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W imieniu Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA
chcialabym serdecznie pogratulowaé Panu Ministrowi ponownego powolania na to zaszczytne
1 niezwykle odpowiedzialne stanowisko. Jeszeze nigdy zdrowie nie bylo tak istotnym elementem
debaty przedwyborczej. Mamy nadziejg, ze w ramach kontynuacji dialogu zapoczatkowanego
w poprzedniej kadencji Rzgdu bedziemy mogli wspotuczestniczy¢ w przebudowywaniu systemu
ochrony zdrowia w Polsce i przygotowywaniu go na wyzwania epidemiologiczne i demograficzne
przed ktérymi ten system stoi.

Zgadzamy si¢ z przedwyborcza diagnoza dotyczaca koniecznosci podjecia dzialan, ktére
doprowadza do poprawy zdrowia Polakéw oraz sprawiedliwej, bezpiecznej i dobrej jakosci opieki
zdrowotnej. Wsrod strategicznych, dlugofalowych zmian, ktore temu poshiza wymienié nalezy:
zwigkszenie przewidywalnoSci procesu refundacyjnego oraz umozliwienie pacjentom
szybkiego dostepu do przelomowych innowacyjnych terapii a takie zwigkszenie poziomu
publicznych nakladéw na ochrong¢ zdrowia i racjonalizacje ich wydatkowania.

Reforma systemu refundacji, bgdaca wynikiem ustawy o refundacji lekéw istotnie wplynela nie
tylko na budzet NFZ oraz pacjentow, ale takze na praktyke lekarsks, ekonomike dzialania
przemyshi farmaceutycznego oraz podmiotéw zajmujgcych si¢ dystrybucjg lekéw. Wiele zmian
wprowadzonych Ustawg w korzystny sposéb wplyngto na system, wiele jest jednak rozwigzan,
ktore stanowig oczywistg stabos¢ systemu i skutkuja jego suboptymalnym dzialaniem. W zwiazku
z zapowiadanym przez resort planem nowelizacji ustawy o refundacji cheieliby$my wigczyé sie
do dyskusji o jej zakresie, przedstawiajagc Panu Ministrowi liste najpilniejszych w naszej ocenie
problem6éw wraz z wypracowanymi przy udziale ekspertéw propozycjami rozwigzan.

1. Zwigkszenie przewidvwalno$ci i stabilnosci procesu refundacyjnego

Wprowadzenie ustawy refundacyjnej w 2011 roku znaczaco uporzadkowalo proces refundacji
i ustalania cen lekéw. Uwzgledniajac doswiadczenia ptynace z funkcjonowania zapiséw ustawy
ale takze nowe wyzwania w procesie refundacyjno-cenowym Infarma zlecila firmie HTA
consulting badanie oceniajace jako$¢ procesu refundacyjno-cenowego w Polsce pod katem jego
organizacji, przejrzystosci, spojnosci, komunikacji oraz poziomu i unormowania zaangazowania
poszczegblnych interesariuszy w ten proces. Wsrdd rekomendacji sprzyjajgcych podniesieniu
jakosci calego procesu autorzy raportu wymieniaja uporzadkowanie procesu negocjowania cen
z Komisja Ekonomiczng oraz reorganizacj¢ procesu na poziomie AOTMiT. Wyniki tej
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analizy oraz sformulowane przez ekspertéw rekomendacje chcieliby§my zaprezentowaé Panu
Ministrowi podczas dedykowanego spotkania.

Wynegocjowanie bardzo niskich cen urzedowych lekéw stanowigce priorytet dziatafi Komisji
Ekonomicznej doprowadzilo do wzrostu zjawiska eksportu lekédw. W 2019 roku eksperci Uczelni
Lazarskiego na zlecenie INFARMY opracowali analiz¢ przyczyn ograniczonej dostepnosci lekéw
w Polsce. Raport identyfikuje rozwigzania skupione wokdt Zrodel problemu w szezegélnodei —
ograniczenie ustawowej erozji cen lekéw oraz potrzebg doprecyzowania roli i kompetencji
poszczegdlnych organdéw bioracych udzial w postepowaniu refundacyjnym.

INFARMA, wspolnie z organizacjami reprezentujacymi pacjentéw wnosita o zmiane polegajaca
na rozdzieleniu opisu programu lekowego od indywidualnych decyzji refundacyjnych.
Podtrzymujemy ten postulat, majac nadzieje, ze proponowane przez nas rozwigzanie zostanie
uwzglednione w najblizszej nowelizacji ustawy o refundacji lekow.

