Warszawa, dnia M kwietnia 2017 r.

Szanowny Pan
Konstanty Radziwitt
Minister Zdrowia

ul. Miodowa 15
00-952 Warszawa

Nizej podpisane organizacje, Zwigzek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
INFARMA, Polski Zwiazek Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego oraz Izba
Gospodarcza ,Farmacja Polska®, przekazujg w zalaczeniu stanowisko w zwigzku ze
skierowaniem do Sejmu Rzgdowego projektu ustawy o zmianie ustawy o éwiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz niektarych innych ustaw (druk 1319),
w ramach ktérego dokonywana jest réwniez zmiana w Ustawie o refundacji lekéw, $rodkéow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych w
odniesieniu do planowanej zmiany w art. 11 ust. 3 powyzszej ustawy dotyczacej rezygnacji z
ustawowego okreslenia zasad, na podstawie ktérych podejmowana jest przez Ministra
Zdrowia decyzja o dtugosci obowigzywania decyzji refundacyjne;j.

W imieniu:

Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA

lzby Gospodarczej ,FARMACJA POLSKA"

Zbigniew J. Krél, Podsekretarz Stanu, Ministerstwo Zdrowia

Do wiadomosci:

Jadwiga Emilewicz, Podsekretarz Stanu, Ministerstwo Rozwoju
Bartosz Arlukowicz, Przewodniczgcy Komisji Zdrowia



Stanowisko do projektu nowelizacji Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 i 1579) w odniesieniu do Ustawy o zmianie
ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
oraz niektorych innych ustaw (druk 1319)

Nowelizacja zawiera zmiane ustawy refundacyjnej w art. 11 ust. 3 polegajaca na zmianie
zasad, na podstawie ktdrych podejmowana jest przez Ministra Zdrowia decyzja o diugosci
okresu na jaki wydawane sg decyzje refundacyjne. Zgodnie z projektowanym przepisem
Minister wiasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzje refundacyjng na czas okreslony do 5 lat,
majac na uwadze wynik negocjacji z Komisjg Ekonomiczng, informacje o wszczetych
postgpowaniach w sprawie dopuszczenia do obrotu na terytorium Rzeczypospolite] Polskiej
oraz w innych paristwach czionkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handiu (EFTA), informacje o prowadzonych
badaniach klinicznych we wnioskowanym wskazaniu oraz okres wylgcznosci rynkowej, przy
czym okres obowigzywania decyzji nie moze przekraczaé terminu wygasniecia okresu
wylacznosci rynkowej. Jako uzasadnienie proponowanej zmiany wskazano, iz rozwigzanie
umozliwi elastyczne okreslenie okresu obowigzywania decyzji o objeciu refundacja i ustaleniu
urzgdowej ceny zbytu zuwzglednieniem czynnikéw faktycznie wplywajacych na cene
produktow.

Powyzsza propozycja jest niekorzystna z punkiu widzenia pewnosci i stabilnosci procesu
refundacyjnego i dostepnosci lekow dla pacjentéw. Nieprecyzyjne okreslenie terminu
obowigzywania decyzji refundacyjnej destabilizuje koszyk $wiadczeh gwarantowanych w
zakresie lekéw refundowanych i oznacza tym samym nie tylko stalg niepewnosé w zakresie
prowadzenia dziatalnosci dla wnioskodawcow ale takze, przede wszystkim niepewnosé
terapeutyczng dla pacjentéw i lekarzy. Mozliwos¢ wydawania decyzji z réznymi okresami
obowigzywania, przy braku jasnych przestanek, moze zaki6ci¢é konkurencje migdzy
wnioskodawcami. Zgodnie z projektowang propozycjg przepisu Minister Zdrowia bedzie
podejmowat decyzje o czasie trwania decyzji refundacyjnej na koniec procesu, tj. po ziozeniu
wniosku refundacyjnego, w ktorym wnioskodawca ckresla parametry istotne dla ustalenia ceny
oraz po negecjacjach z Komisja Ekonomiczng, co oznacza, ze ustalenie okresu decyzji
refundacyjnej bedzie poza procesem negocjacji w wnioskodawca. W zwigzku z powyzszym
wnioskodawca az do momentu wydania decyzji refundacyjnej nie bedzie miat pewnosci co do
okresu na jaki decyzja ma zosta¢ wydana, a okres obowigzywania decyzji jest kiuczowy dla
okreslenia warunkow cenowych. Projektowany przepis moze przyczynié sie do diugotrwatosci
I nieprecyzyjnosci procesu refundacyjnego. Co wiecej, mozliwo$é dowolnego ksztattowania
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okresu, na jaki sg wydawane decyzje o refundacji, moze w praktyce prowadzié do
nierdbwnomiernego traktowania podmiotéw.

W zwiagzku z powyzszym postulujemy pozostawienie obecnego brzmienia art. 11 ust. 3.

Jednoczeénie, w naszej opinii, w zwigzku z faktem, iz rébwnoczesnie procedowane sa
kompieksowe zmiany w ustawie o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych w ramach tzw. duzej nowelizaciji
ustawy refundacyjnej tzw. DNUR (w ktérej to przewidziane sg zmiany przepiséw w odniesieniu
do trybu zmiany decyzji refundacyjnej), zmiany w zakresie trybu procesu refundacyjnego, w
tym ustalania i zmian decyzji refundacyjnych powinny by¢ procedowane catosciowo, tak aby
mozna byto wiasciwie oceni¢ mozliwe skutki przyjetych regulaciji. Nalezy podkresli¢, ze okres
obowigzywania decyzji refundacyjnej ma rowniez fundamentalne znaczenie dla planowanego
do wprowadzenia powyzszg zmiang Refundacyjnego Trybu Rozwojowego, jako wazny
element decyzji inwestycyjnych. Wprowadzenie mechanizmu destabilizujgcego decyzje
refundacyjne stoi réwniez w sprzecznosci z ratio legis DNUR jakim jest zacheta do
inwestowania w Polsce.

Jednoczesnie, jako rozwigzanie alternatywne, jezeli zmiana art. 11 ust. 3 bedzie dalej

procedowana, proponujemy nowy tekst nowelizowanego przepisu o nastepujacym brzmieniu:
»3. Decyzje, o ktdrej mowa w ust. 1, minister wlasciwy do spraw zdrowia wydaje na
czas okreslony od 2 do 5 lat, majgc na uwadze wynik negocjacji z Komisjg
Ekonomiczng oraz wplyw informacji o wszczetych postepowaniach w sprawie
dopuszczenia do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej Ilub panstwach cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) oraz informacji o
prowadzonych badaniach klinicznych we wnioskowanym wskazaniu na zasadnosc
refundacji leku w Swietle kryteriéw, o ktérych mowa w art. 12 i 13 ustawy, przy czym
okres obowigzywania decyzji nie moze przekracza¢ terminu wygasniecia okresu
wylacznosci rynkowej.”.

Powyzsza propozycja zmiany nowelizowanego przepisu ma na celu wskazanie i

doprecyzowanie ram czasowych decyzji refundacyjnej oraz wskazania kryteribw, na

podstawie ktérych wyznaczane bedg ramy czasowe decyzji.

Mamy nadzieje ze postulowane przez nasze organizacje zmiany spotkajg sie z akceptacja

Pana Ministra. Jednoczes$nie pragniemy podkreslié gotowosé dyskusji na dalszych etapach
legislacyjnych dotyczacych zmian w prowadzonych nowelizacjach ustawy refundacyjnej.
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