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Dzigkujgc za spotkanie z Panem Ministrem, ktére odbylo sie 11 lipca 2018 roku ponizej
pragniemy przedstawi¢ komentarz Zwigzku Pracodawcow Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych INFARMA do opracowanego przez Ministerstwo Zdrowia dokumentu
Polityka Lekowa Parstwa 2018-2022.

INFARMA z duzg nadzieja branza przyjela ogloszony przez Pana Ministra dokument.
Uwzglednia wiele postulatéw, kiére przy optymalnej implementacji moga przelozyé sie na
zwiekszenie dostepu pacjentéw do nowoczesnych lekow.

1. Zwiekszenie budzetu na refundacje nowoczesnych terapii.

Za szczegblnie istothe uwazamy zaktadane w Polityce lekowej zapewnienie budzetu na
refundacje na poziomie 16,5 — 17% catkowitych srodkdw na $wiadczenia opieki zdrowotne;.

Uzasadnienie ustawy o refundacji lekéw stanowi, iz celem wprowadzenia w art. 3 ustawy o
refundacji okreslonego wskaznika catkowitego budzetu na refundacje w relacji do kosztéw
Swiadczen opieki zdrowotnej ogdlem bylo zapewnienie ,gwarancji dla pacjentéw, ze
dostgpno$¢ do produktéw refundowanych bedzie sukcesywnie zwiekszana wraz ze
zwigkszaniem budZetu na cato8¢ systemu ochrony zdrowia®’. Obserwacja finansowych
skutkéw dziatania ustawy o refundacji wskazuje jednak, iz sformutowane w niej mechanizmy
majgce stuzy¢ wypelnieniu gwarancji zachowania réwnowagi pomiedzy wysokoscig
nakladow na refundacje a nakiadami na cato$¢ $wiadczen opieki zdrowotnej wymagaijg
korekty. Wzrost budzetu na refundacje lekéw powinien byé adekwatny do wzrostu
publicznych wydatkéw na ochrone zdrowia.
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Pozytywny wpiyw na dostep do nowoczesnych terapii bedzie mieé¢ réwniez przewidziany w
Polityce Lekowej powrét srodkdw wptacanych przez firmy w ramach instrumentéw dzielenia
(wg sprawozdarin NFZ przychody z tytutu instrumentéw dzielenia ryzyka w latach 2012-2014
osiggnely ponad 1.3 miliarda ziotych).

Niepokdj przemystu farmaceutycznego budzi natomiast zaktadana w Polityce Lekowej
zmiana w zakresie ponoszenia kosztow przekroczenia budzetu na refundacje. Uwazamy, ze
obcigzenie skutkami przekroczenia budzetu tylko i wytgcznie firm farmaceutycznych
catkowicie zlikwiduje wspdlodpowiedzialnos¢ panstwa za podejmowane decyzje
refundacyjne. Planowanie i monitoring realizacji budzetu sa narzgdziem zarzadczym
Panstwa i to Panstwo wiadnie powinno ponosi¢ wspotodpowiedzialno$¢ za konsekwencije
podejmowanych decyzji solidarnie z producentami lekéw.

Chcemy takze zwrécié uwage Pana Ministra na potencjalnie negatywny wplyw na
finansowanie lekdw refundowanych, przeniesienia do ram budzetu na refundacje grup lekéw
dotychczas nim nieobjetych. Wiaczenie tych grup lekéw nawet z odpowiadajgcym im
budzetem moze spowodowac z jednej strony przekroczenie budzetu na refundacje z drugiej
zas catkowicie znies¢ efekt zatozonego w polityce wzrostu budzetu na refundacje a nawet
spowodowaé efekt odwrotny a wigc ograniczenie obecnie realizowanego budzetu na
refundacje lekow.

Trzeba tu rowniez podkresli¢é negatywny wptyw tego rozwigzania na sytuacje pacjentéw
obecnie leczonych w ramach programu Leczenia antyretrowirusowego oséb zyjgcych
z wirusem HIV w Polsce oraz Narodowego Programu Leczenia Chorych na Hemofilie
i Pokrewne Skazy Krwotoczne a takZe pacjentéw objetych obowigzkowymi szczepieniami
ochronnymi. We wszystkich tych obszarach obecnie funkcjonujace rozwiazania doskonale
zabezpieczajg zdrowie i Zycie objgtych nimi populacji pacjentéw wymagajacych
specyficznych rozwigzan — szybkie| odpowiedzi ratujgcej Zzycie, szczegdbinych rozwigzan
logistycznych czy ziozonosci terapii. Z uwagi na bezpieczerstwo pacjentow prosimy
o zachowanie obechie funkcjonujacych rozwiazan.