2. Umoizliwienie pacjentom szybkiego dostepu do przelomowych innowacyjnych terapii.

Poniewaz Narodowy Program dla Choréb Rzadkich nie zawiera szczegdtowych rozwigzan dla
lekow konieczne jest jego uzupetnienie o odpowiednie zmiany w Ustawie refundacyjnej. Zmiany
te powinny obejmowa¢ odrebne kryteria refundacyjne dla lekéw sierocych ale takze wymogi
formalne dla wnioskéw dotyczacych technologii stosowanych w chorobach rzadkich takie jak
koniecznosé przedstawienia dowodu dostepnosci produktu w obrocie.

W opinii Infarmy niezbedne jest réwniez wprowadzenie zmian zwigkszajgcych efektywnosci
mechanizmu RDTL oraz wdrozenie do polskiego prawa instytucji indywidualnego stosowania
(compassionate use) udostepniajacego pacjentom z niezaspokojonymi potrzebami medycznymi
lek6w, ktére nie zostaly jeszcze dopuszczone i wprowadzone do obrotu, a istnieje duze
prawdopodobienstwo, ze leki te jeszcze w fazie badan klinicznych lub wnioskowania
o dopuszczenie do obrotu beda korzystng alternatywg dla pacjenta.

W zalaczeniu przedstawiamy szczegétows liste najpilniejszych w naszej ocenie probleméw
zwigzanych z funkcjonowaniem ustawy o refundacji lekéw. Deklarujac cheé dalszej wspolpracy
prosimy o mozliwo$¢ spotkania z Panem Ministrem podczas ktérego bedziemy mogli przedstawié
szczegoly proponowanych przez nas rozwigzan. Glgboko wierzymy, ze przedstawione propozycje
spotkaja si¢ z zainteresowaniem Pana Ministra, co umozliwi podjgcie dyskusji nad naszymi
propozycjami jeszcze na etapie przygotowania zapowiadanej przez resort nowelizacji ustawy o
refundacji lekow.

t VeAR e Qjovn/ ﬂ-i\a.co‘a\to_’ Dbmo_,

Dyrektor Generalny
INFARMA

Do wiadomosci:
Maciej Mitkowski, Podsekretarz Stanu, Ministerstwo Zdrowia
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Zatacznik do pisma ZPIFF/5Y4 /EK1/2019

ZWIEKSZENIE PRZEWIDYWALNOSCI I STABILNOSCI PROCESU

Wprowadzenie ustawy refundacyjnej w 2011 roku znaczaco uporzadkowato proces refundacji
i ustalania cen lekow. Uwzgledniajgc doswiadczenia ptynace z funkcjonowania zapiséw ustawy
ale takze nowe wyzwania w procesie refundacyjno-cenowym w Polsce oraz na $wiecie, w tym
rozwoj oceny technologii medycznych, czy uméw podziatu ryzyka proponujemy nastepujace
zZmiany reorganizujace ten proces.

1. Zmiany dotyczace negocjacji refundacyjnych

Uwazamy za niezbgdne uregulowanie przepisow dotyczacych negocjacji cenowych
z uwzglednieniem aspektéw formalnych w zakresie przebiegu samych negocjacji, jak i okreslenie
przestanek, na bazie ktérych zespol negocjacyjny podaje swoje propozycje cenowe. Negocjacje sa
niewgtpliwie waznym elementem post¢powania refundacyjnego, natomiast zawieraja wiele
niedoprecyzowanych aspektéw, przez co udzial w nich wnioskodawcy wigze si¢ z duza
niepewnoscig. Celowe jest aby w trakcie prowadzenia negocjacji Komisja Ekonomiczna dziatata
na podstawie enumeratywnie wskazanych w art. 19 Ustawy o refundacji przestanek. Niestety
praktyka ostatnich kilku lat wskazuje, ze czg$¢ ze wskazanych przestanek nie jest w ogéle brana
pod uwagge w trakcie prowadzonych negocjacji w zwiazku ze skupieniem Komisji Ekonomicznej
na oczekiwanej wysokosci ceny. Dodatkowo czg$¢ z przeslanek jest interpretowana wylacznie
celem uzasadnienia nizszej ceny.

