych;

Problematyczne dla szczepionek. Niezasadnym jest zobowigzanie
wnioskodawcy do zapewnienia wielkosci dostaw oraz ich ciggtosci w
przypadku, kiedy dostawy zalezg od wybrania oferty danego wnioskodawcy w
postepowaniu przetargowym. Dodatkowo brak jest pewnosci czy mozliwa jest
realizacja zobowigzania poprzez sprowadzanie czesci produktow w
obcojezycznych opakowaniach.

4) dane identyfikujgce lek w danej wielkosci i dawce:

a) nazwe handlowg,

b) nazwe substancji czynnej lub skfad jakosciowy i ilosciowy,
C) postac,

d) droge podania,

e) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,

f) kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajgcy kodowi EAN;

5) proponowang cene zbytu netto;

6) propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art. 11
ust. 5;

7 okres obowigzywania decyzji o ustaleniu urzedowej ceny zbytu;
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8) wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed ztozeniem wniosku;

9) wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej w
poszczegoblnych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu w okresie roku
przed ztozeniem wniosku, przeliczone w ztotych polskich po $rednim kursie
Narodowego Banku Polskiego z miesigca poprzedzajgcego miesigc ztozenia
wniosku, a w przypadku wnioskodawcy bedgcego importerem réwnolegtym —

wskazanie ceny zbytu netto leku z panstwa, z ktérego jest sprowadzany;

10) dzienny koszt terapii;

11) Sredni koszt standardowej terapii;

12) czas trwania standardowej terapii;

13) informacje dotyczace terminu wygasniecia ochrony patentowej, w tym
dodatkowego swiadectwa ochronnego, uptywu okresu wytgcznosci danych

oraz wytgcznosci rynkowej, jezeli dotyczy;

14) w przypadku leku, o ktérym mowa w art. 40a ust. 1, ktéry nie ma
odpowiednika w danym programie polityki zdrowotnej albo Programie

Szczepien Ochronnych:

To sg analizy oceniane w procesie decyzji o samym objeciu danego leku
finansowaniem. Wymaganie takich analiz w procesie ustalania ceny zaciemnia
obraz podstawy prawnej kwalifikacji danego leku jako $wiadczenia
gwarantowanego. Jak wskazalismy na poczatku tabeli — w ustawie o
swiadczeniach, w programach albo w ustawie o refundacji powinna by¢
opisana procedura merytorycznej oceny zasadnosci finansowania danego
leku.

a) analize  kliniczng, sporzadzong na podstawie przegladu
systematycznego w poréwnaniu z innymi mozliwymi do zastosowania w
danym stanie klinicznym procedurami medycznymi w ramach programu

polityki zdrowotnej albo Programu Szczepieh Ochronnych,

b) analize ekonomiczng z perspektywy podmiotu finansujgcego ze
srodkéw publicznych program polityki zdrowotnej albo Program Szczepien

Ochronnych.

Art. 40d. 1. Wniosek, o ktorym mowa w art. 40b ust. 1 pkt 2 i 3, zawiera dane,
o ktérych mowa w art. 40c pkt 1, 2, 5, 8-12 i 14.

2. W przypadku wniosku, o ktérym mowa w art. 40b ust. 1 pkt 2, dotgcza sie

uzasadnienie wniosku.

Art. 40e. Wniosek, o ktérym mowa w art. 40b ust. 1 pkt 4, zawiera dane, o

ktorych mowa w art. 40c pkt 1, 2 i 4, wraz z numerem decyzji ulegajgcej

skréceniu oraz uzasadnienie wniosku.
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Art. 40f. Wniosek, o ktbrym mowa w art. 40b ust. 1 pkt 5, zawiera dane, o
ktorych mowa w art. 40c pkt 1, 2, 4 i 6, wraz z numerem decyzji ulegajgce;j

zmianie i uzasadnieniem wniosku.

Art. 40g. Wymagania, o ktérych mowa w art. 40b ust. 2 pkt 7 i art. 40c pkt 14,
nie dotyczg wnioskow, o ktérych mowa w art. 40b ust. 1 pkt 1, w odniesieniu
do leku, ktéry w dniu ztozenia tego wniosku, byt zawarty w programie polityki

zdrowotnej albo Programie Szczepien Ochronnych.