Trudno réwniez zgodzi¢ sie z planowanym w Polityce Lekowej prowadzeniem negocjacii
z naciskiem na obnizanie cen efektywnych lekéw w programach lekowych i chemioterapii.
Sprawozdanie z wykonania ustawy refundacyjnej wskazuje jako jeden z negatywnych
skutkdw ustawy ograniczenie dostepnosci do wybranych lekédw w wyniku ustalenia cen
urzedowych, niejednokrotnie na najnizszym poziomie w Europie, co wywolalo istotny wzrost
legalnego i nielegalnego wywozu lekéw za granice, zagrazajgcego dostepnosci lekow dia
polskich pacjentéw. Réwniez w wystapieniu pokontrolnym NIK? z 2015 roku czytamy, ze
jednym z powodoéw nasilenia odwréconego fancucha dystrybucji i wzmozonego wywozu
lekow — gtdéwnie ratujgcych zycie i zdrowie byta spowodowana wynegocjowaniem bardzo
niskich cen lekéw przez MZ. Dalsze forsowanie obnizki cen lekéw jest w naszej ocenie
niezarozumiate i sprzeczne z ideg zapewnienia bezpiecznego dostepu pacjentéw do lekéw.

1 Sprawozdanie z wykonania ustawy o refundacji lekéw, projekt, str. 12
2 KZD.411.004.01.2015 R/15/004 str. 3
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2. Ksztaltowanie systemu opieki zdrowotnej opartego na efektach zdrowotnych.

Pozytywnie oceniamy uznanie za jeden z celéw szczegdlowych Polityki Lekowej poprawy
efektywnosci wykorzystania $rodkéw publicznych dla osiggnigcia jak najlepszego efektu
zdrowotnego. Uwazamy, Ze takie podejécie to kluczowe dla rozpatrywania refundacji i cen
lekéw w szerokiej perspektywie — w kontekscie ich dlugotrwatych efektéw na gospodarke
(rola kosztéw posrednich) oraz dla budowania polityki lekowej w idei koncepciji value based
healthcare. W tym ujeciu uwazamy, ze konsultowany dokument powinien w wigkszym
stopniu obejmowa¢ perspektywe pacjenta. Obecny projekt w praktyce obejmuje te
perspektywe jedynie w aspekcie wspoiptacenia, brak jest natomiast uwzglednienia roli
pacienta w calym systemie — takZe jako inicjatora rozwigzar, czy strony aktywnie
uczestniczgcej w planowaniu procesu terapeutycznego.

Widzimy tu szczegdlnie istotng role udostepnienia rozwigzan umozliwiajgcych monitorowanie
skutecznoséci terapii (rejestry pacjentéw, instrumenty dzielenie ryzyka oparte o efekt).
Moziiwos¢ wprowadzenia tego typu rozwigzan do polskiego systemu ochrony zdrowia
analizowaliSmy z ekspertami rynku zdrowia i jestedsmy gotowi wesprzeé Ministerstwo
w wypracowaniu konkretnych narzedzi oraz opracowaniu koncepcji ich finasowania
i udostepniania gromadzonych w nich danych.

Niepok6] moze natomiast budzi¢ rozwazane wprowadzenie obligatoryjnej ordynacji lekow
wedtug ich nazw miedzynarodowych oraz rozwijanie miedzynarodowych negocjacji cen
i zakupow lekéw. Uwazamy Ze takie rozwiazania wymagajg gitebokiej dyskusji wszystkich
interesariuszy i doktadnej analizy potencjalnych (nie tylko finansowych) skutkéw takich
rozwigzan.

3. Przejrzystosc i przewidywalno$¢ procesow.

Z nadzieja dostrzegamy uwzglednienie w Polityce lekowe] potrzeby zwigkszenia
przejrzystosci podejmowanych decyzji refundacyjnych oraz poziomu zaufania w dialogu
pomiedzy uczestnikami systemu.

