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Stanowisko INFARMA
do projektu ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych oraz niektéorych innych ustaw
(projekt z 30 czerwca 2021 r.)

Niniejszym  przekazujemy uwagi Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych  Firm
Farmaceutycznych INFARMA do projektu ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw,
Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
oraz niektorych innych ustaw z dnia 30 czerwca 2021 r.

1. Uwagi wstepne

INFARMA docenia zaangazowanie Ministerstwa i dziekuje za dostrzezenie potrzeby
nowelizacji ustawy refundacyjnej (dalej UR), kiéra w zasadniczym zakresie nie zostata
zmieniona od czasu jej wejscia w zycie. Zmiany majgce na celu aktualizacje a takze
skorygowanie niektérych wadliwie dziatajgcych przepiséw sg niezbedne, od lat postulujg o
nie organizacje pacjentow, eksperci oraz organizacje branzowe.

Wyrazamy uznanie, ze Projekt objgt swoim zakresem kilka istotnych zgtaszanych do tej pory
problemow takich jak:

= jdea tajemnicy refundacyjnej (art. 30b UR),
= instytucja zmiany adresata decyzji refundacyjnej (art. 25d UR), czy

= 3 miesigczne obowigzywanie list refundacyjnych (art. 37 ust. 6 UR).

Niemniej jednak, w opinii INFARMA znaczna czes¢ zmian zaproponowanych w Projekcie
skutkowa¢ bedzie pogorszeniem, a nie poprawg procedur rzgdzacych polskim
postepowaniem refundacyjnym. Nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, ze zaproponowane zmiany
m.in. poprzez wprowadzanie kazdorazowej nieprzewidywalnosci w zakresie przebiegu

1

ul. Putawska 182, 02-670 Warszawa T.+48 224170170 NIP 521-34-02-914 REGON 140640596
biuro@infarma.pl, www.infarma.pl F. +48 22 468 87 05 KRS 0000259970



Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych

i wyniku postepowania bedg skutkowaé¢ niezgodnoscig ustawy z Dyrektywg Przejrzystoscil.
Zmiany te sg jednoczes$nie przeciwstawne do postulatéw zgtaszanych od lat przez branze
i ekspertow w tym propozycji przedstawianych przez INFARMA. Nalezy podkreslic, ze
zmiany te przede wszystkim negatywnie wplyng na sytuacje chorych i obnizg jakos¢
dostepnego w Polsce leczenia farmakologicznego.

INFARMA proponuje znaczng modyfikacje proponowanych w projekcie zapisow a takze
wprowadzenie szeregu potrzebnych zmian, ktérych wprowadzenie srodowisko postuluje od
lat, bazujgc na dogtebniej analizie przepiséw ustawy refundacyjnej i na wieloletnim
doswiadczeniu firm cztonkowskich. Proponowane przez nas zmiany majg na celu petniejsza
realizacje celow ustawy poprzez uelastycznienie zasad negocjacji refundacyjnej dajgcych
szersze mozliwosci osiggniecia kompromisu, a tym samym refundacji lekow dla pacjentow,
racjonalizacji regulacji dotyczgcych cen i marz, czy tworzenia grup limitowych i programow
lekowych.

Rekomendacije zmian wraz z konstruktywnymi propozycjami konkretnych rozwigzan znajdujg
sie w zatgczeniu do niniejszego stanowiska.

2. Najwazniejsze uwagi
W kolejnego czesci pisma przedstawiamy nasze stanowisko w podziale na bloki tematyczne,
pragniemy jednak najpierw odnies¢ sie do kluczowych obszaréw zmian, najbardziej istotnych
Z punktu widzenia realizacji celéw ustawy.

1) Grupa przepiséw usztywniajacych, a w zasadzie blokujgcych negocjacje z MZ
(np. przekierowanie decydujgcego gtosu do Komisji Ekonomicznej, ktéra na
przestrzeni lat w 95% przypadkow? wydawata uchwaty negatywne - przy
jednoczesnym ograniczeniu praw wnioskodawcéw, zasadniczy brak mozliwosci
modyfikacji oferty po uchwale KE, zakaz zawieszania postepowania, umorzenie
postepowania w przypadku wygasniecia waznosci analiz HTA lub wygasniecia
dotychczasowej decyzji w trakcie postepowania refundacyjnego, nakaz odmowy
refundacji przez przekroczeniu progu QALY czy odmowa przy przekroczeniu limitéw
wynikajgcych z korytarzy cenowych”). Sg to zmiany kierunkowo catkowicie
przeciwstawne do tych proponowanych od lat przez cate srodowisko farmaceutyczne
postulujgce umozliwienie stronom skutecznych negocjacji zakonczonych sukcesem
obu stron tj. objeciem lekéw systemem refundacji dla dobra chorych; postulujemy
odstgpienie od tych zmian.

2) Catkowite przerzucenie na przemyst ryzyk wzrostu wydatkéw na leki bez
jednoczesnej gwarancji chociazby minimalnego budzetu na refundacje (nowa formuta
pay-back nieuwzgledniajgca wspétczynnika 0,5 co oznacza brak odpowiedzialnoSci
NFZ za wiasny budzet);

3) Grupa przepisow umozliwiajgcych Ministrowi Zdrowia zmiane najwazniejszych
zmiennych refundacyjnych z urzedu, bez Zzadnej zgody adresata decyzji
refundacyjnej (zmiany grup limitowych, poziomdéw odpfatnosci, tresci programow,
inne), a wiec catkowite zachwianie przewidywalnosci refundacyjnej dla rynku i dla
pacjentow i naruszenie Dyrektywy Przejrzystosci;

1 Dyrektywa Rady z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczgca przejrzystosci srodkéw regulujgcych ustalanie cen na produkty
lecznicze przeznaczone do uzytku przez cztowieka oraz wigczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych
(Dz. U. UE. L. 21989 r. Nr 40, str. 8, dalej: ,Dyrektywa Przejrzystosci”).

