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Szanowny Pan
Maciej Mitkowski
Podsekretarz Stanu
Ministerstwo Zdrowia

Szanowny Panie Ministrze,

W zwigzku z wejsciem w zycie Ustawy z dnia 31 marca 2020 roku o zmianie niektorych
ustaw W zakresie systemu ochrony zdrowia zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdzialaniem
i zwalczaniem COVID-19 (dalej —,Nowelizacja”), w imieniu Zwigzku PracodawcoOw
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA zwracam si¢ z uprzejmg prosbg o
mozliwo$¢ zorganizowania telekonferencji z Panem Ministrem w celu ustalenia optymalnego
trybu procedowania wnioskéw refundacyjno-cenowych w czasie zawieszenie biegu ich
termindbw oraz organizacji tego procesu z wykorzystaniem narzedzi zdalnego
porozumiewania.

Uwazamy, ze szczegolnie w dobie pandemii pacjenci chorzy przewlekle powinni zostaé
zabezpieczeni w odpowiedni dostgp do terapii tak, by minimalizowa¢ skutki kryzysu stuzby
zdrowia w niedalekiej przysztosci.

Zawieszenie biegu termindw oraz wstrzymanie publikacji nowych obwieszczen
refundacyjnych do 31 sierpnia 2020 roku rodzi wiele pytan o zakofczone, toczace si¢
1 przyszle postgpowania. Ponizej przedstawiamy liste naszych watpliwosci, ktore
chcielibySmy z Panem Ministrem omowic.

1. Zawieszenie biegu terminow postepowan / zawieszenie postepowan,

tekst Nowelizacji postuguje si¢ oboma pojeciami co budzi zasadnicza niejasnosé
w zakresie dalszych prac nad procesami refundacyjno-cenowymi.

Uwazamy ze zawieszenie postepowan odbyloby si¢ z istotng szkoda dla ciezko
chorych pacjentdw wyczekujacych szansy w leczeniu, ktore mogtoby zosta¢ im juz
udostgpnione, wykazawszy efektywno$¢ kosztowg. Rozumiemy trudnosci
organizacyjne mogace skutkowaé¢ wydluzeniem niektorych etapow prac jednakze
zaprzestanie prac nad wnioskami refundacyjnymi doprowadzi do ogromnego
spigtrzenia postepowan i nadmiernego obcigzenia systemu jesienig i zima.
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Rozumiemy zatem zawieszenie biegu termindéw postepowan ale liczymy na
kontynuacj¢ prac w ramach tychze postepowan, tak jak ma to obecnie miejsce w
krajach takich jak Czechy, Wegry, czy Stowacja. Czasochtonnos$¢ procesow w ramach
procedury refundacyjno-cenowej w przypadku nieuzasadnionego zastopowania prac w
czasie epidemii moze spowodowac istotne trudnosci w miesigcach normalizacji
procedur po ustgpieniu pandemii, jeszcze bardziej opo6zniajac dostep pacjentow do
terapii.

Whioskujemy zatem o kontynuowanie prac nad zlozonymi juz i nowymi
wnioskami refundacyjnymi, na wszystkich etapach tych prac od oceny formalnej
po wydawanie decyzji refundacyjnych.

Jezeli intencjg przepisu jest zawieszenie biegu termindéw, a nie zawieszenie
postgpowania, to nie jest jasne, czy zawieszenie biegu terminéw dotyczy réwniez
termindw przewidzianych dla firm (np. terminu na odniesienie si¢ do Analizy
Weryfikacyjnej). Czy w trakcie zawieszenia biegu terminu postgpowania na podstawie
przepisow Nowelizacji wnioskodawca moze przekaza¢ nowe dane/ informacje w
sprawie i zostang one uwzglednione w procesie (jesli nie bgda przekazane jako
odpowiedz na dziatanie MZ czy AOTMiT)?