Infarma od poczatku funkcjonowania porzadku ustawy refundacyjnej podkre$la koniecznogé
wprowadzenia szeregu zmian zwigkszajgcych transparentnos¢ procesu w procedurach
AOTMIT oraz Komisji Ekonomicznej poprzez:

e zapewnienie kontynuacji sktadu Komisji Ekonomicznej w toku rozpatrywania danego
wniosku,

e ustanowienie  obowigzku  wyznaczania raportujgcego czionka  Komisji
odpowiedzialnego za peine zbadanie wniosku oraz raportowanie wszystkich
informacji i ustalen podjetych w toku postepowania przed caty Komisjg i Ministrem,

* wprowadzenie ustawowego wymogu rzetelnego uzasadniania stanowisk zespoléw
negocjacyjnych oraz uchwat Komisji Ekonomicznej,

o dodanie wymogu kierowania si¢ przez Komisje Ekonomiczng w peinym skiadzie
kryteriami z art. 19 ust 2,

e wprowadzenie procedury odwolawczej od stanowiska Rady Przejrzystosci
i rekomendacji Prezesa AOTMIT,
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e wyraznie umozliwienie zastosowania art. 140 KPA- tj. wielokrotnych spotkan
i weryfikacji uchwat Komisji w sytuacji, gdy wnioskodawca przedstawia nowa
propozycje ceng i RSS,

e wskazanie, ze w |l instancji postgpowania refundacyjnego moze dochodzi¢ do
ponownej analizy propozycji wnioskodawcy zarowno przez AOTMIT jak i Komisje
Ekonomiczng, a wnioskodawca ma prawo przedstawiaé nowe propozycie
Zzmierzajgce do obnizenia kosztéw Platnika

¢ umozliwienie cbecnosci przedstawiciela Wnioskodawcy w posiedzeniach,

e unormowanie harmonogramu i godzin negocjaciji.

W odniesieniu do dystrybucji, podobnie jak w przypadku refundacji lekéw kluczowg kwestig
jest zapewnienie stabilnego otoczenia prawnego oraz stabilnej praktyki organéw nadzoru.
Zmienne interpretacje Inspekcji Farmaceutycznej prowadzg do niepewnosci, niecheci do
angazowania sie podmiotéw zagranicznych na polskim rynku oraz znacznego wzrostu
kosztéw dziatalnosci. Te niejasnoéci dotyczg m.in.

e Obowigzku dostaw (art. 36z Prawa farmaceutycznego) — czy hurtownia musi
dostarczaé leki i do innych hurtowni i do aptek? lle procent obrotu ma byé do aptek?

¢ mozliwosci zlecania czynnosci podmiotom trzecim i zasady takiego zlecania
(umozliwia to Rozporzgdzenie ws. DPD - rozdziat 7, ale niektérzy inspektorzy wprost
kwestionujg te zapisy);

e mozliwosci prowadzenia obrotu przez MAH i zasad takiego obrotu.

.Polityka lekowa" wielokrotnie podkresla warto$¢, jaka stanowi ZSMOPL, wymieniany
w dokumencie jako narzedzie: zapewniajgce dostepnosé, zapobiegajgce wprowadzaniu do
obrotu produktéw sfalszowanych, umozliwiajgce mierzenie efektywnosci leczenia.
Tymczasem w ciagu kilkunastu miesiecy, w trakcie ktérych byt testowany, zostaly
dostrzezone wady w jego dziataniu. Jesli ten system ma stuzyé¢ celom wskazanym
w Polityce, powinien zostaé poprawiony tak by stat sie narzedziem, o kidrym mowa
w Polityce Lekows;.

4. Badania kliniczne.

Pozytywnie oceniamy réwniez zaproponowane w dokumencie Polityka Lekowa dziatania
w odniesieniu do badan klinicznych. Jak wskazano w diagnozie stanu badan klinicznych
Polska posiada potencjat do dalszego rozwoju rynku badan klinicznych. Badania kliniczne sa
jednym z kluczowych elementéw prac rozwojowych nad nowym lekiem i stanowig bardzo
wazng opcje terapeutyczng dostepng dla pacjentéw. Korzysci plyngce z realizacji badan
klinicznych réznych faz dotycza nie tylko pacjentéw, ale réwniez osrodkéw badawczych,
w ktorych sg realizowane, budowania know-how i doSwiadczenia lekarzy, jak réwniez
budzetu panstwa (laczne roczne wplywy dla budzetu panstwa z tytutu realizacji badan
klinicznych w Polsce to okoto 1 mid PLN) oraz wptywaja na budowe wizerunku kraju i pozycji
miedzynarodowe;.