Jednoczesnie wskazane jest wlasciwe uzasadnianie uchwal Komisji poprzez odpowiednie
zastosowanie art. 79a Kodeksu postgpowania administracyjnego. Przepis ten zobowigzuje organ
do wskazania przestanek zaleznych od strony, ktore nie zostaty spetnione lub wykazane, co moze
skutkowa¢ wydaniem negatywnego rozstrzygnigcia. Co istotne, analogiczne rozwigzanie juz
funkcjonuje chociazby w ramach stanowisk wydawanych przez prezesa AOTMIT, czy Rady
Przejrzystosci. Ponadto korzystne byloby uregulowanie wprost w przepisach Ustawy o refundacji
mozliwosci prowadzenia negocjacji przez Ministra Zdrowia po wydaniu uchwaly przez Komisje
Ekonomiczng. Minister jako organ prowadzacy postepowanie i bedacy jego ,.gospodarzem”
powinien mie¢ ustawowo zagwarantowana mozliwos¢é negocjowania z wnioskodawca, jezeli
spotkanie z zespolem negocjacyjnym okaze si¢ niekonkluzywne. Jednoczesnie nieuzasadnione
wydaje si¢ stanowisko, iz w przypadku ponownego rozpatrzenia sprawy wnioskodawca nie moze
zmieni¢ propozycji wnioskowanych warunkéw finansowania, co ogranicza mozliwo$é
wykorzystania tego srodka prawnego.

INFARMA dostrzega takze potrzebg wprowadzenia innych zmian majacych na celu zwiekszenie
przejrzystosci oraz efektywnodci procesu negocjacyjnego. W tym zakresie wysoce efektywne
byloby zapewnienie kontynuacji sktadu Komisji Ekonomicznej oraz wprowadzenie instytucji
»feporteur’a” — tj. raportujacego czlonka Komisji Ekonomicznej, ktéry powinien byé
odpowiedziainy za pelne zbadanie wniosku refundacyjnego oraz raportowanie wszystkich
informacji i ustalen podjg¢tych w toku postgpowania przed cata Komisjg i Ministrem.
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2. Rozszczepienie programow lekowych

Zmiana polegajagca na rozdzieleniu opisu programu lekowego od indywidualnych decyzji
refundacyjnych jest postulowana przez INFARME od poczatku funkcjonowania ustawy
refundacyjnej. Proponujemy rozwigzanie pozwalajace na uniknigcie obowigzku uzyskiwania zgdd
na zmiang tresci programu lekowego, badz dotaczenie nowego leku do programu, od wszystkich
wnioskodawcdw, ktdrych leki sa refundowane w danym programie. Opiera si¢ ono przede
wszystkim na zaloZeniu rozdzielenia ,,opisu programu lekowego” (wspélnego obecnie dla wielu
produktéw) na dwa elementy:
¢ nazwe¢ programu lekowego — czgé¢ wspding, pozwalajacg na zakwalifikowanie kilku
produktow do wspolnej kategorii tworzacej jeden ogélny program lekowy
e warunki stosowania leku w programie lekowym - cz¢$¢ indywidualng, okreslajacg na

jakich warunkach dopuszczalne bedzie stosowanie danego produktu w ramach tego

programu.
W ten sposob przedmiotem ustalen w toku postepowania refundacyjnego, nie bedzie juz tresé
catego programu lekowego, a jedynie zaliczenie leku do okreslonego wedlug nazwy programu
oraz warunki stosowania tego konkretnego produktu w jego ramach. Natomiast z uwagi na
charakter zmiany, ktora de facto polega tylko na rozbiciu ,,opisu programu” na dwa elementy,
mozliwe bedzie koegzystowanie przez pewien czas obecnego oraz nowego rozwigzania. Pozwoli
to na stopniowe przeksztalcanie starych programéw lekowych na podstawie decyzji wydawanych
na nowych zasadach oraz wydawanie obwieszczen uwzgledniajgcych nowe kategorie: nazwe
i opis warunkow stosowania.

3. Przepisy dotyczace utraty wylaczno$ci rynkowej i przymusu obnizenia ceny o 25%

INFARMA wielokrotnie podnosita w debacie publicznej potrzebg zmiany przepisu artykulu 13
ust. 2 Ustawy o refundacji. Mechanizm opisany w tym przepisie dziala wylgcznie w oparciu
o wygasnigcie wylgcznosci rynkowej, a wigc niezaleznie, od tego czy na liScie refundacyjnej
znajdujg sie jakiekolwiek odpowiedniki danego leku, skutkujgc potencjalnymi zakloceniami
w dostgpie pacjentéw do leku. W zwigzku z niedoskonatoscia obecnych przepiséw, uwazamy za
zasadne pozostawienie obowigzkowej obnizki wylacznie dla pierwszych odpowiednikéw oraz
zZrezygnowanie z obnizki po uplywie okresu wylacznosci rynkowej lub uzaleznienie jej od
jednoczesnego uplywu ochrony patentowej. Dodatkowo w przypadku produktow posiadajgcych
kilka okreséw wylacznosci rynkowej lub ochrony patentowej nalezaloby wskazaé wprost
jednokrotny obowiazek ewentualnej obnizki.

