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Warszawa, dnia 9 pazdziernika 2019 r.

Szanowny Pan
Bartlomiej Chmielowiec
Rzecznik Praw Pacjenta

Szanowny Panie Ministrze,

w imieniu All.Can Polska, Polskiej Unii Organizacji Pacjentéw, Fundacji ,,Wygrajmy Zdrowie”
oraz Zwigzku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA zwracamy sie
z prosba o wsparcie w zakresie wprowadzenia zmiany jednej z kluczowych dia polskich
pacjentow kwestii, tj. regulacji prawnych dotyczacych programéw lekowych, o ktérych mowa w
art. 6 ust. 1 pkt 2 Ustawy refundacyjne;.

Programy lekowe sg kategorig dostgpnosci refundacyjnej wykorzystywang w praktyce w celu
refundacji tych najbardziej kosztownych terapii. Tym samym stanowig one kluczowy kanat
dostgpu pacjentéw do innowacyjnego leczenia najcigzszych chordb, a czesto wrecz do leczenia
ratujgcego ludzkie zycie. Pomimo to, wlasciwie od poczatku obowigzywania Ustawy
refundacyjnej Srodowisko pacjentow i INFARMA podnosza wadliwo$é obecnie obowigzujacych
regulacji prawnych w zakresie programéw lekowych. Obecnie Minister Zdrowia cheac wlaczyé
do danego programu lekowego jakakolwiek mowa substancje czynna, zobowigzany jest
kazdorazowo zmieni¢ brzmienie opisu programu b¢djcego elementem wielu obowigzujacych
juz indywidualnych decyzji refundacyjnych. Warunkiem tej zmiany jest zgoda strony, ktora
nabyla prawo na podstawie zmienianej decyzji administracyjnej, co powoduje brak
elastycznosci we wprowadzenin zmian w programach lekowych.

Problem ten wynika z nastgpujacych okolicznosci:

* Przed wejsciem w zycie Ustawy refundacyjnej innowacyjne leki byly refundowane
w mechanizmie tzw. programéw terapeutycznych dotyczacych okreslonej choroby. Dany
program obejmowat zwykle kilka lekéw roznych producentéw. W owym czasie
rozstrzygniecia refundacyjne nie miaty bowiem formy indywidualnej decyzji administracyjnej
adresowanej do danej firmy. Byly dokonywane jako modyfikacje w rozporzadzeniach
refundacyjnych wydawanych przez Ministra Zdrowia.

» Istota zmiany wprowadzonej w 2012 roku przez Ustawe refundacyjna mialo byé
doprowadzenie polskiego prawa do zgodnosci z Dyrektyws przejrzystoéci 89/105 poprzez
wprowadzenie oddzielnych, zaskarzalnych rozstrzygnieé¢ refundacyjnych dla kazdego leku.
Zasada ta nie zostala jednak wprowadzona w sposdb konsekwentny, bowiem opisy
funkcjonujacych wezesniej programéw terapeutycznych zostaly po prostu weielone do tregci
indywidualnych decyzji refundacyjnych dotyczacych poszczegdlnych lekéw objetych tymi
programami. W ten sposéb doszlo do prawnego powigzania ze sobg lekéw wielu réznych
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firm, poprzez wsp6lny element zawarty w wydane;j dla kazdego z nich, indywidualnej decyzji
refundacyjnej.

*  Tym wspélnym elementem jest opis programu lekowego, ktéry zgodnic z art. 11 ust. 2 pkt 3
Ustawy refundacyjnej stanowi aalgeznik do decyzji refundacyjnej, a wigc do decyzji
administracyjnej skierowanej do indywidualnie oznaczonego adresata (wnioskodawcy
refundacyjnego). Opis programu lekowego zawiera schemat dawkowania lckéw nim
objetych, a takze informacje dotyczace kryteriow wigczania $wiadczeniobiorcy do programu i
wylgczania go z niego, monitorowania programu, w tym monitorowania leczenia i sposéb
przekazywania informacji sprawozdawczo-rozliczeniowych.

* Ponadto Ustawa refundacyjna nie zawicta zadnych przepiséw dotyczacych zmian
w decyzjach refundacyjnych innych niz zmiana ceny. W konsekwencji, obecnie Minister
Zdrowia chege wlgezyé do danego programu lekowego jakgkolwiek nows substancje czynng,
zobowigzany jest kazdorazowo zmienié brzmijenie opisu programu bedgcego elementem
wielu obowiqzujacych juz indywidualnych decyzji refundacyjnych. W tym celu musi on
skorzystaé z nadzwyczajnego trybu zmiany ostatecznych decyzji administracyjnych, o ktérym
mowa w przepisie art. 155 KPA, bowiem Ustawa refundacyjna wadliwie nie okresla zadnego
innego trybu zmiany decyzji refundacyjnych. Warunkiem sine qua non skotzystania z tego
nadzwyczajnego trybu jest zgoda strony, ktéra nabyla prawo na podstawie zmienianej decyzji
administracyjnej. W praktyce zgody w imienin danej firmy (adresata wydanej juz decyzji
refundacyjnej, kt6ra ma zostaé zmieniona) udziela osoba uprawniona do jej reprezentaci.