Od poczatku rozdziatu chodzi o leki juz stosowane w programach, a wiec juz
zakwalifikowane do nich merytorycznie. Dochodzi do pomieszania trybow
decyzyjnych i niejasnosci sposobu kwalifikowania lekéw do programoéw jako
takich — obecnie zupetnie réznych w programie leczenia hemofilii niz w
programie leczenia AIDS, nie méwigc juz w ogble o PSO, gdzie decyduje
przetarg centralny, a leki nie istniejg réwnolegle jako rézne opcje
terapeutyczne.

Art. 40h. 1. Whnioski, o ktérych mowa w art. 40b ust. 1, rozpatruje sie wedtug
kolejnosci ich wptywu, z tym ze wnioski, o ktérych mowa w art. 40b ust. 1 pkt

3, rozpatruje sie w pierwszej kolejnosci.

2. W przypadku gdy wniosek, o ktérym mowa w art. 40b ust. 1, nie zawiera
wymaganych danych, minister wlasciwy do spraw zdrowia niezwiocznie
informuje wnioskodawce o koniecznosci jego uzupetnienia, zgodnie z
przepisami ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania

administracyjnego.

3. Whniosek, o ktérym mowa w art. 40b ust. 1 pkt 1, albo wniosek o ponowne
rozpatrzenie sprawy dotyczgcy tego wniosku, rozpatruje sie w terminie 120 dni,
z tym ze w przypadku koniecznosci uzupelnienia danych niezbednych do
rozpatrzenia wniosku, bieg tego terminu ulega zawieszeniu do dnia otrzymania

uzupetnienia danych albo do dnia uptywu terminu uzupetnienia wniosku.

4. Wniosek, o ktorym mowa w art. 40b ust. 1 pkt 2 i 5, albo wniosek o ponowne
rozpatrzenie sprawy dotyczgcy tego wniosku, rozpatruje sie w terminie 60 dni,
z tym ze w przypadku koniecznosci uzupetnienia danych niezbednych do
rozpatrzenia wniosku, bieg tego terminu ulega zawieszeniu do dnia otrzymania

uzupetnienia danych albo do dnia uptywu terminu uzupetnienia wniosku.

5. Wniosek, o ktérym mowa w art. 40b ust. 1 pkt 3, albo wniosek o ponowne
rozpatrzenie sprawy dotyczgcy tego wniosku, rozpatruje sie w terminie 30 dni,
z tym ze w przypadku koniecznosci uzupetnienia danych niezbednych do
rozpatrzenia wniosku, bieg tego terminu ulega zawieszeniu do dnia otrzymania

uzupetnienia danych albo do dnia uptywu terminu uzupetnienia wniosku.

Art. 40i. 1. Za ztozenie wniosku, o ktérym mowa w art. 40b ust. 1 pkt 1, 2, 4 i
5, oraz za jego uzupetnienie, o ktérym mowa w art. 40h ust. 3, pobiera sie
optaty wnoszone na rachunek urzedu obstugujgcego ministra wtasciwego do

spraw zdrowia.
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2. Opfaty, o ktérych mowa w ust. 1, stanowig dochédd budzetu panstwa i kazda

z nich nie moze by¢ wyzsza niz 10 000 zt.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdzenia,
wysokos¢ optat, o ktérych mowa w ust. 1, majgc na uwadze naktad pracy i
poziom kosztéw zwigzanych z rozpatrywaniem wnioskéw, o ktérych mowa w
art. 40b ust. 1.

Art. 40j. 1. Kopie wniosku, o ktébrym mowa w art. 40b ust. 1 pkt 1, dla leku, ktéry
nie ma odpowiednika w danym programie polityki zdrowotnej albo Programie
Szczepien Ochronnych, wraz z analizami, o ktérych mowa w art. 40b ust. 2 pkt
7 iart. 40c pkt 14, a takze kopie wniosku, o ktérym mowa w art. 40b ust. 1 pkt
2, dla leku, ktéry nie ma odpowiednika w danym programie polityki zdrowotnej
albo Programie Szczepien Ochronnych, jezeli w uzasadnieniu wniosku sg
podane argumenty zwigzane z efektem zdrowotnym, dodatkowym efektem
zdrowotnym lub kosztami ich uzyskania wraz z analizg, o ktérej mowa w art.
40b ust. 2 pkt 7, minister wlasciwy do spraw zdrowia niezwtocznie przekazuje

Prezesowi Agenciji, w celu przygotowania:

Cata procedura oceny leku powinna albo otwiera¢ Rozdziat 5a albo by¢
dodana do art. 48e ustawy o swiadczeniach. Dochodzi do pomieszania trybow
decyzji merytorycznej i cenowej,

1) analizy weryfikacyjnej Agencji;
2) stanowiska Rady Przejrzystosci;
3) rekomendacji Prezesa Agencji.