Czy istnieje mozliwos¢ odwieszenia postepowan, ktore zostaly zawieszone przed
dniem 8 marca 2020, tj. na podstawie dotychczasowych przepiséw z zachowaniem
mozliwosci przeprowadzenia skutecznie czynnosci takich jak np.: dostarczenie
nowych danych/ informacji? Rozumiemy szczegélng sytuacj¢ 1 ograniczenia
organizacyjne wynikajace ze stanu epidemii, uzasadniajagce zawieszenie biegu
terminow postepowan pragniemy jednak wskazaé, ze trudnosci organizacyjne dotycza
nie tylko strony publicznej ale réwniez wnioskodawcow badz dostawcow ustug takich
jak autorzy raportow HTA. Strona wnioskodawcy réwniez moze zosta¢ dotknigta
skutkami pandemii w postaci ograniczonych zasobow ludzkich.

2. Czy Ministerstwo widzi mozliwos$¢ aktualizacji obwieszczenia marcowego?

Utrzymanie w mocy marcowe;j listy przez kolejne miesigce uniemozliwia generowanie
oszczedno$ci wynikajacych z zakonczonych juz procesow, w ktorych Ministerstwo
wynegocjowato korzystne warunki cenowe ale rowniez uniemozliwia dostep do dlugo
wyczekiwanych przez pacjentow terapii.

W jakim trybie mozliwe bedzie wprowadzenie niezbednych zmian w decyzjach
refundacyjnych - szczeg6lnie w programach lekowych w przypadku zmiany CHPL
badZ w przypadku zmian wymuszonych organizacja udzielania §wiadczen w czasach
pandemii?

3. Odroczenie wej$cia w zycie decyzji wydanych pierwotnie z data od pierwszego maja.

Rozumiemy trudno$ci i mozliwe opdznienia we wdrozeniu decyzji szczegolnie
wymagajacych wysitku organizacyjnego. Czy Ministerstwo nie rozwaza jednak
mozliwo$ci wprowadzenia w zycie decyzji, ktOre nie wymagaja dodatkowych
czynnosci takich jak kontraktowanie?

4. Przedluzenie okresu obowigzywania decyzji refundacyjnych, ktorych okres

obowiazywania konczy si¢ przed 1 lipca 2020 r.

Czy przedhuzenie instrumentow dzielenia ryzyka bedacych zatacznikami do decyzji
ktorych okres obowigzywania jest wydluzany wymaga dodatkowych czynnosci ze
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strony firm a jesli tak to czy Ministerstwo bedzie wystepowalo do firm w sprawie ew.
ustalenia szczegotowych potencjalnych zmian.

5. Ustalanie maksymalnych wurzedowych cen zbytu netto, marz hurtowych i
detalicznych dla produktéw leczniczych Rp lub OTC potrzebnych dla walki z
COVID19 lub brakujacych w zwiazku z COVID19.

Ustawa nie okresla kryteriow ustalania tych cen — jakie kryteria bedzie przyjmowac
Ministerstwo, w jaki spos6b zaangazowany w proces bedzie podmiot odpowiedzialny?

Jeszcze raz pragniemy podkresli¢ zrozumienie dla wyzwan organizacyjnych, przed
ktorymi staneta administracja publiczna. Apelujemy jednak o0 zapewnienie mozliwosci
niezbednych aktualizacji obwieszczen refundacyjnych oraz kontynuowanie prac nad
rozpoczgtymi  postepowaniami  refundacyjno-cenowymi.  Deklarujemy  gotowo$é
wypracowania optymalnych rozwigzan, ktore zapobiegng opdznieniom w dostepie pacjentow
do lekdw. Pozostajemy do dyspozycji Pana Ministra w zakresie ustalenia optymalnego
terminu i sposobu omoéwienia przedstawionych wyzej problemow. INFARMA deklaruje
zorganizowanie spotkania on-line w celu przedstawienia propozycji rozwigzan omowionych
powyzej problemow w dogodnym dla Pana Ministra terminie.

Z poWazaniem

Bogna [Cic -Duma
k Iny
Zwiazek Pracodawcow
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