4. Procedury odwolawcze przed AOTMIT oraz Komisja Ekonomiczng

Zaréwno rekomendacja Prezesa AOTMIT, jak i stanowisko Komisji Ekonomicznej stanowig
jedne z najistotniejszych kryteriéw refundacji okreflonych w art. 12 Ustawy o refundacii.
Mozliwos§é weryfikacji tych rozstrzygnie¢ moze pozytywnie wplyna¢ na jakos¢ podejmowanych
decyzji refundacyjnych poprzez wyeliminowanie z nich ewentualnych bledow w toku
rozpatrywania zazalenia. Zgodnie z obecnie obowigzujagcymi przepisami, ani etap opiniowania
przez AOTMIT ani etap przyjecia stanowiska Komisji Ekonomiczne] nie podlegaja weryfikacji
w toku postgpowania refundacyjnego. W opinii INFARMY rozstrzygnigcia obu tych cial powinny
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podlega¢ zaskarzeniu w trybie art. 106 KPA - odpowiednio np. przed Prezesem AOTMIiT
i Przewodniczacym Komisji jako organami odwotawczymi w ramach kontroli tych rozstrzygnieé.

5. Udzial wanioskodawcy w procesie refundacyjnym

Na zlecenie Infarmy w 2019 roku firma HTA Consulting przeprowadzila badanie oceniajgce
jako$¢ procesu refundacyjno-cenowego pod katem jego organizacji przejrzystosci, spdjnosci,
komunikacji oraz poziomu i unormowania zaangazowania poszczegdlnych interesariuszy w ten
proces. Badanie obejmowato réwniez poréwnanie do systeméw refundacyjnych w innych krajach
UE. Szczegélowe wyniki analiz chcielibySmy przedstawi¢ Panu Ministrowi podczas
dedykowanego spotkania. W$réd rekomendacji sprzyjajacych podniesieniu jakosci calego procesu
autorzy raportu wymieniaja wprowadzenie rozwigzan takich jak ,wczesny dialog”
wnioskodawcéw z Ministerstwem Zdrowia oraz reorganizacj¢ procesu na poziomie AOTMiT.
W opinii Infarmy niezbegdne jest szersze umozliwienie wnioskodawcom refundacyjnym udziatu
w postgpowaniu szczegblnie na poziomie Agencji, przede wszystkim poprzez dopuszczenie
udzialu przedstawiciela wnioskodawcy w posiedzeniach Rady Przejrzystoéci, zwlaszcza
w przypadku terapii zaawansowanych, nowych, przetomowych, w ktérych wnioskodawca jest
istotnym elementem merytorycznej dyskusji dotyczacej medycznych aspektéw wprowadzenia
danej terapii do refundacji a takze rzetelne ustosunkowywanie si¢ do uwag zglaszanych przez
wnioskodawcow do analiz weryfikacyjnych,

ZAPEWNIENIE DOSTEPU DO LECZENIA W SYTUACJACH WYJATKOWYCH

1. Rozwiazanie ulatwiajgce wezesny dostep do leczenia - Compassionate Use

Indywidualne stosowanie jest sposobem na udost¢pnienie pacjentom z niezaspokojonymi
potrzebami medycznymi lekow, ktore nie zostaly jeszcze dopuszezone i wprowadzone do obrotu,
a istnigje duze prawdopodobiefistwo, ze leki te, jeszcze w fazie badafi klinicznych lub
wnioskowania o dopuszczenie do obrotu bgdg korzystng alternatywa dla pacjenta. W opinii
Infarmy wprowadzenie instytucji indywidualnego stosowania umozliwi pacjentom dostgp do
leczenia niwelujgc tym samym roznice w dostgpie polskiego pacjenta do leczenia w poréwnaniu
do pacjentéw zamieszkujacych w innych Panstwach Czlonkowskich UE.