2 Jak wynika z ankiety w$réd firm cztonkowskich INFARMA.
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Catkowita dowolnosé¢ Ministra Zdrowia dokonywania zmian w programie
lekowym w trakcie procedury obejmowania refundacjg i po wydaniu decyzji, a takze
wprowadzenia zasady przekazania decyzji terapeutycznych — zespotom
koordynacyjnym. Te zmiany czytane fgcznie czynig wszelkie wysitki wnioskodawcéw
z zakresu HTA i ustalenia wnioskodawcéw z Ministrem, w tym wynikajgce z RSS,
catkowicie iluzorycznymi (przy czym podkreslamy, ze z samg koncepcjg odtagczenia
opisu CALEGO programu od poszczegoélnych decyzji zgadzamy sie i od lat
przedstawiamy te same proste rozwigzania, uzgodnione z organizacjami pacjentéw,
ktore to umozliwiajg. Stanowig one zatgcznik takze do tego listu);

Utrzymanie, a nawet pogtebienie zakresu stosowania szkodliwego przepisu art. 11
ust. 3 in fine i art. 13 ust. 2 UR, czyli systemu wygasniecia decyzji refundacyjnej w
momencie wygasniecia wytgcznosci rynkowej i tzw. price cut 0 25% - jako swoistej
»kary” za wygasniecie wylgcznosci danych nawet przy braku odpowiednikow.
Jest to przepis powodujgcy dyskryminacje lekdw najnowszych, ograniczajgcy dostep
pacjentow do takich lekdéw i powstrzymujacy podmioty odpowiedzialne od oferowania
w Polsce swoich najnowszych osiggnie¢ naukowych. Ustawa powinna bazowaé na
negocjacjach, a nie na wymuszeniach ustawowych czesto w efekcie uderzajgcych w
pacjentéw. Caty mechanizm pogtebia dodanie niejasnego przepisu art. 13 ust. 2a UR,
ktory dodatkowo dyskryminuje leki w stosunku, do ktérych ustalono instrument
dzielenia ryzyka,;

Wprowadzenie odpowiedzialnosci firm za stosowanie lekow off-label —
catkowicie nieznane sferze prawa odpowiedzialnosci za produkt i nie stosowane
nigdzie na swiecie;

Wprowadzenie preferencji dla przemystu krajowego poprzez powigzanie terapii
pacjentow z inwestycjami w Polsce co jest zupetnie poza-merytorycznym
uzaleznianiem decyzji terapeutycznych od decyzji inwestycyjnych. Jest takze
naruszeniem przepisow Traktatu i orzecznictwa TSUE w sprawie tego w jakim
zakresie Panstwo czionkowskie moze preferowaé wilasnych producentéw, a
dyskryminowaé podmioty z innych krajéw UE;

Sztywne, nierealistyczne i oderwane od potrzeb pacjentéw uregulowanie
obowigzku dostaw, pod grozbg drakonskich kar niepowigzanych z jakgkolwiek
szkodg w dostepie do leczenia;

Zbedna komplikacja regulacji dotyczacej programoéw polityki zdrowotnej
poprzez fragmentaryczne poddanie ich rezimowi ustawy refundacyjnej przy
jednoczesnym pozostawieniu gtéwnej czesci przepisdw dotyczacych tych programéw
w ustawie o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanej ze srodkéw publicznych.
Powstanie chaos prawny, ktéry zachwieje dos¢ dobrze funkcjonujgcym dzis
systemem programow polityki zdrowotney;

Podwyzszenie, a nie obnizenie wydatkéw obywateli na farmakoterapie, ktore
przyniesie ta ustawa wobec zmiany wysoko$ci ryczattu, zmiany kwalifikacji lekéw do
odptatnosci ryczattowej, znikniecia wielu lekéw w skutek wprowadzenia korytarzy
cenowych. Dojdzie takze do drastycznego ograniczenia wachlarza terapii zwazywszy
na sztywne zakazy przekroczenia QALY i inne przepisy blokujgce refundacje ze
wzgleddéw formalnych i merytorycznych.

Ponizej przedstawiamy szczegdtowe omowienie poszczegdlnych zmian w ustawie
proponowanych w nowelizaciji.
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3. Blokady proceduralne oraz zmniejszenie przejrzystosci procesu refundacyjnego

3.1. Ogdlne zmiany proceduralne

Najbardziej szkodliwa, z punktu widzenia wnioskodawcow i systemu refundacji jako catosci,
jest kompleksowa zmiana przepiséw proceduralnych, praktycznie przeniesiona z pierwotnej
wersji krytykowanego projektu Ustawy o Funduszu Medycznym? - np.:

= Przyznanie Komisji Ekonomicznej wytgcznego prawa prowadzenia negocjacji
refundacyjnych (z jednym wyjatkiem) — art. 18a UR;

= Zasadnicza blokada modyfikacji wniosku refundacyjnego przez wnioskodawce (w tym
ceny zbytu netto oraz instrumentu dzielenia ryzyka) po podjeciu uchwaty przez
Komisje Ekonomiczng — art. 18 ust. 4 UR;

= Postulat upubliczniania wyniku i przebiegu negocjacji (z wyjatkiem informacji
stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa) w przypadku negatywnej uchwaty Komis;ji
Ekonomicznej — art. 36 ust. 6 UR.

W rezultacie Projekt - zmierzajgc w zupetnie odwrotnym kierunku, niz postulowany przez
srodowisko - blokuje negocjacje na poziomie Komisji Ekonomicznej, a co najbardziej
zaskakujgce, zakazuje zmiany oferty po negocjacjach z Komisjg Ekonomiczna.

Jest to wiec powrét do, skrytykowanej i odrzuconej w projekcie Ustawy o Funduszu
Medycznym, koncepcji przyznania kluczowej roli w procesie refundacyjnym Komisji
Ekonomicznej, ktora juz teraz dla lekéw innowacyjnych wydaje niemal wylgcznie negatywne
uchwaty (95% przypadkéw — jak wynika z ankiety przeprowadzonej wsréd czionkdw
INFARMA w latach 2016-2020).

Takie podejscie jest nieprawidtowe, poniewaz Komisja Ekonomiczna z zatozenia stanowi
jedynie ciato doradcze Ministra, ktory dopiero poézniej, biorgc pod uwage wszystkie
trzynascie kryteriow refundacyjnych, wydaje ostateczng decyzje refundacyjng. Wejscie
Projektu w zycie w obecnym ksztalcie jest wiec sprzeczne z podstawowymi zasadami
procedury refundacyjnej, a w rezultacie moze powaznie utrudnia¢ wnioskodawcom realne
wypracowanie z Ministrem Zdrowia rozwigzania najbardziej optymalnego zaréwno dla
pacjentow, samych wnioskodawcéw, jak i ptatnika.

Do wskazanych powyzej zmian w zakresie Komisji Ekonomicznej proponuje sie dodatkowo,
rozrzucone po ustawie refundacyjnej przepisy przekazujgce rozne kompetencje
bezposrednio MZ, ktdry bedzie moégt realizowac je z urzedu — bez zgody wnioskodawcéw (co
uderza bezposrednio we wnioskowy charakter tego postepowania). Jako przyktady warto
wskazaé chociazby na projektowane przyznanie MZ mozliwosci:

= zmiany opisu programu lekowego w kazdym czasie, bez zgody wnioskodawcow -art.
16a ust. 415 UR,

= zmiany z urzedu poziomu odptatnosci lekéw aptecznych bez wptywu wnioskodawcy -
art. 14 ust. 1i 3-7 UR,

3 Przedstawiony przez Prezydenta Rzeczypospolitej Polskiej projekt ustawy o Funduszu Medycznym z dnia 23 czerwca 2020
r., dostepny pod adresem: https://www.sejm.gov.pl/Sejm9.nsf/PrzebiegProc.xsp?nr=457.
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= tworzenia z urzedu odrebnych lub wspdlnych grup limitowych oraz zmiany w grupach
limitowych w trakcie trwania decyzji refundacyjnej - art. 15 ust. 3 UR,

= zmiany decyzji refundacyjnej w trakcie jej obowigzywania, gdy na podstawie
przepiséw innych ustaw zmianie ulegng elementy objete tg decyzjg - art. 33a UR.