2. W przypadku stwierdzenia, ze wniosek nie spetnia wymagan okreslonych w
przepisach wydanych na podstawie art. 40m, Prezes Agencji informuje o tym
ministra wtasciwego do spraw zdrowia. Przepisy art. 40h ust. 4 i 5 stosuje sie

odpowiednio.

3. Analiza weryfikacyjna Agencji podlega optacie. Optate wnosi sie na

rachunek bankowy Agencji. Optata wynosi nie wiecej niz 150 000 zt.

4. Prezes Agencji niezwlocznie przekazuje analize weryfikacyjng Agencji w
sprawie oceny leku stosowanego w ramach programu polityki zdrowotnej albo
Programu Szczepien Ochronnych Radzie Przejrzystosci oraz wnioskodawcy,
a nastepnie publikuje jg w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji wraz z
analizami wnioskodawcy, o ktérych mowa w art. 40b ust. 2 pkt 7 i art. 40c pkt
14. Do tych analiz mozna zgtasza¢ uwagi w terminie 7 dni od dnia

opublikowania.

5. Analiza weryfikacyjna Agencji zawiera w szczegolnosci:

1) ocene analiz, o ktérych mowa w art. 40b ust. 2 pkt 7 i art. 40c pkt 14;
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2) wyznaczenie wartosci progowej ceny zbytu netto, przy ktérej stosunek
kosztéw do uzyskanych efektéw zdrowotnych nie jest wiekszy od progu kosztu
uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosc¢, o ktorym mowa
w art. 12 pkt 13 i art. 19 ust. 2 pkt 7, a w przypadku braku mozliwosci

wyznaczenia tego kosztu — kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia.

6. Prezes Agencji, na podstawie stanowiska Rady Przejrzystosci w sprawie
oceny leku stosowanych w ramach programu polityki zdrowotnej albo

Programu Szczepieh Ochronnych przygotowuje rekomendacje w zakresie:

1) zasadnosci ustalenia urzedowej ceny zbytu leku stosowanego w
ramach programu polityki zdrowotnej albo Programu Szczepien Ochronnych

albo

2) niezasadnosci ustalania urzedowej ceny zbytu leku stosowanego w

ramach programu polityki zdrowotnej albo Programu Szczepien Ochronnych.

7. Rekomendacja Prezesa Agencji zawiera w szczegolnosci:

1) rozstrzygniecie, czy lek powinien by¢ finansowany w ramach programu

polityki zdrowotnej albo Programu Szczepieh Ochronnych;

W programie leczenia chorych z HIV wyraznie wskazane sg potrzebne do tego
leki. Co sie wiec stanie z zapisami programu, jezeli bedg one sprzeczne z
opinig AOTM?

2) okreslenie warunkéw ustalenia urzedowej ceny zbytu leku
stosowanego w ramach programu polityki zdrowotnej albo Programu
Szczepien Ochronnych, w tym propozycje instrumentow dzielenia ryzyka, o

ktérych mowa w art. 11 ust. 5;

3) uzasadnienie zawierajgce:

a) wskazanie dowoddéw naukowych, na podstawie ktérych zostata

wydana rekomendacja, w tym dotyczgcych:

- skutecznosci klinicznej i praktycznej,

- bezpieczenstwa stosowania,

— stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektow zdrowotnych w danym
programie polityki zdrowotnej albo w Programie Szczepien Ochronnych lekow,

w poréwnaniu z wnioskowanym, jezeli dotyczy,

- relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

b) wskazanie istnienia alternatywnej technologii medycznej oraz jej

efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania, jezeli dotyczy,

C) omowienie wptywu na wydatki podmiotu finansujgcego ze srodkéw

publicznych program polityki zdrowotnej albo Program Szczepien Ochronnych,
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d) wskazanie wartosci progowej ceny zbytu netto, przy ktorej stosunek
kosztéw do uzyskanych efektéw zdrowotnych nie jest wiekszy od progu kosztu
uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosc¢, o ktorym mowa
w art. 12 pkt 13 i art. 19 ust. 2 pkt 7, a w przypadku braku mozliwosci

wyznaczenia tego kosztu — kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia.

8. Prezes Agencji przekazuje ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia
rekomendacje w terminie 60 dni od dnia otrzymania dokumentéw okreslonych

w ust. 1.