* Jednoczefnic w myél przepiséw Kodeksu Spélek Handlowych, zarzad kazdej spétki
odpowiada za ewentualne dzialania na szkodg spolki - a wige prawnie musi takZe rozwazat
wplyw wydania takiej zgody na sytuacje finansows i prawng firmy, kiéra reprezentuje.
W kansekwencji zgoda zarzgdu spétki na zmiany w programie lekowym powodujgca de facto
zmnigjszenie przychodéw albo nawet stratg dla firmy, ktérej lek byl pierwotnie w programie,
moglaby prowadzi¢ do zarzutu dzialania zarzadu tej firmy na szkode spélki (vide. art, 296
Kodeksu Karnego).

Zaréwno Pacienci jak i INFARMA od lat podkreslajg wadliwosé powyiszego mechanizmu -
zaréwno w trakcie konsultacji samego projektu Ustawy refundacyjnej, jak i przy okazji kolejnych
projektéw jej nowelizacji (np. tzw. duza nowelizacja Ustawy refundacyjnej ,,DNUR” ). Pomimo
to przepisy Ustawy refundacyjnej do dzi€ nie zostaly zmienione, a w polskim systemie ochrony
zdrowia panuje patowa sytuacja, w ktérej wigczenie jakiejkolwiek nowej substancji czynnej do
istniejgeego juz programu lekowego jest zawarowane prawnie w taki sposéb, ze moze rodzié
odpowiedzialnos¢ kamg po stronie ,.zgadzajacych” si¢ adresatéw decyzji refundacyjnych.

Majgo na uwadze wszystkie powyzsze okolicznodci, dzialajec przede wszystkim w trosce
o interesy pacjentéw prosimy o wsparcie w prébach uzdrowienia opisanej powyzej,
nieprawidlowej sytuacji,

W zalgezeniu przesylamy takze szczegblowe propozycje legislacyjne, ktére w wiekszosci czerpig
z rozwigzah zaproponowanych przez sam resort zdrowia w trakcie prac nad DNUR. Proponowane
rozwigzanie opiera si¢ przede wszystkim na zalozeniu rozdzielenia ,,opisu programu lekowego”
(wspéinego obecnego dla wielu produktéw) na dwa elementy:
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1. nazw¢ programu lekowego — czeéé wspélng, pozwalajgcg na zakwalifikowanie kilku
produktéw do wspélnej kategorii tworzgcej jeden ogdlny program lekowy

2. warunki stosowania leku w programie lekowym - czg$é indywiduaing, okreflajaca, na
jakich warunkach dopuszczalne bedzie stosowanic danego produktu w ramach tego

programu.

W ten sposéb przedmiotem ustalen w toku postepowania refundacyjnego, nie bedzie juz tresé
calego programu lekowego, a jedynic zaliczenie leku do okreSlonego weding nazwy programu
oraz warunki stosowania tego konkretnego produktn w jego ramach, W celu efektywnego
wdrozenia powyZszego rozwigzania zaproponowalisémy takze przepisy przejsciowe, ktérych celem
jest stopniowe zastepowanie wydanych dotychezas decyzji refundacyjnych, w miare uplywu ich
okresu obowigzywania, przy jednoczesnym uzupelnianiu treéci istmiejacych juz programéw
lekowych o nowo wydane rozstrzygnigcia. Wprowadzenie przepiséw przejéciowych opisujacych
proces rozszczepiania obecnie obowigzujacych decyzji refundacyjnych jest niezbedne, aby nie
powstal chaos prawny.

Glgboko wierzge, ze wspélng dla nas wartoscig jest dobro pacjenta oraz deklarujgc ched
wspélpracy, zwracamy si¢ z prosbg o poparcie opisanej w niniejszym stanowisku inicjatywy.

W razie jakichkolwick pytari z Paristwa strony pozostajemy do dyspozycji.

Z powazaniem,
Beata Ambroziewicz Szymon Chrostowski Bogna Cichowska-Duma
. /
Prezes Zarzgdu Prezes Zarzadu Dyrektor
Polska Unia Organizacji Pacjentéw  Fundacja INFARMA
»Wygrajmy Zdrowie”
All.Can Polska
Zalgczniki:

1. Tabela z propozycjami zmian w zakresie programéw lekowych.
2. Pismo All.Can, PUOP, Fundacji Wygrajmy Zdrowie i INFARMY do Ministra Zdrowia,
z dnia 9 pazdziernika 2019 roku