W dokumencie Polityka Lekowa jako cel w zakresie badah kiinicznych wskazano
zwigkszenie liczby badan klinicznych, natomiast jako gtébwne narzedzie realizujgce ten cel
zastosowanie rozwigzan prawnych wynikajgcych z Rozporzadzenia Parlamentu
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Europejskiego 536/2014. Nalezy jednak podkresli¢, ze Polska jako kraj czionkowski UE jest
zobligowana do stosowania tego Rozporzadzenia z dniem jego obowigzywania. Biorac pod
uwage, Ze obowigzywanie tych regulacji powinno wyréwnywa¢ szanse krajow europejskich w
zakresie konkurencyjnosci w obszarze badan klinicznych, wazne jest aby na poziomie
krajowym stworzy¢ rozwigzania, ktére bedg podnosity konkurencyjno&é Polski na rynku
badan klinicznych. Z tego punktu widzenia bardzo wazne jest nie tylko zaimplementowanie
rozwigzan wynikajacych z Rozporzadzenia, ale poszerzenie jeszcze katalogu narzedzi. W
ostatnich latach w Poisce obserwowana jest stala liczba realizowanych projektow
badawczych. Proponujemy wigc poszerzenie katalogu narzedzi o wskazanie dodatkowych
rozwigzan, w oparciu o Rekomendacje wypracowane w 2017 przez Zesp6t dziatajgcy przy
Ministrze Zdrowia ds. rozwigzan legislacyjnych w zakresie badari klinicznych produktéw
leczniczych. Bardzo nasz cieszy, ze wérdd narzedzi znalazta si¢ jedna z tych rekomendagiji,
zgtaszana wielokrotnie przez INFARME jako utrudniajacym prowadzenie badari klinicznych,
tj. doprecyzowania zasad finansowania przez NFZ $wiadczeri pacjentéw bioracych udziat
w badaniach.

Dodatkowo, odwoltujgc sie do wczesniejszych uwag rekomendujemy dziatania w zakresie
informacji i edukacji spoteczeristwa oraz narzedzia utatwiajace dostep pacjentéw do badan,
np. w postaci stworzenie portalu badan klinicznych pomocnego pacjentom jak réwniez
wprowadzenie rozwigzan regulujgcych procedurg compassionate use, co zwigkszy
dostepnos¢ pacjentow do nowych terapii.

5. Przemyst farmaceutyczny.

Polityka Lekowa zaktada wprowadzenie rozwigzan wspierajgcych aktywnosci firm
budujacych ekosystem pro-innowacyjnego przemystu farmaceutycznego w Polsce,
przewidujac przyznanie preferencyjnych refundacji firmom, ktére otrzymaija status Partnera
Polskiej Gospodarki.

Zdecydowanie wspieramy dgzenia Poiskiego Rzadu do wzmocnienia roli przemystu
farmaceutycznego w Polsce i rozwoju branzy biotechnologicznej w oparciu o innowacyjne
projekty badawczo rozwojowe. Przemyst farmaceutyczny, a szczegélnie innowacyjny
przemyst farmaceutyczny jest jednym z filaréw gospodarki opartej na wiedzy, ze wzgledu na
ztozono$¢ procesu produkcji i rozwoju, a takze ze wzgledu $rodki jakie reinwestuje w
innowacje.

Jednoczeénie zwracamy uwage, ze wprowadzenie RTR jest obarczone ryzykiem naruszenia
przez Panstwo polskie przepiséw Unii Europejskiej, w szczeg6inoéci dotyczgcych swobdd
traktatowych rynku wewnetrznego UE, natomiast dla firm moze oznaczaé ryzyko otrzymania
niedozwoionej pomocy publicznej. Proponujemy odejscie od zatoZenia przyznawania
przedsigbiorcom preferencji w procesie refundacyjnym w zamian za aktywnoéé inwestycyjng
tyko w Polsce oraz zastosowanie alternatywnego podejScia umoziiwiajgcego uzyskanie
preferencji w procesie refundacyjnym przez przedsigbiorcow prowadzacych taka aktywnos$é
na terenie catego Europejskiego Obszaru Gospodarczego. Uwazamy jednoczesnie, ze
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zasadne bytoby uzyskanie oceny programu ze strony Komisji jako zgodnego z prawem
pomocy publiczne;.

Zwigzek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA z duzg nadziejg
przyjat ogtoszony przez Pana Ministra Marcina dokument ,Polityka Lekowa". Cieszymy sie,
ze Rzad rozumie wielowymiarowe korzysci, jakie niesie za sobg inwestycja w innowacyjne
terapie. Zapewnienie zwiekszonego budzetu na refundacje i promocja rozwigzan w oparciu o
podejscie value-based healthcare moga w realny sposéb zmienié sytuacje polskich
pacjentéw. Liczymy na to, ze zgodnie z zapowiedziami Pana Ministra zwigkszona zostanie
rola pacjentéw w kreowaniu rozwigzan systemowych. Mamy nadzieje, ze przedstawione
wyZzej uwagi znajdg zrozumienie Pana Ministra. Deklarujemy gotowos¢ dalszej dyskusji nad
ksztattowaniem Polityki Lekowej a takze narzedziami jej wdrazania.
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