2, Zwigkszenie dostepu do lekéw w chorobach rzadkich

Poniewaz Narodowy Program dla Choréb Rzadkich nie zawiera szczegélowych rozwigzan
w obszarze lekow wskazane jest jego uzupelnienie o odpowiednie zmiany w Ustawie
refundacyjnej. W opinii Infarmy zmiany te powinny obejmowa¢ kryteria refundacyjne dla lekéw
sierocych a wigc odejscie od standardowych kryteriow i uwzglednienie dodatkowych aspektow,
ktére w przypadku choréb powszechnych nie maja zastosowania. Mozliwosé taka oferujg
wprowadzone w niektorych krajach nowoczesne narzedzia, takie jak wielokryterialna analiza
decyzyjna (MCDA). Zmianie powinny tez ulec wymogi formalne dla wnioskéw dotyczgcych
technologii stosowanych w chorobach rzadkich, takie jak konieczno$¢ przedstawienia dowodu
dostepnosci produktu w obrocie.
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3. Zwigkszenie efektywnos$ci RDTL

W opinii Infarmy obecne prawo regulujace Ratunkowy Dostgp do Technologii Lekowych nie
spetnia zakladanego celu a wigc zabezpieczenia pacjentow dla ktorych zadna refundowana terapia
nie jest dostgpna. RDTL, jak kazde $wiadczenie gwarantowane powinno charakteryzowaé sie
rzeczywista dostepnoscig. Majac to na uwadze, postulujemy przyznanie pacjentowi przymiotu
strony w procedurze RDTL, jako procedurze dotyczacej jego zycia i zdrowia. Postulujemy
rowniez wprowadzenic ulatwien w zakresie skiadania wniosku refundacyjnego na skutek
wezwania firmy przez MZ na podstawie art. 47f. ust. 4 Ustawy o $wiadczeniach. Mowa tutaj
o ulgach zwigzanych zaréwno z trescig samego wniosku, oplatami, czy chociazby zapewnieniem
odpowiedniego terminu na przygotowanie dokumentacji refundacyjnej. Doprecyzowania wymaga
rowniez Zrédto finansowania lekéw w ramach RDTL.

ZWIEKSZENIE BUDZETU NA REFUNDACIJE

Ponad siedem lat obserwacji finansowych skutkéw dzialania Ustawy refundacyjnej wskazuje, iz
sformutowane w niej mechanizmy, majace stuzyé wypelnieniu gwarancji zachowania réwnowagi
pomiedzy wysokoscia nakladéw na refundacj¢ a nakladami na calo§¢ $wiadczen opieki
zdrowotnej, wymagaja korekty. Aby przepisy te rzeczywiscie pelnily zakladang funkcje
gwarancyjng i zapewnialy poziom finansowania lekdw zabezpieczajacy ich dostepno$é dla
pacjentdéw juz dzi§ niezbedne jest pelne wykorzystanie mozliwosci definiujacego budzet
refundacyjny wskaznika 17% kosztow §wiadczefh opieki zdrowotnych ujetych w planie NFZ.
Uzasadnienie do projektu Ustawy o refundacji stanowilo, iz wprowadzenie okre$lonego
wskaZnika catkowitego budzetu na refundacj¢ w relacji do kosztéw §wiadczen opieki zdrowotnej
ogolem stanowi , gwarancje dla pacjentow, ze dostgpnos¢ do produktow refundowanych bedzie
sukcesywnie zwigkszana wraz ze zwigkszaniem budzetu na calos¢ systemu ochrony zdrowia”.
Tymczasem procentowy udzial budzetu na refundacje w wydatkach na $wiadczenia opieki
zdrowotnej systematycznie spada osiagajac na poziomie planu NFZ na 2020 rok 15.25%.
Osiagni¢cie poziomu bliskiego 17% przyczyni si¢ do zapewnienia rzeczywistej réwnowagi
pomiedzy wysokoscia nakladéw finansowych na refundacj¢ a wysokos$cig nakltadéw na catosé
$wiadczen opieki zdrowotne;j.

Narzgdziem, ktore umozliwia optymalizacj¢ wydatkowania §rodkéw na refundacje sa instrumenty
dzielenia ryzyka. Istotne jest aby katalog wykorzystywanych instrumentéw dzielenia ryzyka
rozwijat si¢ a platnosci wynikajace z tych instrumentéw oraz kar administracyjnych zostaly
wskazane wprost jako powickszajace budzet refundacyjnych celem ich przeznaczenia na dalszg
nowoczesng farmakoterapig. Propozycje konkretnych rozwiazan umozliwiajgcych wdrozenie do
istniejacych systemow informatycznych NFZ nowoczesnych instrumentéw dzielenia ryzyka
opartych o efekt opracowujemy wspolnie z zewngtrznymi ekspertami i cheieliby$my przedstawié
je Panu Ministrowi podczas dedykowanego spotkania.
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