9. Minister wiasciwy do spraw zdrowia przekazuje Komisji Ekonomicznej
wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, wraz z analizg weryfikacyjng Agencji,
stanowiskiem Rady Przejrzystosci, rekomendacjg Prezesa Agenciji oraz innymi
dokumentami, na podstawie ktérych przygotowana zostata rekomendacja,
celem przeprowadzenia negocjacji urzedowej ceny zbytu leku stosowanego w

ramach programu polityki zdrowotnej albo Programu Szczepien Ochronnych.

W jakim celu ustalana ma by¢ urzedowa cena zbytu dla szczepionek, ktére
bedg w dopiero startowaty w przetargu centralnym? Jaki skutek ma ustalenie
ceny dla leku, ktéry przegra przetarg? Czy taki lek nadal jest ,gwarantowany”
— przeciez bedzie uwidoczniony na obwieszczeniu z ceng urzedowg?

10. Wniosek, o ktérym mowa w art. 40b ust. 1 pkt 1, dla leku, ktéry ma
odpowiednik w danym programie polityki zdrowotnej albo Programie
Szczepien Ochronnych, oraz wnioski, o ktérych mowa w art. 40b ust. 1 pkt 2—
5, minister wkasciwy do spraw zdrowia przekazuje Komisji Ekonomicznej celem
przeprowadzenia negocjacji urzedowej ceny zbytu leku stosowanego w

ramach programu polityki zdrowotnej albo Programu Szczepien Ochronnych.

Art. 40k. 1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia ogtasza, w drodze
obwieszczenia, wykazy lekéw stosowanych w ramach programu polityki
zdrowotnej albo Programu Szczepien Ochronnych, w stosunku do ktérych
wydano ostateczne decyzje o ustaleniu urzedowej ceny zbytu albo ostateczne

decyzje zmieniajgce, o ktérych mowa w art. 40a ust. 6.

Ponownie powraca pytanie o zrodta gwarancji danej terapii dla pacjenta?
Zapisy programu, czy obwieszczenie? W ktérym momencie dochodzi do
decyzji? Sg to momenty zupelnie inne w przypadku programéw polityki
zdrowotnej a inne w przypadku wyboru szczepionek.

2. Obwieszczenie, o ktdrym mowa w ust. 1, zawiera:

1) dane identyfikujgce lek;

2) tytut programu polityki zdrowotnej albo okreslenie, ze lek jest

stosowany w ramach Programu Szczepien Ochronnych;

3) kategorie dostepnosci refundacyjnej;

4) poziom odptatnosci;

Przepis nieadekwatny — dotyczy lekéw aptecznych

5) urzedowg cene zbytu;

6) cene detaliczng;

Problematyczne ustalenie ceny detalicznej w sytuacji, gdy leki, ktérych dotyczy
Nowela, nie sg dostepne w aptekach (a zatem nie majg ceny detalicznej).
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7) wysokos¢ limitu finansowania dla leku, o ktbrym mowa w art. 6 ust. 1
pkt 1;

To przepis zupetnie nieadekwatny, bowiem dotyczy lekéw aptecznych.
Grupowanie lekéw z programOw i szczepionek jest pozbawione sensu w
sytuacji, gdy ich nabywcg jest centralna instytucja i tylko jeden produkt jest
wybierany. Grupowanie ma racje bytu, gdy istnieje mozliwosé wspétptacenia
pod limit lub wyboru przez $wiadczeniodawcow leku sposrdd palety mozliwosci
z limitem jako gorna granica ceny.

8) wysokos$¢ doptaty Swiadczeniobiorcy;

Przepis nieadekwatny — dotyczy lekdw aptecznych.

9) grupe limitowa;

To przepis nieadekwatny, bowiem dotyczy lekow aptecznych. Grupowanie
lekéw z programoéw i szczepionek jest niezasadne w sytuacji, gdy ich nabywcag
jest centralna instytucja i tylko jeden produkt jest wybierany. Grupowanie ma
racje bytu, gdy istnieje mozliwos¢ wspétptacenia pod limit lub wyboru przez
swiadczeniodawcow leku sposrod palety mozliwosci z limitem jako gérng
granica ceny.

10) okres obowigzywania decyzji.

3. Obwieszczenie, o ktérym mowa w ust. 1, jest ogtaszane raz na 3 miesigce

w dzienniku urzedowym ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia przekazuje do systemu informacji w
ochronie zdrowia, o ktorym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. 0
systemie informacji w ochronie zdrowia, dane objete wykazem, o ktérym mowa
w ust. 1, w terminie nie krotszym niz 10 dni przed dniem ogtoszenia

obwieszczenia.

