Zalacznik: Uwagi Izby Gospodarczej ,, FARMACJA POLSKA” i Zwigzku Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA zwiazane ze stosowaniem
proponowanych zmian w zakresie ustawy o swiadczeniach.

Watpliwosci 1 pytania zwigzane ze zmiang dokonang w ustawie o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych w Ustawie o zmianie ustawy o systemie
informacji w ochronie zdrowia oraz niektdrych innych ustaw.

W powyzszej ustawie dokonano zmian w ustawie o $wiadczeniach w zakresie art. 97 ust. 3 pkt
2d, art. 102 ust. 5, art. 107 ust. 5 pkt 26, art. 132 ust. 2a, art. 146 ust. 1 pkt 3. Brak szczegotowej
regulacji dotyczacej praktycznej strony organizacji wspolnych postgpowan, przy jednoczesnym
braku delegacji ustawowej do jej uregulowania w akcie wykonawczym, badz w zarzadzeniu
powoduje, ze wprowadzenie powyzszych zmian powoduje szereg ryzyk i watpliwosci.

Ponizej przedstawiono zestawienie zidentyfikowanych problemoéw i zwigzanych z nimi pytan,
ktorych wyjasnienie jest istotne dla uczestnikow przewidzianych w ustawie postgpowan.
Niektore z wskazanych pytah powtarzaja si¢ co wynika z ich wspotzaleznosci
z zidentyfikowanymi ryzykami.

1. Problem: Brak niezbednej precyzji przepisow okreslajacych mechanizm organizacji
wspolnych postepowan.

e Brak szczegélowej regulacji dotyczacej praktycznej strony organizacji wspolnych
postgpowan, przy jednoczesnym braku delegacji ustawowej do jej uregulowania w akcie
wykonawczym, badz w zarzadzeniu.

e Zaproponowane przepisy nie wskazujg, czy i na jakich zasadach w takiej sytuacji
$wiadczeniodawca bedzie moght zamowic¢ inny lek/produkt. Przewidziane w ustawie
rozwigzanie nie zawiera trybu, ktory umozliwiatby swiadczeniodawcy dokonania zakupow
Swiadczen rzeczowych poza wspolnym trybem zakupdw.

e Nie jest znana intencja wprowadzonego dodatkowego trybu zakupow centralnych/
regionalnych w stosunku do art 16 ustawy Prawo zamowien publicznych, ktory juz obecnie
umozliwia szpitalom wspolne prowadzenie postgpowan 0 udzielenie zamdwienia.

Pytania w zakresie organizacii wspolnych zakupdw:

e Co nalezy rozumie¢ przez ,,organizowanie” przetargoéw wspdlnych — tj. na czym polegaé
bedzie kompetencja, ktora otrzymal NFZ? Jakie doktadnie czynnosci NFZ przewiduje?

e Na czym polegaé bedzie ,,organizacja wspdlnego postgpowania” tj. jakie czynnosci
przewidziane ustawg Prawo zamowien publicznych beda realizowane przez Prezesa NFZ ?
Czy Prezes NFZ bedzie centralnym zamawiajagcym w rozumieniu art 15b ustawy Prawo
zamowien publicznych?

e (Czy przetargi wspolne prowadzone beda na poziomie centralnym (ogélnokrajowym) czy
na poziomie wojewodzkim (regionalnym)? Na jaki okres bedg prowadzone postgpowania?

e Kto w przetargu centralnym bedzie ptatnikiem? Na kogo bedziemy wystawia¢ fakture? Jak
beda zabezpieczone ptatnosci w postgpowaniach wspolnych (gwarancja platnosci).



W jakich przypadkach prezes NFZ bedzie podejmowat decyzje o organizacji przetargu
centralnego/ regionalnego i w oparciu o jakie kryteria ?

Czy Prezes Funduszu w ramach post¢gpowania centralnego/regionalnego bedzie dziatal w
imieniu i na rzecz szpitali, a jezeli tak, to na jakiej podstawie biorac pod uwage, ze szpitale
zgodnie z ustawg Prawo zamdwien publicznych sg niezaleznymi od NFZ zamawiajgcymi.
Czy obecnie zawarte umowy przetargowe na okres np. 2 lat beda nadal obowigzywaty, czy
przetargi centralne/regionalne beda organizowane niezaleznie od obecnie obowigzujacych
umow ?

Jaka bedzie relacja wprowadzanego dodatkowego trybu zakupow centralnych/
regionalnych w stosunku do art 16 ustawy Prawo zaméwien publicznych, ktory juz obecnie
umozliwia szpitalom wspolne prowadzenie postgpowania 1 udzielenie zamowienia?

