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Warszawa, 7 lipca 2020 .
KL/334/240/AG/2020

Szanowny Pan
Andrzej Duda
Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Prezydencie,

W zwiazku z wniesieniem do sejmu Prezydenckiego projektu ustawy o Funduszu Medycznym,
uprzejmie prosze o przyjecie uwag do przedmiotowego projektu. Wyrazam gteboka nadzieje,
ze doswiadczenie i wiedza pracodawcdw zrzeszonych w ramach Konfederacji Lewiatan
pozwoli udoskonali¢ przedstawiony przez Pana Prezydenta projekt, a takze pozwoli osiagnaé
zaktadany cel tj. poprawe zdrowia i jako$c¢ zycia Polakéw.

lezeli Pan Prezydent uzna za stosowne, wyrazam gotowos$¢ do udziatu w spotkaniu,
w celu pogtebionej dyskusji nad Projektem.

Z powazaniem,

Mg#ciej Witucki

Prezydent Konfederacji Lewiatan

Do wiadomosci (upowaznieni do reprezentowania Prezydenta RP w toku prac nad projektem):
1) Pan Pawet Mucha — Zastepca Szefa Kancelarii Prezydenta RP;
2) Pani Anna Suréwka-Pasek — Podsekretarz Stanu w Kancelarii Prezydenta RP.

W zataczeniu:
Stanowisko Konfederacji Lewiatan do Prezydenckiego projektu ustawy o Funduszu Medycznym

Konfederacja Lewiatan tel.(+48) 22 55 99 900 NIP 5262353400
ul. Zbyszka Cybulskiego 3 fax (+48) 22 55 99910 KRS 0000053779
00-727 Warszawa lewiatan@konfederacjalewiatan.pl Sad Rejonowy dla
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Stanowisko Konfederacji Lewiatan do Prezydenckiego projektu ustawy o Funduszu
Medycznym

Zwracamy sie z uprzejma pro$ba o wprowadzenie zmian w zapisach projektu ustawy i wytaczenie spod
je] zapiséw regulacji dotyczacych refundaciji.

Nowelizacja ustawy refundacyjnej jest ztozonym procesem i wymaga szerokich konsultacji z wszystkimi
interesariuszami. Ksztaft tych przepiséw decyduje o dostepie do farmakoterapii wszystkich Polakéw.
Zmiany w zakresie refundacji lekow nie powinny by¢ wprowadzane inng ustawa, ktéra realizuje
odrebne cele.

Zaproponowane w_projekcie ustawy zapisy dotyczace negocjacii cen i Komisji Ekonomicznej,
moga doprowadzi¢ do brakdw lekéw w Polsce. Uniemozliwiaja tez Ministrowi Zdrowia prowadzenie
polityki lekowej, za ktdrg ponosi odpowiedzialnos¢.

Uwagi dotyczace zmian ujetych w Projekcie.

a) Uwagi ogblne:

L | Wprowadzenie do Projektu zapiséow wykraczajacych poza zakres przedmiotowy
ustawy.

Zmiany ustawy refundacyjnej nie sa zwigzane z Funduszem Medycznym i jego dziatalnoscia.
Zmiany dotyczace wzmocnienia roli Komisji Ekonomicznej, w zaden sposéb nie sg zwigzane
z funkcjonowaniem Funduszu Medycznego, ktérego gtéwnym celem jest ,wsparcie dziatanh
zmierzajacych do poprawy zdrowia i jakosci Zzycia w Rzeczypospolitej Polskiej przez zapewnienie
dodatkowych Zrédet finansowania” réznych dziatari dotyczacych systemu ochrony zdrowia.

Il. Koniecznos¢ doktadnej analizy skutkéw regulacji oraz przeprowadzenia konsultacji
spotecznych.

Zmiany w zakresie refundacji lekéw powinny by¢ przeprowadzane przy zachowaniu standardéw
wlasciwych projektom rzadowym, ktére muszg posiada¢ Ocene Skutkéw Regulacji (zawierajacg m.in.
skutki finansowe i spoteczne proponowanych rozwigzan), jak rowniez zosta¢ poprzedzone szerokimi
konsultacjami publicznymi. W przypadku ustawy refundacyjnej, ksztatt zawartych tam przepiséw
decyduje bowiem o dostepie do farmakoterapii wszystkich Polakow.

