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Tdgzek Pro nodawet
Obywatele dla Zdrowia viych Firm

Warszawa, dnia 9 pazdziernika 2019 r.

Szanowny Pan
Eukasz Szumowski
Minister Zdrowia

Szanowny Panie Ministrze,

w imieniu All.Can Polska, Polskiej Unii Organizacji Pacjentéw, Fundacji ,,Wygrajmy Zdrowie” oraz
Zwiazku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA pragniemy zwrdcié uwage
Pana Ministra na potrzebe nowelizacji Ustawy refundacyjnej w zakresie programdéw lekowych laczacych
wiele decyzji refundacyjnych jednym zatacznikiem poprzez ,rozszczepienie” programéw tak, aby kazdy
lek mial wlasny opis zakresu refundac;ji.

Z tredci art. 11 ust. 2 pkt 3 Ustawy refundacyjnej wprost wynika, ze opis programu lekowego (ktéry
nalezy kazdorazowo zmieni¢ chcac wprowadzi¢ nowa substancje czynng do istniejacego juz
programu lekowego) stanowi zalacznik do decyzji refundacyjnej, a wigc do decyzji administracyjnej
skierowanej do indywidualnie oznaczonego adresata (wnioskodawcy refundacyjnrego). Tym samym,
opis programu lekowego stanowi integralng cz¢s¢ kazdej decyzji refundacyjnej wydanej dla
produktu obj¢tego refundacja. W trosce o dobro pacjentéw proponujemy rozdzielenie ,opisu
programu lekowego” (wspoélnego obecnie dla wielu produktéw) na dwa elementy:

1. nazwg¢ programu lekowego — cze¢$¢ wspolng, pozwalajaca na zakwalifikowanie Kilku produktow
do wspolnej kategorii tworzacej jeden ogélny program lekowy

2. warunki stosowania leku w programie lekowym - cz¢$é indywidualng, okreslajaca na jakich
warunkach dopuszczalne bedzie stosowanie danego produktu w ramach tego programu.

W ten sposéb przedmiotem ustalei w toku postgpowania refundacyjnego, nie bedzie juz tresé calego
programu lekowego, a jedynie zaliczenie leku do okreslonego wedlug nazwy programu oraz warunki
stosowania tego konkretnego produktu w jego ramach.

Na przestrzeni ostatnich lat wielokrotnie wskazywaliSmy w debacie publicznej i w konsultacjach
spolecznych kolejnych nowelizacji Ustawy refundacyjnej na konieczno$é dokonania zmian legisiacyjnych
w zakresie programéw lekowych. Pierwsze propozycje konkretnych zmian w tym zakresie INFARMA
przedstawiata Ministerstwu Zdrowia 31 stycznia 2013 roku. Czg$¢ proponowanych wtedy rozwigzan
znalazla si¢ w projekcie tzw. duzej nowelizacji Ustawy refundacyjnej (DNUR). Do dnia dzisiejszego
Ustawa Refundacyjna nie zostala jednak w tym zakresie zmieniona.

Ustawa refundacyjna nie zawiera zadnych regulacji dotyczacych zmian w decyzjach refundacyjnych
innych niz zmiana ceny. W konsekwencji jakakolwiek zmiana decyzji a takze zalgcznika do niej a wiec
programu lekowego, wymaga skorzystania przez Ministra Zdrowia z trybu zmiany ostatecznych decyzji
administracyjnych, o ktérym mowa w przepisie art. 155 KPA. Przy czym warunkiem sine qua non
skorzystania z tego nadzwyczajnego trybu jest zgoda strony, ktéra nabyla prawo na podstawie zmicniane;
decyzji administracyjnej. W praktyce zgody w imieniu danej firmy (adresata wydanej juz decyzji
refundacyjnej, ktora ma zosta¢ zmieniona) udziela osoba uprawniona do jej reprezentacji.



@ INFARMA

P e

m
t“.
]
Obywatele dla Zdrowia J \

m PUOP WYGRAIMY ZOROWIE {:
e S é‘v‘

v

Zarzd kaidej spolki odpowiada w my$] Kodeksu Spélek Handlowych za ewentualne dzistania na szkode
spokki - a wige prawnic musi takze rozwazaé wplyw wydania takiej zgody na sytuacjg finansows i prawng
spoiki, ktérg reprezentuje - wylania sip patowa sytuacja, w ktorej wigczenie jakiejkolwick nowej substancji
ozynnej do istnigjgcego juz programu lekowego jest nie tylko zawarowane prawnie, ale takze moze rodzié
odpowiedzialnosé karng po stronie ,.zgadzajacych” sig adresatéw decyzji refundacyjnych. Zgoda zarzadu
spotki na zmiany w programie lekowym oznaczaé moze de facto zmniejszenie przychodéw albo nawet
stratg dla firmy, ktdrej lek byl pierwotnie w programie, w nierzadkiej skadinad sytuacji gdy dodanie
nowego leku do programu nie idzie w parze z wyasygnowaniem na ten cel dodatkowych frodkéw w
budzecie Mnm. Powstaje sytuacja, w ktére] zarzad spilki zgadzajacej sie w istocie na
pomriejszenie wlasnych dochodéw méglby stanaé przed dylematem dziatania zarzadu tej firmy na jej
szkodg, co podlega penalizacji. (vide. art. 296 Kodeksa Karnego ).

Majac na uwadze wszystkie powyisze okolicznofci, w trosce o interesy pacjentéw w zalgezeniu
przedstawiamy propozycje zmian Ustawy refundacyjnej, kiérych celem jest uzdrowienie opisanej powyzej
nicprawidlowej sytuacji. W celu efektywnego wdrozenia tego rozwigzania zaproponowali$my takze
przepisy przejsciowe, ktdrych celem jest stopniowe zastgpowanie wydanych dotychczas decyzi
refundacyjnych, w miare uplywu ich okresu obowigzywania, przy jednoczesnym uzupehianin iresci
istiejgoych juz programéw lekowych o nowo wydane rozstrzygniecia. Rozwinigeie zaproponowanego
modelu znajduje sig w zalgezonych szczegblowych propozycjach legistacyjnych.

Deklarujgc cheé dalszej wspélpracy oraz pozostajac do dyspozycii, glgboko wierzymy, 2e Minister
Zdrowie po zapoznaniu z niniejszym stanowiskicm, podejmie na nowo lub powréei do zainicjowanych juz
przez resort zdrowia prac legislacyjnych we wskazanym przez nas zakresie.

Z powazaniem,
Beata Ambroziewicz Szymon Chrostowslki Bogna Cichowska-Duma
; /
ﬁ»@%ﬁw% %m /4
7
Prezes Zarzgdu Prezes Zarzgdu Dyrektor
Polska Unia Organizacji Pacjentéw  Fundacja INFARMA
»Wygrajmy Zdrowie”
All.Can Polska
Zalgcznik:

1. Tabela z propozycjami zmian w zakresie programéw lekowych.
2. Pismo All.Can, PUOP, Fundacji wygrajmy Zdrowie i Infarmy do Rzecznika Praw Pacjenta,

z dnia 9 pazdziernika 2019 roku.