Czy bedzie mozliwos¢  dokonywania indywidualnych  postgpowan  przez
swiadczeniodawcow, poza realizacja postgpowan wspolnych? Co bedzie przesadzato o
trybie realizacji postepowan?

Jak w praktyce bedzie wyglada¢ bedzie organizacja zakupow? Czy bedzie jedna jednostka
koordynujaca? Jesli tak, to kto nig bedzie, jak zostanie wytoniona?

Pytania w zakresie kryteriow wyboru ofert:

Kto bedzie wyznaczat kryteria oceny ofert? Jakie kryteria oceny ofert beda brane pod uwage
w przypadku organizacji przetargow?

Jakie bedag kryteria oceny? Co bedzie w SWIZ (dawka, droga podania, posta¢ )?

Jak bedzie przebiegatl proces tworzenia specyfikacji przetargowej w przypadku wspolnego
postgpowania na zakup lekow? Kto bedzie jg tworzyt? W jaki sposob beda uwzgledniane
potrzeby lekarzy / szpitali?

Co z kontynuacja leczenia? Co w przypadku jezeli bedzie inny zwycigzca w kolejnym
roku/miesigcu/kwartale?

Pytania do zakresu postepowan:

Jakich lekoéw bedzie dotyczyt system zakupow wspdlnych? W jaki sposob bedzie tworzony
zakres wspoOlnych postepowan?

Jak bedzie okreslany ,,zakres” postgpowania przetargowego, w oparciu 0 jakie Kryteria?
Czy przewidywane jest prowadzenie przetargow wspolnych w przypadku terapii o roznych
drogach podawania, dawkowania, stosowanych w tym samym wskazaniu? W roéznych
wskazaniach? Jak bedzie definiowana zamiennos¢ terapii?

Jakich produktéw beda dotyczyly przetargi organizowane przez Prezesa NFZ - wszystkich
produktow finansowanych ze srodkow publicznych, czy jedynie produktow refundowanych
na postawie ustawy o refundacji ? Nalezy przy tym zauwazy¢, iz zastosowanie przetargu
centralnego/regionalnego w zalezno$ci od zasad jego organizacji moze doprowadzi¢ do
ograniczenia pacjentom dostepu do $wiadczen, ktéore sg dla nich $wiadczeniami
gwarantowanymi.

Co w przypadku ryzyka uzyskania monopolu wygrywajacego przetarg i ewentualnych
problemow z dostarczeniem produktow np. w przypadku awarii produkc;ji?



Jaki skutek bedzie miato ,,zwycigstwo” danego leku czy wyrobu w ramach przetargu
wspolnego? Czy swiadczeniodawcy beda mogli ,,dokupic¢” leki ,,pod” swoje potrzeby? Czy
tez ,,zwyciezca bierze wszystko”? Czy w obszarach, w ktorych prowadzone beda wspodlne
postepowania przetargowe, uczestniczacy $wiadczeniodawcy w celu zabezpieczania
potrzeb pacjentow beda mogli prowadzi¢ indywidualne postepowania przetargowe? W jaki
sposob bedzie zabezpieczana kontynuacja terapii u pacjentéw otrzymujacych juz dany lek
lub leczonych lekiem, ktory nie wygrywa kolejnego przetargu wspolnego?

Jesli w wyniku postgpowania zostanie wybrany jeden oferent — i nie bedzie opcji zamowien
przez szpitale poza przetargiem wspolnym, przy uwzglednieniu indywidualnych potrzeb
tych szpitali, to w jaki sposob NFZ chce zabezpieczy¢ dostawy lekow w przypadku, gdy
dostawca, ktory podpisat umowe na 12 miesi¢cy, ma problemy z produkcja, a pozostali
podjeli decyzje o zaprzestaniu dostaw lub produkcji na terytorium RP? Czy NFZ bierze pod
uwage problemy z zapewnieniem ciggtosci dostaw lekow, terminem waznosci, problemami
produkcyjnymi dostawcow, wycofywaniu si¢ producentow z rynku, co w efekcie
doprowadzi do brakow lekow 1 wzrostu cen?

Pytania w zakresie odpowiedzialnosci:

Jaka bedzie odpowiedzialno$¢ NFZ za organizacj¢ przetargu wspolnego? Kto bedzie ja
ponosil przy organizacji przetargu wspdlnego przez podmiot inny niz zamawiajacy
(szpital)?

W jaki sposob realizowana bedzie wynikajaca z ustawy Prawo zamowien publicznych
niezalezno$¢ szpitali jako zamawiajacych, ktoérzy dokonuja zakupdéw w oparciu o
uzasadnione potrzeby pacjentow.