Art. 40l. Przepisy art. 15, art. 16, art. 33 ust. 1 oraz przepisy rozdziatow 4 i 7
stosuje sie odpowiednio do ustalania urzedowej ceny zbytu leku stosowanego
w ramach programu polityki zdrowotnej albo Programu Szczepien

Ochronnych.

Jak wskazaliSmy powyzej przepisy o grupowaniu lekoéw nie majg racji bytu ani
w przypadku lekéw na hemofilie, czy szczepionek obowigzkowych, ani na
AIDS.

W przypadku tych dwoch pierwszych — leki kupowane sg centralnie i bez
wprowadzenia mechanizmu wspétptacenia ponad limit czego nowelizacja nie
przewiduje — ustalanie w tej sytuacji grup limitowych mija sie z celem. Co do
lekbw na AIDS grupowanie zgodnie z art. 15 nie jest mozliwe bowiem
uniemozliwi budowanie schematéw terapeutycznych. Co najwyzej grupowanie
mogtoby dotyczyé wytgczenie lekdw oryginalnych i ich odpowiednikéw, a wiec
tozsamych substancji czynnych. Takie grupowanie ma miejsce w lecznictwie
szpitalnym, ale nie wynika to z przepiséw lecz z Komunikatu Ministra Zdrowia.
Grupowanie ,jumbo” zaburzy proces leczenie chorych z HIV.

Art.  40m. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze

rozporzadzenia:

1) wzOr wnioskéw, o ktdrych mowa w art. 40b ust. 1, sposéb ich skladania
oraz format przekazywanych danych, majgc na wzgledzie zapewnienie
jednolitosci zakresu i rodzaju danych, a takze bezpieczenstwa przekazywania

tych danych;

2) minimalne wymagania, jakie muszg spetnia¢ analizy, o ktérych mowa
w art. 40b ust. 2 pkt 7 i art. 40c pkt 14, biorgc pod uwage potrzebe zapewnienia

niezbednej wiarygodnosci i precyzji tych analiz, koniecznej do podjecia na ich

Co do analiz — uwaga jak wyzej. Kwestia analiz HTA dla szczepierh dodatkowo
wymaga rozwazenia i uwzglednienie ich specyfiki.
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podstawie decyzji o ustaleniu urzedowej ceny zbytu leku, o ktérym mowa w
art. 40a ust. 1.
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Art. 15 ust 2 pkt 13
Swiadczeniobiorcy przystugujg swiadczenia gwarantowane w zakresie:
13) programéw zdrowotnych

Art. 15 ust 2 pkt 13
Swiadczeniobiorcy przystugujg swiadczenia gwarantowane w zakresie:
1°3) programow zdrowotnych i programéw polityki zdrowotnej

Programy zdrowotne i polityki zdrowotnej zgodnie z definicjami, roznig sie
tym, kto jest organizuje i finansuje, ale i te i te programy zawieraé mogag
Swiadczenia gwarantowane. Np. nazewnictwo programu leczenia chorych
z wirusem HIV zmienito sie z programu zdrowotnego na program polityki
zdrowotnej, ale nadal zawiera on $wiadczenia gwarantowane.

Art. 31s

5. Cztonkom Rady Przejrzystosci przystuguije:

5) wydawanie opinii w zakresie, o ktdrym mowa w art. 15 ust. 3, art. 33 ust. 2 oraz
art. 40 oraz 40j ust. 1 pkt 2 ustawy o refundaciji.

Art. 48a

2. Przepisu ust. 1 zdanie drugie nie stosuje sie do programu polityki zdrowotnej,
bedgcego kontynuacjg programu realizowanego w poprzednim okresie oraz do
okresowych aktualizacji tresci programu polityki zdrowotnej, jezeli nie powodujg one
zmiany celu programu polityki zdrowotnej i wynikaja:

1) z koniecznosci przesuniecia w czasie realizacji zaplanowanych dziatan,
ktore byly przedmiotem opiniowania przez Agencje;

2) ze zmiany zakresu zaplanowanych dziatan wynikajgcych z ograniczenia
finansowania programu polityki zdrowotnej;

3) z koniecznosci weryfikacji miernikéw i wskaznikéw monitorowania realizacji
programu polityki zdrowotnej;

4) z dodania kolejnego leku, mozliwego do zastosowania w ramach programu

polityki zdrowotnej.