Dodatkowo Projekt naktada na petnomocnikéw stron nie znajdujgcy zastosowania w zadnych
przepisach prawnych obowigzek ujawniania powigzan branzowych, co w wypadku
adwokatéw, czy radcow prawnych oznacza po prostu naruszenie tajemnicy adwokackiej lub
radcowskiej (art. 19 UR). Projekt wytgcza rowniez mozliwo$¢ zawieszania postepowania
przez wnioskodawce (art. 31 ust. 3b UR).

Widac¢ wiec, ze Projekt dazy do ,usztywnienia” procedury refundacyjnej, ograniczenia praw
wnioskodawcéw refundacyjnych jednoczednie nie poruszajgc zupetnie problematycznych
kwestii zgtaszanych od lat przez branze — jak na przyktad:

= Nadal uchwaly Komisji Ekonomicznej nie muszg zawiera¢ uzasadnienia (szczgtkowe
uzasadnienie obecnie znajduje sie jedynie w protokole z posiedzenia Komisji
Ekonomicznej — a i tak wynika to tylko z Zarzgdzenia dot. Komisji) — proponujemy
dodac taki wymdg, bowiem tylko uzasadnione uchwaty mogg pozwoli¢ wnioskodawcy
i beneficjentom decyzji — pacjentom - zrozumie¢ oczekiwania Komisji i zasady ktérymi
kieruje sie MZ przy wydawaniu decyzji refundacyjnych (propozycja zmiany art. 18 ust.
3 UR).

= Projekt wprowadza juz ustawowo, wynikajgce obecnie tylko z ususu, nieuzasadnione
ograniczenia czasowe mozliwosci negocjacji najlepszych warunkéw refundacji.
Tymczasem ,modut negocjacyjny” w ramach postepowania refundacyjnej powinien
trwa¢ az do zakonczenia postepowania w |l instancji. Trudne do zrozumienia
i przyjecia jest zalozenie, ze praktyczna mozliwos¢ negocjacyjna zamyka sie na
etapie spotkan z Zespotami Komisji, ktére nie majg nawet mocy decyzyjnej na
poziomie catej Komisji, a co dopiero kierunkowej decyzji refundacyjne;j.

= Nadal nie ma mozliwoéci wznowienia postepowania — postulowaliSmy w przesztoSci
wprowadzenie takiego trybu, aby obie strony mogty wrdci¢ do stotu negocjacyjnego
tatwiej niz poprzez prowadzenie catego postepowania od poczatku.

= Nadal nie ma mozliwosci odwotania od sposobu wyznaczenia limitu refundacji, wobec
faktu, iz jest to bodaj najwazniejsza zmienna refundacyjna i jako taka, zgodnie z
Dyrektywg Przejrzystosci powinna podlega¢ weryfikacji sgdowe;j.

W opinii INFARMA, wprowadzenie zmian proceduralnych zaproponowanych w Projekcie
oraz dalsze nierozwigzanie sygnalizowanych od lat kwestii prowadzi¢ bedzie do
usztywnienia procedury, zmniejszenia przejrzystosci procesu refundacyjnego, paralizu praw
wnioskodawcow jako stron procedury administracyjnej, a takze ograniczeniu mozliwosci
samego Ministra Zdrowia oraz jest przeciwstawne do negocjacyjnych potrzeb obu stron.

3.2. Zmiany w zakresie programoéw lekowych

Wiasciwie wszyscy interesariusze systemu ochrony zdrowia od lat wskazujg na wadliwosci
obecnych regulacji prawnych w zakresie programow lekowych tgczacych wiele decyzji
refundacyjnych jednym zatgcznikiem z opisem programu. Z tych wzgledow od dawna
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szeroko dyskutowana jest potrzeba nowelizacji ustawy refundacyjnej poprzez
,fozszczepienie” programéw tak, aby kazdy lek miat wlasny opis zakresu refundac;ji.
Rozszczepienie takie musi sie jednak odbyé w sposob przemyslany, systemowy oraz
zawierac stosowne przepisy przejsciowe.

Postulatow tych nie spetniajg projektowane przepisy. Co wiecej Projekt nie tylko nie adresuje
wskazanych powyzej kwestii problematycznych, ale rowniez przewiduje mechanizmy
obnizajgce przejrzystos¢ procesu refundacyjnego dotyczacego programéw lekowych.
Proponuje sie bowiem oderwanie decyzji refundacyjnych od opiséw programéw, ktére z kolei
majg catkowicie pozosta¢ w rekach MZ, ktory bedzie mogt zmienic¢ opis programu w kazdym
czasie.

Jest to rozwigzanie paralizujgce prawa strony i uzgodnienia refundacyjne, ktére przeciez co
do zasady odnoszg sie do obliczen populacji chorych. Jest to takze rodzaj zmiany z urzedu,
bez zgody wnioskodawcy. Projektowany art. 16a UR bedzie niezgodny ze wszystkimi
przepisami dotyczgcymi procedury refundacyjnej, ktéra nadal zaktada przedstawienie przez
whioskodawce projektu programu i jego ustalenie w toku negocjacji, aby nastepnie uznac, ze
program ten MZ zupetnie nie wigze. Brak jest rowniez stosownych przepiséw przejsciowych
przewidujgcych wprowadzenie tej zmiany w obecnie obowigzujgcych setkach decyzji, czy tez
brak jest wskazania ile trwa przygotowanie przez MZ opisu programu lekowego i w ktérym
momencie procesu (jesli w ogole) sie odbywa.

INFARMA dostrzegajgc ww. niedoskonatosci projektowanych regulacji, zdecydowata sie na
przedstawienie konstruktywnej i kompleksowej propozycji regulacji programéw lekowych,
ktérg przedstawiamy w Zatgczniku nr 2 do niniejszego pisma.

Zaproponowane rozwigzanie odpiera sie przede wszystkim na zatozeniu rozdzielenia ,opisu
programu lekowego” (wspdlinego obecnie dla wielu produktéw) na dwa elementy:

= nazwe programu lekowego — czes¢ wspdlng, pozwalajgcg na zakwalifikowanie kilku
produktow do wspdlnej kategorii tworzacej jeden ogolny program lekowy — np.
leczenie konkretnej jednostki chorobowej,

= warunki stosowania leku w programie lekowym - czes¢ indywidualng, okreslajgcg na
jakich warunkach dopuszczalne bedzie stosowanie danego produktu w ramach tego
programu.