Jakie jest uzasadnienie dla przyznania Prezesowi NFZ §rodkéw ochrony prawnej, o ktoérych
mowa w art 180-198g ustawy Prawo zamowien publicznych we wszystkich
postepowaniach przetargowych (niezaleznie od tego, czy jest to postepowanie centralne).
Jakie nieprawidtowosci dostrzega NFZ na rynku zamoéwien 1 kiedy zamierza stosowac
narzedzia, ktore otrzymal? (mozliwo$¢ odwotania od kazdej czynnosci w przetargu i
zlozenia skargi do sadu).

2. Problem: Ryzyko postepowania niezgodnego z aktualng wiedza medyczna.

Przewidziane rozwigzanie w zakresie wspolnych postepowan nie wskazuje, kto i na jakiej
podstawie bedzie okreslal szczegotowy przedmiot zamowienia i1 kryteria wyboru
zamawianych lekow (i/lub innych §wiadczen rzeczowych). Pomija tez element konsultacji
zamoOwienia z poszczegolnymi $wiadczeniodawcami.

Prowadzi¢ to moze do sytuacji, w ktérych w wyniku wspolnych zaméwien podmiot
leczniczy otrzymywa¢ bedzie nieoptymalny pod wzgledem konkretnych wymagan
medycznych zakres lekow (i innych $wiadczen rzeczowych), ktérych wykorzystanie u
pacjentdow nie bedzie zasadne w §wietle aktualnej wiedzy medycznej).

Podmiot leczniczy nie bedzie wigc wiedzial, czy moze zaméwié odpowiedni ze wzgledow
medycznych lek (inne $wiadczenie rzeczowe). W zwigzku z tym moze zwlekac z podjeciem
dziatan ze szkodg dla pacjenta lub zastosowac nieodpowiedni lek.

Powyzsze naraza na odpowiedzialno$¢:



- lekarzy (odpowiedzialno$¢ cywilna za szkode¢ poniesiong przez pacjenta w skutek
niewlasciwego leczenia, odpowiedzialnos$¢ karna za narazenie zdrowia i zycia pacjenta oraz
odpowiedzialno$¢ zawodowa za postepowanie niezgodne z deontologia zawodow3),

- $wiadczeniodawcow (odpowiedzialnos¢ cywilna za szkode poniesiong przez pacjenta w
skutek niewtasciwego leczenia oraz odpowiedzialno$¢ administracyjna — postepowanie
niezgodne ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej jako praktyka naruszajgca
zbiorowe prawa pacjentow).

e Powyzsze moze powodowaé naruszenie praw pacjenta do $wiadczen gwarantowanych
udzielanych niezgodnie z wiedza medyczng oraz adekwatnych do stanu zdrowia pacjenta.
Taka regulacja moze doprowadzi¢ do leczenia wielu pacjentow nieskuteczna terapia, co
bedzie skutkowato ponoszeniem wielu dodatkowych kosztéw na dalsze leczeni, czyli
brakiem oszczednosci.

Pytania:

e W jaki sposob zapewni si¢, ze w ramach wspolnych postepowan $wiadczeniodawcy
otrzymajg potrzebne im leki/produkty? Jak wspdlne postepowania beda uwzgledniac
indywidualne potrzeby réznych placéwek leczniczych?

Kto i1 na jakiej podstawie bedzie okreslat szczegdtowy przedmiot zamowienia i kryteria
wyboru? Czy i w jaki sposob prowadzone bgdg konsultacje przed ogloszeniem wspdlnego
postgpowania?

W jaki sposob zapewni sie, ze Prezes NFZ nie bedzie narzucal $wiadczeniodawcom
zawierania umow przewidujacych tryb wspolnego postgpowania?

W jaki sposdb ma postepowac placéwka, gdy lek objety zakresem wspdlnego postepowania
w jej przypadku nie moze zosta¢ wykorzystany ze wzgledéw wynikajacych z aktualnej
wiedzy medycznej?

e Czy w takim przypadku $wiadczeniodawca moze zakupi¢ leki na zasadach
ogo6lnych/realizowa¢ indywidualne zamowienia?

Kto bedzie ponosil odpowiedzialno$¢ za zastosowanie niewtasciwej terapii?

Czy NFZ przejmie odpowiedzialno$¢ za leczenie pacjentow, ktorzy ze wzgledow
medycznych nie mogg otrzymywac¢ danego leku a ktory poprzez wybdr jednego dostawcy
zablokuje dostawy pozostatych lekow refundowanych?