Art. 48e. 1. W przypadku gdy w ramach programu polityki zdrowotnej opracowanego
przez ministra wkasciwego do spraw zdrowia, ktérego przedmiotem jest zaopatrzenie
okreslonej grupy pacjentdw w leki, minister wasciwy do spraw zdrowia ustala
urzedowg cene zbytu dla tego leku, zgodnie z przepisami ustawy o refundacji, po

otrzymaniu opinii, o ktérej mowa w art. 48a ust. 3 pkt 1.

Te przepisy powinny otwiera¢ Rozdziat 5A — ustawodawca jasno musi
okresli¢ kto i w jakim trybie decyduje o tym jakie leki bedg finansowane.

2. W celu ustalenia urzedowej ceny zbytu, o ktérej mowa w ust. 1, minister wtasciwy
do spraw zdrowia ogtasza projekt programu polityki zdrowotnej w Biuletynie
Informacji Publicznej urzedu obstugujgcego ministra wiasciwego do spraw zdrowia.
Ogtoszenie projektu programu jest rdwnoznaczne z wezwaniem podmiotéw do

ztozenia wniosku, o ktorym mowa w art. 40b ust. 1 pkt 1 ustawy o refundaciji.

Obecnie funkcjonujg dwa programy polityki zdrowotnej — leczenia
hemofilii i AIDS, ktére obejmujg terapie lekowe. Ponawiamy pytanie o
miejsce/ procedure okreslania, na jakie zasadzie nowe leki mogg by¢ do
nich wigczane. Wydaje sie, ze zalozenie projektu programu jest ,puste” i
ustawa nie zawiera wytycznych, dlaczego jakie$ leki miataby byc¢
finansowane w ramach programéw polityki lekowej a inne w trybie
refundaciji. Ten przepis dowodzi takze jak odmienna jest sytuacja lekow w
programach w stosunku do szczepionek kupowanych jednorazowo przez
MZ.
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3. Whniosek, o ktérym mowa w ust. 2, sktada sie w terminie 60 dni od dnia ogtoszenia

projektu programu polityki zdrowotnej zgodnie z ust. 2 albo w kazdym czasie w trakcie
realizacji danego programu polityki zdrowotne;.
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[ ]Przepis wprowadzajacy rozdziat szczepienia ochronne ??

Szczepienia ochronne dostepne sg dla $wiadczeniodawcéw w
nastepujgcych trybach finansowania:

1) szczepienia obowigzkowe, o ktérych mowa w art. 17

2) szczepienia refundowane, w zakresie okreslonych w trybie i na
zasadach ustawy o refundacji[ ]

3) szczepienia zalecane, o ktérych mowa w art. 18

4) szczepienia objete programami polityki zdrowotnej finansowane
przez jednostki samorzadu terytorialnej

5) [ ]

Art. 17.

12. Ogtoszenie Komunikatu Gtéwnego Inspektora Sanitarnego w sprawie Programu
Szczepien Ochronnych jest réwnoznaczne z wezwaniem podmiotéw do ztozenia
wniosku, o ktorym mowa w art. 40b ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 i 1579).

Np. art. 18 ust 5a

[ ]Ogtoszenie Komunikatu Gtéwnego Inspektora Sanitarnego w sprawie
Programu Szczepien Ochronnych jest réwnoznaczne z wezwaniem
podmiotéw do ztozenia ofert zawierajgcych informacje, o ktérych mowa
w art. 40b ust 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 i 1579.

ALTERNATYWNIE JESLI MA ISTNIEC SYSTEM CEN URZEDOWYCH
DLA  WSZYSTKICH STARTUJACYCH DO PRZETARGOW
CENTRALNYCH

[ ]Ogtoszenie Komunikatu Gtéwnego Inspektora Sanitarnego w sprawie
Programu Szczepien Ochronnych jest réwnoznaczne z wezwaniem
podmiotéw do ztozenia wniosku, o ktérym mowa w art. 40b ust. 1 pkt 1
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 i 1579. Wezwanie dotyczy wylgcznie
produktéw dla ktérych nie zostata wydana decyzja w przedmiocie
ustalenia urzedowej ceny zbytu lub w danym roku konczy sie okres
obowigzywania decyzji w przedmiocie ustalenia urzedowej ceny zbytu.

Przepisy dotyczace cen i sposobu zakupéw szczepionek obowigzkowych
powinny sie znajdowac w art. 18 obok zapiséw o zakupie szczepien przez
MZ — by¢ moze nalezatoby caty paragraf poswieci¢ temu zagadnieniu?