W ten sposéb przedmiotem ustalen w toku postepowania refundacyjnego, nie bedzie juz
tres¢ catego programu lekowego, a jedynie zaliczenie leku do okreslonego wedtug nazwy
programu oraz warunki stosowania tego konkretnego produktu w jego ramach.

W celu efektywnego wdrozenia powyzszego rozwigzania zaproponowano takze przepisy
przejsciowe, ktérych celem jest stopniowe zastepowanie wydanych dotychczas decyzji
refundacyjnych, w miare uptywu ich okresu obowigzywania, przy jednoczesnym uzupetnianiu
tresci istniejgcych juz programéw lekowych o nowo wydane rozstrzygniecia. Rozwiniecie
zaproponowanego modelu znajduje sie w Zatgczniku nr 2 zawierajgcym szczegotowe
propozycje legislacyjne, ktdre w wiekszosci czerpig z rozwigzan zaproponowanych przez
sam resort zdrowia w trakcie prac nad DNUR oraz uwag INFARMA zgtoszonych do tego
projektu.

ul. Putawska 182, 02-670 Warszawa T.+48 224170170 NIP 521-34-02-914 REGON 140640596
biuro@infarma.pl, www.infarma.pl F. +48 22 468 87 05 KRS 0000259970



@

INFARMA

Innowacyjnych Firm Farmaceuty

4. Wzrost kosztow lekoéw dla pacjentéow

Wejscie w zycie Projektu w aktualnym brzmieniu bedzie generowac znaczny wzrost kosztéw
lekow dla polskich pacjentow.

Pierwszy wynika z podwyzszenia wysokos$ci optaty ryczattowej, z 3,2 zt na kwote powigzang
z wysokoscia minimalnego wynagrodzenia (ktéra w 2021 r. oznaczataby ,ryczait” w
wysokosci 5,6 zt) (art. 6 ust. 6 UR). Jak wynika z wyliczen samego MZ, wskazanych w
zatgczniku do OSR* ta zmiana bedzie dotyczyé ponad 2000 produktéw i moze kosztowaé
pacjentow okoto 475 min ztotych.

Kolejne zmiany dotyczg wprost zasad okreslania odptatnosci. Ministerstwo Zdrowia wytgcza
z automatycznej kwalifikacji do ryczattu leki objete ryczattem przed wejSciem w zycie ustawy
refundacyjnej i odpowiedniki takich lekéw (art. 14 i 72 UR). Z perspektywy pacjenta oznacza
to przejscie z kwoty 3,2 zt na 30% lub 50% odptatnos¢ za leki. Z wyliczen MZ wynika, ze
zmiana odptatnosci z ryczattu na procentowy poziom odpfatnosci moze dotyczy¢ ponad 1900
produkiow i generowaé¢ dodatkowe 55,3 min ztotych optat ze strony pacjentéw. Dotknie to
m.in. osoby chore na cukrzyce, ktérzy bedg musieli doptacac¢ wiecej za insuliny.

Dodatkowo Projekt przewiduje, ze Minister Zdrowia bedzie raz do roku aktualizowat poziom
odpfatnosci (z urzedu, naruszajgc przy tym trwatos¢ decyzji refundacyjnych) za leki, co
rowniez moze doprowadzi¢ do zwigkszenia odptatnosci (art. 14 UR).

Ostatnim elementem bezposrednio wptywajgcym na wydatki pacjentow jest wylgczenie
z refundacji szeregu lekéw, w tym:

= |ekéw na recepte, ktére posiadajg odpowiedniki OTC (aktualnie refundacja lekéw Rx,
ktére posiadajg odpowiedniki OTC jest mozliwa o ile w okreslonym stanie klinicznym
ich stosowanie jest konieczne dtuzej niz 30 dni) (art. 10 ust. 3 pkt 2 UR);
= lekow przekraczajgcych limit wynikajagcy z korytarzy cenowych (zob. pkt 6
stanowiska),
= |ekdw przekraczajgcych limit 6-krotnosci QALY (zob. pkt 6 stanowiska).
Oznacza to, ze wszystkie tego rodzaju leki bedg w 100% optacane z pieniedzy pacjenta.

Nowelizacja zawiera szereg innych zmian, ktore posrednio wptyng na wzrost cen lekow.

Jedng z nich jest wprowadzenie nowego poziomu marzy hurtowej (5% urzedowej ceny zbytu
produktu wyznaczajgcego limit finansowania, dla produktéw ktérych urzedowa cena zbytu
jest nizsza niz podstawa limitu finansowania) (art. 7 UR). Skutkiem takiej zmiany bedzie
zapewne nabywanie przez hurtownie farmaceutyczne produktéw, ktorych cena znajduje sie
ponizej limitu finansowania — co wptynie na jego dalsze obnizenie.

Takze zmiany w zakresie tworzenia przez Ministerstwo Zdrowia grup limitowych (m.in.
poprzez mozliwos¢ ujmowania w nich produktéw nie tylko o tych samych, lecz takze
o0 ,zblizonych” wskazaniach i przeznaczeniach oraz mozliwoS¢ tworzenia odrebnych lub
wspolnych grup limitowych i zmian w grupach limitowych w trakcie trwania decyzji
refundacyjnej, z urzedu, pod rygorem natychmiastowej wykonalnosci) generujg ryzyko

4 https://legislacja.rcl.gov.pl/docs//2/12348505/12799488/12799489/dokument516665.pdf
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tworzenia takich grup w celu obnizania podstawy limitu finansowania (ktora jedynie w kroétkiej
perspektywie czasowej jest korzystna dla resortu zdrowia) (art. 15 UR).

Zmiany wptywajgce na limit finansowania sg istotne, gdyz w przypadku produktow, ktorych
cena detaliczna jest wyzsza od ustalonej wysokosci limitu finansowania dla danego leku,
pacjent dopfaca réznice miedzy ceng leku a limitem. W rezultacie obnizenie limitu
finansowania automatycznie zwieksza efektywng cene uiszczang przez pacjenta.

5. Rola klinicystow w procesie terapeutycznym

Projekt ogranicza réwniez role klinicysty w procesie terapeutycznym pacjenta. Jako przejaw
takiego podejscia ustawodawcy w projektowanych przepisach warto wskazaé chociazby na
propozycje regulacji zespotow koordynacyjnych (art. 16ai 16b UR).

Projekt zaktada bowiem, Ze ciala doradcze wobec NFZ i powotane przez NFZ bedag
kwalifikowaty chorych do leczenia w programach lekowych (oraz wytgczaly z takiego
leczenia). Jest to legislacyjne usankcjonowanie obecnego stanu rzeczy, dotykajgcego
aktualnie jednak tylko niektére programy.