3. Problem: Ryzyko nieosiggniecie zakladanego celu - oszczednosci

e Przewidziane w ustawie rozwigzanie w zakresie wspdlnych postepowan nie przewiduje
kryteriow, na podstawie ktorych Prezes NFZ okreslalby zakres tych postgpowan. Tym
samym w obecne] wersji Prezes NFZ ma peilng swobod¢ w tym zakresie. W zwigzku
z tym trudno oszacowac potencjalnie korzysci finansowe tego rozwigzania.

e Dodatkowo nie przewidziano w nim elementu konsultacji ze $wiadczeniodawcami, co
powoduje, ze zakres wspdlnych zamdéwien moze nie odpowiadaé rzeczywistemu popytowi.

e Wprowadzone regulacje nie zawieraja szczegOlowego uzasadnienia wskazujacego na
celowo$¢ wprowadzania ww. mechanizmu. Propozycja nie byla przedmiotem analizy
przedlegislacyjnej pod katem spodziewanych ekonomicznych i spotecznych skutkéw
regulacji (OSR) i sposobu ich ewaluacji po wej$ciu w Zycie ustawy.



o Ze wzgledow dotyczacych nieoptymalnego okreslenia przedmiotu zaméwienia i kryteriow
wyboru $§wiadczeniodawcy mogg nie otrzymywac potrzebnych im lekow 1 zamawiac
dodatkowo odpowiednie, co finalnie tylko zwiekszy koszty.

e Prowadzi¢ to moze do naruszenia dyscypliny finanséw publicznych po stronie NFZ i
Swiadczeniodawcow, kwestionowania przez swiadczeniodawcow wspolnych zamowien.

Pytania:

e (Czy byly dokonane analizy rynku przetargowego i cen producentdw, na podstawie ktorych
podjeto decyzje o dokonanych zmianach?

Na jakiej podstawie Prezes NFZ bedzie okreslat zakres wspdlnych postepowan?
Odpowiedzialnos$¢ za polityke lekowg panstwa ponosi Minister Zdrowia. Czy taka swoboda

Prezesa NFZ w zakresie wptywania na realizacj¢ zapotrzebowania na leki (i inne
$wiadczenia rzeczowe) nie jest zbyt szeroka?

Jak wspdlne zakupy beda dzielone pomiedzy poszczegdlnych §wiadczeniodawcow?
Czy zostaly oszacowane realne oszczednosci z postgpowan wspdlnych i kosztow leczenia

przez $wiadczeniodawcow?

Co jaki czas maja by¢ oglaszane wspolne postgpowania? Na jaki czas beda organizowane

wspoOlne zakupy?

o~

. Problem: Ryzyko zaburzenia rynku.

Zaproponowany mechanizm moze prowadzi¢ do naduzycia pozycji dominujacej przez
Prezesa NFZ poprzez mozliwo$¢ zorganizowania, wbrew woli $wiadczeniodawcy,
wspolnego postepowania przetargowego.

Zaproponowany mechanizm prowadzi do zaburzenia konkurencji na rynku — przy
organizacji wspolnych przetargéw nastgpuje ,,zabetonowanie” rynku na okres dostaw
przewidzianych zamdéwieniem. Pozostali producenci, ktorzy nie wygrali przetargu
moga zrezygnowa¢ z wprowadzania do obrotu produktow i wystagpi¢ o skrdcenie
decyzji.

Istnieje rowniez ryzyko, ze z tych samych przyczyn nowe produkty generyczne, ktoérych
ceny moglyby by¢ odpowiednio nizsze nie pojawig si¢ na rynku. Jest to w szczegolnosci
istotne w przypadku lekow posiadajagcych wylacznos¢ rynkowa, po uptywie ktorej
sukcesywnie pojawiaja si¢ kolejne odpowiedniki, ktore istotnie obnizaja koszty
refundacji. Zrealizowanie przetargu dla takiego leku moze doprowadzi¢ do opdznienia
pojawienia si¢ lekow generycznych i1 tym samym prowadzi¢ do zwigkszonych
wydatkéw NFZ.

Wprowadzenie wspdlnych przetargdw, ktore z oczywistych przyczyn beda obejmowaty
wigckszy wolumen, prowadzi do dyskryminacji mniejszych przedsigbiorcow
(wytworcow, hurtowni), ktorzy nie bgda w stanie zapewni¢ odpowiedniej liczby
opakowan zamawianych produktow.

Pytania:

Czy ten wprowadzony mechanizm zostat oceniony przez Prezesa UOKIiK?



Czy Minister Zdrowia podejmie dzialania w celu zapewnienia konkurencji na rynku
produktéw refundowanych stanowigce podstawe systemu refundacji?

Czy zostaty oszacowane straty wynikajgce z ograniczenia konkurencji?