Dlaczego ustawodawca wprowadza zasade ustalania cen szczepionek
przy jednoczesnym utrzymaniu systemu zakupow centralnych, w ramach
ktérych przetarg wygrywa tylko jedna z nich? Ustalanie urzedowych cen
na wszystkich ,potencjalnie” finansowane szczepionki komplikuje ich
status prawny w ramach obrotu komercyjnego i potencjalnie takze
prowadzi¢ do dwoistosci cen urzedowych w ramach programéw i na liscie
refundacyjnej.

Brak doprecyzowania czy kazdorazowe ogtoszenie Komunikatu bedzie
powodowato konieczno$é ziozenia nowych wnioskéw oraz wydania
kolejnych decyzji, potencjalny brak spdjnosci z istniejgcymi decyzjami w
przedmiocie ustalenia urzedowej ceny zbytu. Wezwania powinny
dotyczy¢ nowych produktéw, a nie tych ktére majg juz ustalong cene na
diuzszy okres.

13. Whniosek, o ktérym mowa w ust. 12, skfada sie w terminie 60 dni od dnia
ogtoszenia Programu Szczepien Ochronnych albo w kazdym czasie w trakcie

realizacji programu.
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Art. 4. Nabywanie lekéw stosowanych w ramach programow polityki zdrowotnej do
czasu wydania pierwszego wykazu, o ktérym mowa w art. 40k ust. 1 ustawy
zmienianej w art. 3, w brzmieniu nadanym ustawa, dla lekéw stosowanych w ramach
programéw polityki zdrowotnej albo Programu Szczepien Ochronnych oraz
zaktualizowania tresci programéw polityki zdrowotnej albo Programu Szczepien

Ochronnych, odbywa sie na dotychczasowych zasadach.

Art. 4. Nabywanie lekéwu stosowanyehego w ramach programow polityki
zdrowotnej do czasu wydania pierwszego wykazu, o ktdrym mowa w art.
40k ust. 1 ustawy zmienianej w art. 3 z urzedowg ceng zbytu dla tego
leku, w brzmieniu nadanym ustawg, dla lekéw stosowanych w ramach
programéw polityki zdrowotnej albo Programu Szczepienn Ochronnych
oraz zaktualizowania tresci programéw polityki zdrowotnej albo Programu

Szczepien Ochronnych, odbywa sie na dotychczasowych zasadach.

Przepis musi zapewnia¢ ciggtos¢ finansowania lekéw, ktére sg juz
dostepne dla pacjentow. Ustalenie ceny nie moze byé warunkiem sine
qua non dalszego finansowania, bowiem naruszytoby to prawa nabyte.

Art. 5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia ustali pierwszy wykaz, o ktébrym mowa w
art. 40k ust. 1 ustawy zmienianej w art. 3, w brzmieniu nadanym ustawa, dla lekow
stosowanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej albo Programu Szczepien
Ochronnych, uwzgledniajgc leki, ktére bylty finansowane ze srodkéw publicznych w

dniu ogtoszenia ustawy.

Art. 6. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, w terminie miesigca od dnia ogtoszenia

ustawy,  wzywa
odpowiedzialnego, importera réwnolegtego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia

podmiot  odpowiedzialny, przedstawiciela podmiotu
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. poz. 271, z pbzn. zm.), ktérego lek
byt stosowany w ramach programéw polityki zdrowotnej albo Programu Szczepien
Ochronnych, i finansowany ze srodkéw publicznych w dniu ogtoszenia ustawy, do
przeprowadzenia negocjacji w zakresie ustalenia urzedowej ceny zbytu, o ktorej

mowa w art. 40a ust. 1 ustawy zmienianej w art. 3, w brzmieniu nadanym ustawag.

2. Wezwanie, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera zgdanie przedstawienia informaciji i
zobowigzan, o ktorych mowa w art. 40b ust. 2 oraz art. 40c pkt 1-6 i 8-12 ustawy
zmienianej w art. 3, w brzmieniu nadanym ustawg. Podmioty wskazane w ust. 1 sg
obowigzane przedstawi¢ te informacje w terminie 60 dni od dnia doreczenia

wezwania.

3. Podmiot, o ktérym mowa w ust. 1, staje sie z mocy prawa wnioskodawcg w
rozumieniu ustawy zmienianej w art. 3, z chwilg przekazania ministrowi wkasciwemu

do spraw zdrowia informacji, o ktérych mowa w ust. 2.

3. Podmiot, o ktérym mowa w ust. 1 lub w przypadku przediozenia
odpowiedniej umowy, o ktérej mowa w art. 24 ust. 2 pkt 5, jego
przedstawiciel, staje sie z mocy prawa wnioskodawcg w rozumieniu
niniejszej ustawy, z chwilg przekazania ministrowi wkasciwemu do spraw
zdrowia informacji, o ktérych mowa w ust. 2.