Ujete w Projekcie rozwigzanie wymaga doprecyzowania:

» Po pierwsze, zespoly koordynacyjne powinny by¢ powotywane tylko dla lekow
stosowanych w chorobach rzadkich i ultrarzadkich. W lekach stosowanych
powszechnie lekarze specjaliSci majg wystarczajacg wiedze, aby decydowac
o zasadnosci kwalifikacji pacjentow lub ich wytgczeniu z leczenia. Medyczne warunki
stosowania danego leku w ramach programu powinny by¢ merytoryczng podstawg do
kwalifikacji pacjentéw co do zasady przez lekarza prowadzacego.

» Po drugie nawet dla takich lekow zespdt powinien petnic role zinstytucjonalizowanego
konsylium lekarskiego. Jezeli jednak w jego sktadzie bedg takze przedstawiciele NFZ
i nie bedzie to ciato stricte medyczne, to jego rozstrzygniecia powinny mie¢ forme
decyzji administracyjnej zaskarzalnej do Ministra Zdrowia, ktéry po zasiegnieciu opinii
konsultanta krajowego powinien rozstrzyga¢ indywidualnie. Pacjent natomiast
powinien mie¢ prawo do sgdowej kontroli takich rozstrzygniec.

» Projekt jest w tym aspekcie skrajnie antypacjencki i nie przewiduje nawet mozliwosci
odwotania przez pacjenta od decyzji zespotu. Projekt nie reguluje takze
odpowiedzialnosci cztonkéw zespotu koordynacyjnego za podejmowane decyzje, a
przeciez takie zespoty bedg de facto ,lekarzami” chorych, ktérych nie nawet nie
badaty. Ich cztonkowie powinni wiec ponosi¢ odpowiedzialno$¢ cywilng wobec
chorych i muszg podlega¢ procedurze oceny konfliktu intereséw.

Dlatego wiasnie wérdod zatgczonych propozycji INFARMA znalazty sie: (1) przepisy
przyznajgce pacjentom prawo odwotania od decyzji zespotu koordynacyjnego
odmawiajgcego leczenia w danym programie lekowym, oraz (2) przepisy
przewidujgce wymogi dotyczgce ewentualnych czionkow takich zespotow, w tym
wymagania merytoryczne oraz regulacje konfliktu interesow.

ul. Putawska 182, 02-670 Warszawa T.+48 224170170 NIP 521-34-02-914 REGON 140640596
biuro@infarma.pl, www.infarma.pl F. +48 22 468 87 05 KRS 0000259970



@ 'NFARMA

wych Firm Fa

= Po czwarte, przepisy powinny przewidywaé¢ udziat pacjenta w procesie podejmowania
decyzji o jego prawie do leczenia oraz udziat jego lekarza prowadzgcego i réwniez
taka zmiana znalazta sie wsrod propozycji INFARMA.

Innym mechanizmem przewidzianym w Projekcie, ktory bezposrednio uderza w role
Klinicysty w procesie terapeutycznym jest uchylenie mozliwosci nanoszenia na recepte
zastrzezenia ,Nie zamienia¢” (zmiana art. 96a Prawa farmaceutycznego).

Taka zmiana stanowi dalsze ograniczenie uprawnien lekarzy — ktoérzy sg odpowiedzialni za
pacjentdw, znajgc najlepiej przebieg ich choroby, specyfike oraz potrzeby terapeutyczne. Nie
widzimy wiec powodu, aby ta kwestia zostata zmieniona. Co wiecej omawiane rozwigzane
jest catkowicie niezrozumiate w kontekscie jego uzasadnienia — tj. powotania sie na
niepoparte zadnymi danymi, czy raportami rzekome naduzywanie tego prawa przez lekarzy.

6. Dostep do nowoczesnych lekow — mozliwos$¢ zaplanowania terapii

Projekt proponuje szereg ograniczen i progow, ktérych spetnienie nie bedzie mozliwie przez
wiele lekéw objetych refundacja, stanowigc faktyczng bariere refundacyjng nie tylko dla
produktow juz funkcjonujgcych w systemie, lecz takze nowych terapii.

Co istotne przedstawione nizej rozwigzania, w dtuzszej perspektywie czasowej zapewne
przyczynig sie do ograniczenia dostepnosci lekow dla polskich pacjentow. Jezeli czes¢ lekow
wyjdzie z systemu refundacji, to odpowiedniki mogg nie by¢ w stanie pokry¢ petnego
zapotrzebowania, a w rezultacie zagwarantowac ciggtoéci i dalszej dostepnosci do danej
terapii.

Skrajnym przykladem jest propozycja obowigzkowej odmowy wydania decyzji o objeciu
refundacjg, jezeli wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakos¢, przekracza szes$ciokrotno$¢ PKB na jednego mieszkanca, a w
przypadku braku mozliwoéci wyznaczenia tego kosztu — koszt uzyskania dodatkowego roku
zycia (art. 11 ust. 12 UR).

Rozwigzanie wydaje sie zupetnie nie uwzgledniaé szczegdlnego charakteru wielu terapii,
w tym przede wszystkim dotyczacych choréb rzadkich, a takze najnowoczes$niejszych terapii
— gdzie ww. wskaznik QALY (quality-adjusted life year) z istoty przekracza ten
zaproponowany przez Ministerstwo Zdrowia.

W tym kontekscie warto zauwazy¢, ze przepisy ustawy nie wprowadzajg odpowiednich
przepiséw przejsciowych, ktore pozwolityby nie stosowa¢ nowego progu do lekow juz teraz
funkcjonujgcych w systemie refundacyjnym. Oznacza to, ze przy wydawaniu kolejnej decyzji
0 objeciu refundacjg (tzw. decyzji kontynuacyjnej) koniecznym bedzie wydanie decyz;ji
odmowne;.

Innym niemniej waznym przyktadem rozwigzania, ktére de facto eliminuje z refundacji szereg
nowoczesnych terapii jest propozycja wprowadzenia tzw. ,korytarzy cenowych” (art. 13 ust.
6ab UR). Z wyliczen MZ wynika, ze delistacja dotyczy¢ bedzie 750 pozycji z listy
refundacyjnej. To rozwigzanie dotyczy lekéw refundowanych, ktdére sg nabywane przez
pacjenta w aptece. Jego istotg jest zablokowanie refundacji produktéw drozszych o potowe
od produktu wyznaczajgcego podstawe limitu finansowania w danej grupie lub od
najtanszego odpowiednika.
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Warto ponownie podkresli¢, ze wyeliminowanie lekéw z uwagi na prog QALY i ,korytarze
cenowe” oznacza, ze te leki bedg w 100% optacane z kieszeni pacjenta.