Czy Minister Zdrowia podejmie dziatania w celu przeciwdziatania dyskryminacji
mniejszych przedsigbiorcow?

Czy ograniczanie rozwoju gospodarczego mniejszych podmiotdw jest zgodne z polityka
Ministra Zdrowia?

5. Problem: Ryzyko niezgodnosci z ustawa o refundacji lekow

Organizowanie wspdlnych przetargdéw moze doprowadzi¢ do naruszenia praw nabytych
adresatow decyzji refundacyjnych. Wskazana regulacja ma wej$§¢ w zycie w trakcie
obowigzywania decyzji refundacyjnych, ktére byly wydawane w innym stanie
prawnym i faktycznym.

Wprowadzenie wspolnych przetargdw doprowadzi w praktyce do funkcjonowania
alternatywnego systemu refundacji. Przy czym system ten bedzie w pelni zalezny od
Prezesa NFZ, a nie Ministra Zdrowia, ktory jest odpowiedzialny za polityke lekowa.
Dodatkowo, brak jest sprecyzowania wymaganych przez dyrektywe przejrzystosci
elementow funkcjonowania systemu refundacyjnego takich jak okreslenie procesu
ustalania ceny czy trybu odwolawczego.

Producenci lekéw moga nie zdecydowac si¢ na udziat w postgpowaniu przetargowym
w zwigzku ze zbyt duzym wolumenem zamodwienia. Moze to wynika¢ zarowno z
ograniczonych mozliwosci produkcyjnych (mniejsi producenci zostang wyeliminowani
z rynku), jak réwniez z powodu =zawarcia instrumentu dzielenia ryzyka
zobowigzujacego do zwrotu okreslonej kwoty po przekroczeniu wskazanej w
instrumencie zrefundowanej liczby/wartosci refundacji.

W Polsce mamy bardzo niskie efektywne ceny lekow, uzyskiwane dzigki stosowaniu
okreslonych instrumentow. Istnieje ryzyko, ze system nie bedzie uwzglednial, ze bedzie
chroniona poufna, efektywna cena lekéw w postgpowaniach wspolnych (wynikajaca
np. z instrumentdéw dzielenia ryzyka).

Centralizowanie przetargow, ktore w naturalny sposob wigze si¢ roOwniez z faczeniem
zamoOwien na rozne produkty moze doprowadzi¢ do zaburzenia grup limitowych. W
przypadku zamoéwien dla danego programu lekowego, w ktorym wystepuja rdzne
substancje czynne (co do zasady zakwalifikowane do odrebnych grup limitowych),
wspolny przetarg powoduje efekt podobny do stworzenia nowej, szerokiej grupy
limitowej.

Wprowadzenie ogdlnych zapisow w zakresie wspolnych postepowan na zakup stwarza
mozliwo$¢ podejmowania takich decyzji przez Prezesa NFZ, ktore beda uwzgledniaty
stosowanie dodatkowych, arbitralnych warunkow finansowania, co jest sprzeczne z
obowigzkiem transparentnosci procesu refundacji.

Pytania:



Czy nie powinno zosta¢ ustalone odpowiednie vacatio legis uwzgledniajace okresy
obowigzywania decyzji refundacyjnych?

Czy warunki obowigzujacych decyzji refundacyjnych zostang renegocjowane?

Czy Minister Zdrowia powinien przekazywaé Prezesowi NFZ tak istotne kompetencje
zwigzane z ksztaltowaniem polityki lekowej ?

Jak Minister Zdrowia ma zamiar wdrozy¢ nowa regulacje, aby zachowaé jednoczesnie
moc prawng wydanych przez siebie decyzji refundacyjnych

Czy Minister Zdrowia nadal bgdzie stosowat cap w ramach instrumentéw dzielenia
ryzyka?

Jak Minister Zdrowia zamierza rozwigza¢ problem zwigzany z istniejagcymi
instrumentami dzielenia ryzyka w kontek$cie wspolnych zamowien? W jaki sposob
zostanie zapewniona poufnos¢ RSS 1 jego warunki?

Czy to wyklucza wejscie innowacyjnych modeli RSS jak ptacenie za efekt (P4P)?

Czy leki posiadajace mechanizmy dzielenia ryzyka, ktore wigza si¢ ze zwracaniem
srodkow finansowych do NFZ (typu prepayment, cap, payback, mechanizmy oparte na
efektach klinicznych), beda wytaczone ze wspolnych postepowan przetargowych?

Czy Minister Zdrowia bedzie miat instrumenty umozliwiajace kontrolg przestrzegania
przepiséw ustawy o refundacji?