Musi istnie¢ mozliwos¢ — jaka istniata w 2012 w art. 67 - na wskazanie
przez podmiot odpowiedzialny podmiotu z grupy kapitatowej, ktéry bedzie
wnioskodawca. MZ nie moze o tym decydowa¢, gdyz wybor
wnioskodawcy (w ramach osob uprawnionych to bycia wnioskodawca)
powinien naleze¢ do firmy.

4. W przypadku stwierdzenia, ze przediozone przez wnioskodawce informacje, o
ktorych mowa w ust. 2, sg niepetne, minister wkasciwy do spraw zdrowia wzywa do

ich uzupetnienia w terminie 7 dni.

lub

niedokonania ich uzupetnienia w terminie, o ktbrym mowa w ust. 4, lek nie zostaje

5.W przypadku nieprzediozenia informacji, o ktéorych mowa w ust. 2,

Jaki jest stosunek tego przepisu do art. 4 powyzej? Jaki jest skutek
nieustalenia ceny? Czy blokuje finansowanie jako takie?
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umieszczony w pierwszym wykazie, o ktérym mowa w art. 40k ust. 1 ustawy

zmienianej w art. 3, w brzmieniu nadanym ustawa.

6. Negocjacje dotyczgce ustalenia urzedowej ceny zbytu leku, ktory bedzie podlegat
umieszczeniu w wykazie, o ktérym mowa w art. 40k ust. 1, ustawy zmienianej w art.

3, w brzmieniu nadanym ustawa, przeprowadza Komisja Ekonomiczna.

7. Urzedowa cena zbytu leku ustalona w wyniku negocjacji nie moze by¢ wyzsza niz
maksymalna cena detaliczna brutto leku, po jakiej w dniu ogtoszenia ustawy
stosowany jest lek w ramach programu polityki zdrowotnej albo Programu Szczepien

Ochronnych.

7. Urzedowa cena zbytu leku ustalona w wyniku negocjacji nie moze by¢
wyzsza niz maksymalna cena zbytu leku, po jakiej w dniu ogtoszenia
ustawy lek byt sprzedawany w celu stosowania w ramach programu

polityki zdrowotnej albo Programu Szczepieh Ochronnych

W przypadku programéw polityki zdrowotnej okreslenie ,maksymalna
cena detaliczna brutto leku, po jakiej w dniu ogtoszenia ustawy stosowany
jest lek w ramach programu polityki zdrowotnej” nie jest zdefiniowane.
Zaznaczy¢ nalezy, ze produkty stosowane w ramach programow polityki
zdrowotnej zakupywane sg w postepowaniach przetargowych. Nalezy
jednak odrézni¢ cene z oferty przetargowej od poziomu publicznie
dostepnej urzedowej ceny zbytu leku. Cena przetargowa stanowi cene
efektywng jakg moze zaproponowaé w przetargu oferent, natomiast cena
urzedowa stanowi¢ bedzie maksymalng i oficjalnie dostepng cene po
jakiej w ogole produkt bedzie dostepny na rynku. W zwigzku z powyzszym
odniesienie ceny przetargowej bezposrednio do ceny urzedowej jest
nieuzasadnione.

Ponadto, oczekiwanie ustawodawcy, iz ,najnizsze ceny z przetargow”
stang sie wyjsciowymi urzedowymi cenami zbytu abstrahuje od problemu
cen referencyjnych. Problem ten moze spowodowag, ze wnioskodawcy w
ogolle nie ztozg wnioskéw o ustalenie ceny urzedowej w obawie przed
uznaniem cen przetargowych (w dodatku dla lekéw nie wybranych w
przetargu) za referencyjne w innych krajach.

8. Minister wtasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzje, o ktérej mowa w art. 40a ust.

3 ustawy zmienianej w art. 3, w brzmieniu nadanym ustawa, uwzgledniajgc:

1) stanowisko Komisji Ekonomicznej,

2) konkurencyjnosé cenowg

- biorgc pod uwage réwnowazenie intereséw swiadczeniobiorcow i przedsiebiorcéw
zajmujgcych sie wytwarzaniem lub obrotem lekami, oraz dziatalno$¢ naukowo-
badawczg i inwestycyjng wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA).

Art. 7. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 90 dni od dnia ogtoszenia, z wyjgtkiem

art. 6, ktéry wchodzi w zycie z dniem ogtoszenia.
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