Takie dziatanie to zabieranie pacjentom dostepu do terapii, ktore jest niczym nie
uzasadnione — szczegolnie, ze pfatnik optaca pacjentom leki tylko do limitu odpfatnosci.
Jakie sg przestanki, aby pacjentowi zakazywa¢ mozliwosci korzystania z drozszych lekow?

Dodatkowo Projekt przewiduje szereg zmian zmniejszajgcych atrakcyjnos¢ stosowania
instrumentéw dzielenia ryzyka (RSS), ktére sg stosowane przede wszystkim w przypadku
terapii innowacyjnych (m.in. art. 4 ust. 11 , art. 11 ust. 5a, art. 13 ust. 2a, art. 13 ust. 6aa
UR).

Jednym z takich przykfadow jest obowigzkowa obnizka o 25% zaréwno urzedowej ceny
zbytu (ceny oficjalnej) jak i ceny efektywnej (ceny wynikajgcej z zastosowania instrumentu
dzielenia ryzyka obnizajgcego urzedowg cene zbytu). Dotychczasowe rozwigzanie bazowato
tylko na obnizeniu urzedowej ceny zbytu, zas nowe — zgodnie z treScig uzasadnienia
Projektu — ma dotyczy¢ obu cen.

Warto wskaza¢ takze na rozszerzenie mechanizmu payback, takze na adresatéw decyzji
refundacyjnych zawierajgcych RSS oraz niejasne wydtuzenie okresu obowigzywania decyzji
w zakresie RSS obowigzujgce diuzej niz sama decyzja refundacyjna.

Tego rodzaju rozwigzania wplyng zapewne na postrzeganie Polski jako kraju
niesprzyjajgcego innowaciji, z politykg cenowg, ktdra nie sprzyja tworzeniu zréwnowazonego
rynku farmaceutycznego.

7. Wsparcie krajowych producentow - wptyw na konkurencyjnos¢ oraz
dyskryminowanie podmiotow

Projekt przewiduje szczegdlne wsparcie i premiowanie krajowych producentéw lekéw (art. 2
pkt 1la i 2la, art. 13a — 13c UR). Tego rodzaju mechanizmy zawarte w ustawie
refundacyjnej budzg jednak szereg watpliwosci dotyczacych zgodnosci z prawem UE.

Przyjecie proponowanych zmian moze skutkowaé stwierdzeniem naruszenia przez Polske
przepiséw Traktatu o Funkcjonowaniu Unii Europejskie;.

Dotyczy to zaréwno tzw. ogolnej zasady niedyskryminacji zawartej w art. 18 Traktatu, jak
i naruszenia swobdd rynku wewnetrznego UE (swoboda przeptywu towardw,
przedsiebiorczosci, czy swiadczenia ustug).

Preferowanie lokalnych (krajowych) inwestycji w sektorze farmaceutycznym zostato
w orzecznictwie TSUE uznane za naruszajgce swobode przeptywu towardw m.in.
w sprawach Komisja przeciwko Belgii (wyrok Sgdu z 19.03.1991 w sprawie C-249/88) oraz
Komisja przeciwko Wtochom (wyrok Sadu z 9.06.1988, w sprawie C-56/87).

Niezaleznie od problematyki zgodnoséci z prawem UE, proponowane w projekcie rozwigzania
nie moga zosta¢ zaakceptowane z uwagi na ingerencje w sfere farmakoterapii. Jezeli
Panstwo chce premiowaé wytwarzanie lekow w kraju to powinno wprowadzi¢ odpowiednie
rozwigzania np. w sferze podatkowej, a nie obniza¢ pacjentom kwote odptatnosci, czy w inny
sposéb preferowaé cenowo krajowe leki. W ten sposob Panstwo premiuje przepisywanie
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i nabywanie lekow bazujgc na kryterium terytorialnosci. Decyzje w zakresie przepisywania
lub nabywania produktow leczniczych powinny by¢ oparte wylgcznie na jakosci
i skutecznosci lekow, a nie miejscu ich wytwarzania.

Podmioty generujgce wartos¢ dodang (m.in. poprzez produkcje lekdéw, czy badania i rozwéj)
powinny by¢ premiowane na podstawie juz istniejgcych przepiséw (ktére - co istotne -
pozostajg zgodne z prawem UE). Dotyczy to przestanki prowadzenia “dziatalnosci naukowo-
badawczej i inwestycyjnej w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach czionkowskich Unii Europejskiej lub
panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)”,
okreslonej w art. 13 UR. Na bazie tego kryterium mozna byloby opracowaé mechanizm
przewidujgcy pewne utatwienia proceduralne, ktére nie ingerowatyby posrednio w sfere
leczenia.

INFARMA jest gotowa uczestniczy¢ w dyskusji i wypracowaniu odpowiednich mechanizmow.

8. Atrakcyjnos¢ inwestycji w Polsce z punktu widzenia przemystu, w tym
przewidywalnos$¢é systemu refundacyjnego

Projekt w obecnym ksztatcie czyni krajowy proces refundacyjny nieprzewidywalnym, co
moze bardzo negatywnie odbi¢ sie na atrakcyjnosci podejmowania decyzji o inwestycji
w Polsce.

8.1. Naruszenie trwatosci decyzji refundacyjnych

W Projekcie zaproponowano wiele regulacji sprzecznych z jedng z podstawowych zasad
procedury administracyjnej — tj. z zasadg trwatosci decyzji administracyjnych (Kodeks
postepowania administracyjnego umozliwia ingerencje w decyzje administracyjng na mocy
ktérej strona nabyta prawo wytgcznie w wyjatkowych przypadkach lub za zgodg strony — zob.
art. 155, 161 i nast. k.p.a.).

Jako przyktady rozwigzan umozlwiajgcych MZ ingerencje z urzedu w decyzje refundacyjne
wskaza¢ mozna na:

=  Mozliwos¢ zmiany przez MZ z urzedu poziomu odptatnosci lekéw aptecznych bez
wptywu wnioskodawcy (art. 14 ust. 1i 3-7 UR);

» Mozliwos¢ tworzenia przez MZ (z urzedu) odrebnych lub wspdinych grup limitowych
oraz zmiany w grupach limitowych w trakcie trwania decyzji refundacyjnej (art. 15 ust.
3 UR);

= Uprawnienie MZ do zmiany decyzji refundacyjnej w trakcie jej obowigzywania, gdy na
podstawie przepisow innych ustaw zmianie ulegng elementy objete tg decyzjg (art.
33a UR) (ta zmiana bytaby zasadna o ile dotyczytaby wprost i wylgcznie zmiany
stawek podatku VAT).

