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Dotyczy: uwag do projektu ustawy o jawnosci Zycia publicznego (konferencja uzgodnieniowa)

W zwigzku z zaplanowang na dzief 20 grudnia br. konferencja uzgodnieniowa w sprawie
projektu ustawy o jawnosci zycia publicznego (wersja z dnia 12.12.2017 t.), zwracamy si¢
z prosba o poparcie uwag zgloszonych przez Zwigzek Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
do projektu tej ustawy. Wnioski INFARMY dotycza zastosowania przepiséw o jawnosci zycia
publicznego do ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobéw medycznych (dalej ,ustawa
refundacyjna™).

W art. 8 projektu ustawy o jawnosci zycia publicznego, wskazano w jakich sytuacjach prawo
do udostegpnienia informacji publicznej ulega ograniczeniu, wskazujac m.in. w ust. 1 pkt.2
tajemnice przedsigbiorstwa w rozumieniu przepiséw o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji.
To ograniczenie jednak, zgodnie z ust. 2 pkt 4 nie ma zastosowania w postepowaniu
administracyjnym prowadzonym m.in. na podstawie ww. ustawy refundacyjnej.

Nalezy zwr6ci¢ uwage na fakt, ze w ramach tego postgpowania administracyjnego ustalane sa
migdzy innymi instrumenty dzielenia ryzyka (tzw. RSS), majace pozytywny wplyw na szerszy
dostgp pacjentow do lekéw oraz na budzet platnika (NFZ) poprzez przerzucenie czesci ryzyka
finansowego na producenta leku objetego refundacija.

Utrzymanie obecnego brzmienia w art. 8 ust. 2 pkt 4, stanowigcego Ze postepowania
administracyjne prowadzone na podstawie ustawy refundacyjnej (podpunkt g) beda
mogly podlegaé upublicznieniu, wywola negatywne skutki o charakterze spolecznym i
finansowym.

Ujawnianie tresci uméw dzielenia ryzyka oraz w naste¢pstwie cen efektywnych, w zwiazku
z miedzynarodowy referencyjnoscia cen i niskimi efektywnymi cenami lekéw w Polsce,
spowoduje mniejszg sklonnos$¢ firm do obniZania cen w trakcie negocjacji oraz moze
wplynaé na decyzje o wycofaniu przez niecktére firmy lekéw z rynku produktéw
refundowanych.

Nalezy zwrdcié uwage réwniez, Zze informacje przedstawiane w procesie refundacyjnym
dotyczg bardzo szerokiego zakresu danych posiadajgcych warto$é gospodarcza dla
przedsigbiorstw, ktére powinny zosta¢ zachowane w poufnoéci. Skladaja si¢ na nie np.
informacje techniczne, technologiczne, farmakoekonomiczne, dotyczace prowadzonych prac
badawczo-rozwojowych czy badan klinicznych. Obecnie poufno$é instrumentéw dzielenia
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ryzyka oraz innych informacji jest zastrzegana przez wnioskodawcéw jako tajemnica
przedsigbiorstwa i jako taka chroniona na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy o dostepie
do informacji publiczne;j.

Zgodnie z dzi§ obowigzujgcymi aktami prawnymi dotyczacymi dostgpu do informacji
publicznej, publiczne wydatki na leki s jawne. Narodowy Fundusz Zdrowia, jako platnik
idysponent $rodkéw publicznych na $wiadczenia opieki zdrowotnej, wtym budzetu
refundacyjnego, regularnie publikuje informacje na temat publicznych nakladéw na leki
i realizacji budzetu na Swiadczenia. Sprawozdania z wydatkowania tych $rodkéw sg juz bardzo
szczeg6lowe i odpowiadajg poszczegdlnym kodom EAN produktéw zaréwno w lecznictwie
otwartym jak i programach lekowych czy chemioterapii.

W zwigzku z powyzszym zwracamy sig z prosba do Pana Premiera o poparcie naszych uwag
w zakresie o usunigcia z ustawy o jawnosci Zycia publicznego podpunktu h) z art. 8 ust. 2
punkt 4, ktére zapewnig ochron¢ tajemnicy postgpowania refundacyjnego, z korzyscia dla
koncowych odbiorcéw produktow leczniczych, czyli pacjentow.
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