Przepisy te zaburzajg pewnos¢ sytuacji refundacyjnej juz po uzyskaniu rozstrzygniecia,
umozliwiajac Ministrowi Zdrowia arbitralne ingerowanie w tre$¢ decyzji refundacyjnych
(w tym w elementy, ktdre obecnie wnioskodawca ustala z MZ w trakcie postepowania,
a nastepnie moze by¢ ich pewien).
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8.2. Zmniejszenie przewidywalnosci samego postepowania refundacyjnego

Dodatkowo Projekt przyznaje MZ szerokie uprawnienia, ktore bardziej nieprzewidywalnym
czynig takze samo postepowanie refundacyjne (a wiec etap jeszcze przed wydaniem decyzji)
poprzez:

= odebranie wnioskodawcy prawa zawieszenia postepowania, przy jednoczesnym
przyznaniu MZ mozliwosci zawieszenia postepowania z urzedu (art. 31 ust. 3a i 3b
UR).

= przyznanie MZ mozliwosci zmiany opisu programu lekowego w kazdym czasie, bez
zgody wnioskodawcow (projektowane przepisy nie precyzujg przy tym okreslajg ile
trwa przygotowanie przez MZ opisu PL i w ktérym momencie procesu - jesli w ogole -
sie odbywa) (art. 16a ust. 4i 5 UR).

Wejscie projektowanych przepiséw w zycie podwaza wiec w ogoéle sens tworzenia strategii
refundacyjnych, skoro chociazby z dnia na dzien bedzie mogta zmieni¢ sie grupa limitowa,
w ramach ktérej refundowany jest dany lek, czy tez poziom odptatnosci leku aptecznego.

W rezultacie na skutek wejscia w zycie Projektu zmniejszy sie przewidywalnos¢ sytuaciji
refundacyjnej w kraju, ktora jest przeciez kluczowa zaréwno dla obecnych juz w refundacji
wnioskodawcéw, jak i podmiotow, ktére dopiero zamierzajg inwestowaé w Polsce.
W rezultacie takie niestabilne otoczenie gospodarcze moze przetozy¢ sie wprost na
bezpieczenstwo lekowe polskich pacjentéw. Brak przewidywalnosci moze bowiem
przyczyni¢ sie do opdzniania wprowadzania nowych produktow do polskiego systemu
refundacji, a w niektorych przypadkach (po zmianach podejmowanych przez MZ z urzedu)
takze do wycofywania sie z refundaciji.

8.3. Zmiany w zakresie budzetu i payback

Projekt wprowadza szereg zmian, jednak nie obejmuje najwazniejszej, jakg jest zapewnienie
stabilnego finansowania systemu refundacji i wskazania, ze budzet na refundacje wynosi
,nie mniej niz” 17 proc. sumy $rodkéw przeznaczonych na finansowanie $wiadczen w planie
finansowym NFZ — o co postulujg tak organizacje pacjentéw, jak i wnioskodawcy.

Proponowane przez MZ zmiany majg na celu przerzucenie ryzyk finansowych oraz kosztow
leczenia na wnioskodawcow.

Wynika to choc¢by z usuniecia dotychczasowego podziatu (50%-50%) ponoszenia kosztow
payback miedzy wnioskodawcéw a NFZ. Takie rozwigzanie oznacza, ze wnioskodawca
bedzie odpowiedzialny finansowo takze za czynniki zupetnie od niego niezalezne. Sposob
wyliczenia payback oraz brak mozliwosci weryfikacji tych wyliczeh i odwotania od nich
wzmacniajg jeszcze negatywny wydzwiek tych zmian.

Inng zmiang w tym kierunku jest odstgpienie od dotychczasowej koncepcji, gdzie do lekdw,
dla ktorych zawarto RSS nie stosowato sie mechanizmy payback (art. 4 ust. 11 UR). Takie
rozwigzanie bedzie powodowac liczne trudnosci np. jesli w ramach RSS dany wnioskodawca
pokrywa np. koszt dostawy leku / prowadzi rejestr medyczny — nie wiadomo, czy koszt takiej
dziatalnos$ci traktowany bedzie jako kwota odejmowana od naleznego payback’u?
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Zmiany w zakresie payback wymagajg szczegotowej — odrebnej dyskusji i gruntownych
analiz. ZleciliSmy opracowanie takich analiz zewnetrznym ekspertom. Zwracamy si¢ z
prosbg o mozliwosé spotkania z Panem Ministrem dedykowanego tej czesci
nowelizacji i oméwienia szczegoétowych analizy przygotowanych przez ekspertéw.

8.4. Nowe obowigzki w zakresie zapewnienia ciggltosci dostaw

Ministerstwo Zdrowia zaproponowato istotne zmiany i zaostrzenie przepiséw dotyczacych
zapewnienia obowigzku dostaw i ich ciggtosci. Wbrew intencji przepis ten, zamiast zapewni¢
stabilny dostep do lekdéw polskim pacjentom, moze skutkowaé wyjsciem z refundacji szeregu
lekéw.

Projekt przewiduje obowigzkowe uchylenie decyzji refundacyjnych wobec ktérych naruszony
zostanie nowo zdefiniowany obowigzek zapewnienia ciggtosci dostaw (nie uwzgledniajgcy
przestanki faktycznego niezaspokojenia potrzeb pacjentéw) (art. 33 ust. 1 pkt 4 UR).
W praktyce bedzie to oznacza¢, ze jakiekolwiek trudnosci w dostepie (nawet chwilowe
i niezalezne od wnioskodawcy), ktére faktycznie nie przetozg sie na problemy dla polskich
pacjentow doprowadzg do braku refundacji produktu w dtuzszej perspektywie czasowe;j.

Kolejng przestankg do uchylenia decyzji wprowadzang w ramach nowelizacji, jest
niedotrzymanie nowego zobowigzania do zapewnienia bardzo duzej iloSci produktu
(odpowiadajgcej 3-miesiecznemu zapotrzebowaniu) w terminie 14 dni od dnia wejscia
w zycie decyzji refundacyjnej (art. 33 ust. 1 pkt 8 UR).

Warto podkreslic, ze ww. termin 14 dni jest nierealny, aby zabezpieczy¢ zapas produktu
leczniczego na poziomie, o ktérym méwi Projekt. Dotyczy to howoczesnych, drogich terapii,
w tym przede wszystkim stosowanych w chorobach rzadkich. Najczesciej decyzje
refundacyjne sg wydawane tuz przed datg ich wejscia w zycie. Ze wzgledu na proces
planowania i prowadzenia produkcji, nie ma technicznej mozliwoéci aby zabezpieczy¢ zapas
produktu, w tak krotkim czasie po wydaniu decyzji.

Zdarza sie, ze od rozpoczecia staran o refundacje do momentu otrzymania pozytywnej
decyzji mijajg lata. Oznaczatoby to, ze wnioskodawca musiatby, w tym czasie, trzymaé
wysoki zapas produktu leczniczego (ryzyko = pewnos¢ przeterminowania produktu w razie
przediuzania sie procesu pozyskiwania decyzji refundacyjnej) aby prewencyjnie
zabezpieczyC sie przed utratg tej decyziji.

Co istotne decyzje o uchyleniu refundacji bedg miaty rygor natychmiastowej wykonalnosci —
co spowoduje brak czasu na dostosowanie sie do niej pacjentéw, lekarzy czy farmaceutow.

Oprocz sankcji w postaci uchylenia decyzji administracyjnej (ktéra to jest karg nie tylko dla
wnioskodawcéw ale i pacjentdw), Projekt przewiduje takze modyfikacje kary administracyjnej
za niedotrzymanie zobowigzania dotyczgcego ciggtosci dostaw lub wielkosci rocznych
dostaw, poprzez wykreslenie przestanki ,niezaspokojenia potrzeb Swiadczeniobiorcow” (art.
34 ust. 1 UR). Tak jak w przypadku uchylenia, takie rozwigzanie jest nieakceptowalne gdyz
nie uwzglednia tak szczegodlnych sytuacji, jak rowniez celu regulacji jakg jest zapewnienie
realnej dostepnosci lekdw dla pacjentéw (a nie ochrona ,abstrakcyjnych” brakéw lekow).
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Ministerstwo Zdrowia proponuje przy tym odebranie wnioskodawcom mozliwosci wskazania
rocznych wielkosci dostaw, przerzucajgc ich wyznaczanie do specjalne stworzonego wzoru
(ktory wg. INFARMA zawiera btedy — o czym w zatgczniku do stanowiska) (art. 25 pkt 4 UR).

Wszystkie powyzsze zmiany tworzg nieakceptowalne dla wnioskodawcéw ryzyka, ktoére
mogg doprowadzi¢ do wyjscia produktow z refundaciji.

Istotne jest przy tym, ze Minister Zdrowia juz aktualnie posiada ustawowe mechanizmy, ktére
moze wykorzystywa¢ w skutecznym egzekwowaniu zapewnienia dostepnosci produktu
refundowanego dla pacjentéw i Swiadczeniodawcéw — wobec czego nie ma potrzeby
wprowadzania rozwigzania, ktoére zamiast zabezpieczyC leki, moze doprowadzi¢ do
uchylenia decyzji refundacyjnych.

9. Niespdjnos¢ przepiséw z obowigzujgcymi regulacjami
9.1. Pelna odpowiedzialno$¢ wnioskodawcy za refundacje off label

Do art. 40 wpisana jest bardzo kontrowersyjna zmiana czynigca wnioskodawcéw, ktorzy
w ogdle nie ubiegali sie o refundacje swojego leku off label (czego nawet nie ma jak zrobic)
odpowiedzialnymi cywilnie za stosowanie (czesto przymusowe w zwigzku np. z
wyznaczeniem limitu na leku) off label.

To rozwigzanie mogtoby zosta¢ wprowadzone gdyby to wnioskodawca wnosit o takag
refundacje, ale nie w sytuacji narzucenia takiego rozwigzania przez MZ. W prawie cywilnym,
a w nim wiasnie okreslona jest odpowiedzialno$¢ za produkt, nie ma odpowiedzialnosci
producenta za stosowanie leku w sposob inny niz ten, ktéry zostat przez producenta
przebadany. Jest to sprzeczne z Dyrektywa 85/374 o odpowiedzialnosci za produkt.

9.2. Przymusowe umorzenia postepowania administracyjnego

Zgodnie z art. 105 k.p.a. postepowanie moze by¢ umorzone, gdy z jakiejkolwiek przyczyny
stato sie bezprzedmiotowe w catosci albo w czesci lub gdy wystapi o to strona na
whniosek, ktorej toczy sie postepowanie.

Projekt nowelizacji wprowadza natomiast:

= art. 25c ust. 3 UR, ktéry przewiduje obowigzkowe umorzenie postepowania, jezeli
w chwili procedowania wniosku refundacyjnego wygasta dotychczasowa decyzja;
= art. 36a ust. 2 UR, ktory przewiduje umorzenie obowigzkowe postepowania, w
ramach ktérego wydana zostata rekomendacja Prezesa AOTMIT, jezeli nie zostanie
ono zakonczone w terminie 1 roku od daty ztozenia wniosku.
W przypadku procedury refundacyjnej nie ma przestanek, ktére pozwalatyby uznac¢, ze
postepowanie prowadzone ponad rok Iub trwajgce ponad okres obowigzywania
dotychczasowej decyzji staje sie bezprzedmiotowe. Wrecz przeciwnie — takie postepowania,
majg wyrazny cel jakim jest objecie danego leku refundacjg i zapewnienie go polskim
pacjentom.

Nalezy wzigé pod uwage, ze przekroczenie ww. termindw moze nastgpi¢ z powodu
czynnikow niezaleznych od wnioskodawcy, ktéry chce kontynuowac postepowanie.
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Przyjecie przepisow w zaproponowanym brzmieniu moze doprowadzi¢ do zupetnego lub
diugotrwatego (z uwagi na koniecznos$é¢ wszczecia nowego postepowania) wykluczenia
z refundacji szeregu lekéw.

9.3. Wylaczenie uprawnienia do zawieszenia postepowania

Projekt przewiduje zablokowanie stronie (wnioskodawcy refundacyjnemu) prawa do
zawieszenia postepowania wszczetego na jej wniosek, jednoczesnie pozostawiajgc takie
prawo MZ (art. 31 ust. 3ai 3b UR).

Proponowane rozwigzanie stanowi naruszenie zasady rownego traktowania podmiotéw
w postepowaniu.

Na skutek proponowanych zmian dojdzie do uprzywilejowania jednej strony negocjacji —
tj. Ministra Zdrowia, podczas gdy wnioskodawcy zostanie odebrane prawo do zawieszenia
postepowania.

Majgc na uwadze dynamike i specyfike postepowania refundacyjnego — w ramach, ktérego
nieraz dochodzi do wystgpienia nowych, w tym nieprzewidzianych okolicznosci, obie strony —
zaréwno Minister Zdrowia, jak i wnioskodawca (ktéry prawnie jest dysponentem
postepowania), powinny by¢ uprawnione do skorzystania z zawieszenia postepowania (np. w
celu przeprowadzenia dodatkowych, wewnetrznych uzgodnien czy analiz).

*k%k

Wyrazamy gotowos¢é wspolpracy na dalszym etapie prac legislacyjnych w celu
wypracowania rozwigzan, ktére przyczynig sie do poprawy systemu refundacyjnego
i zwiekszenia dostepnosci pacjentéw do lekéw refundowanych.

e

Bogna Cichowska Duma

Dyrektor Generalna

Zwigzku Pracodawcow

Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
INFARMA

Zataczniki:

1. Szczegotowe uwagi i propozycje Infarmy do Projektu
2. Uwagi i propozycje Infarmy w zakresie programow lekowych
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