Projekt nie wskazuje na skutki zmian wprowadzanych do ustawy refundacyjnej, jak réwniez nie bierze
pod uwage glosu Srodowiska — tak sSrodowiska pacjentéw, jak i producentow lekéw (ktérzy jako
whnioskodawcy biorg udziat w negocjacjach z Ministrem Zdrowia).
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To wiaénie potrzeby przeprowadzenia szczegétowych analiz oraz konsultacji, uzasadniane jest
nieustanne przektadanie w czasie prac nad tzw. ,duig nowelizacjg” ustawy refundacyjnej (oczekiwang
przez branze farmaceutyczng).

M. Brak uzasadnienia wprowadzanych regulacji

Projekt nie posiada uzasadnienia zmian wprowadzanych do ustawy refundacyjnej. W dokumencie
trudno doszukac sie argumentacji, ktéra przemawiataby np. za wzmocnieniem Komisji Ekonomicznej
kosztem Ministra Zdrowia.

Wskazania rowniez wymaga, ze projekt zawiera przepisy, ktére sg niespdjne z jego zatozeniami,
celem, a takze uzasadnieniem. Dotyczy to art. 31 ust. 1 (szczegotowe uwagi w tabeli).

Watpliwoéci budzy takie definicje zawarte w Projekcie. Przyktadowo definicja ,,technologii lekowej
o wysokiej wartosci klinicznej” zdaje sie sugerowat, ze leki stosowane i finansowe przed wejéciem
w 2ycie Projektu nie sg wysokiej wartosci klinicznej.

b) Uwagi szczegétowe:

Uwagi do Projektu

Jednostka
redakcyjna
Projektu

Propozycje Uzasadnienie

1. art.31ust. 1 Proponujemy
zmiane brzmienia

art. 31 ust. poprzez

Majac na uwadze mozliwe spowolnienie
gospodarcze zwigzane z pandemig SARS-

Przeznaczenie do 5%
[ 0 CoV-2 i jego wptyw na srodki

budzetu na

. jednoznaczne Narodowego Funduszu Zdrowia

refundacije na o o o, :
. . wskazanie jaki niepokdj budzi mozliwo$é uszczuplenia
finansowanie i , 3 , ) . X

. procent srodkow srodkéw budzetu na refundacje lekdw.
technologii o - .

Kiel wartodc Funduszu Na wydatki opisane w ustawie
wysokiej wartosci
Y ) Medycznego bedzie | o Funduszu Medycznym winny byé¢

klinicznej lub o
wysokim poziomie
innowacyjnosci]

przeznaczony na
finansowanie
technologii o
wysokiej wartosci
klinicznej lub o
wysokim poziomie

zapewnione dodatkowe $rodki poza
tymi z budzetu na refundacje.
Tymczasem treé¢ projektowanych
przepisow nie daje takiej gwarancji.

Brzmienie art. 31 ust. 1 rodzi
uzasadnione obawy, Ze 5% o ktdrych

innowacyjnosci. L . .
mowa w przepisie nie bedzie pochodzito
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z Funduszu Medycznego, lecz
aktualnego budzetu na refundacje (co
skutkowatoby objeciem terapia
pacjentow kosztem innych pacjentéw,
juz teraz korzystajacych

z réinych terapii farmakologicznych).

W konsekwencji, proponowany przepis
stoi w wyraznej sprzecznosci

z zapisami projektu ustawy,

jego uzasadnieniem oraz celem w jakim
Fundusz Medyczny miat by¢ powotany.

Celem powotania Funduszu Medycznego
jest w szczegdlnosci wsparcie stuzby
zdrowia oraz pacjentdw w zakresie
dostepu do nowych technologii, nowych
rozwigzan i regulacji a przede wszystkim
w zakresie dostepu do ustug
medycznych na najwyiszym poziomie.

Takie zatozenia powodujg konieczno$é
wyasygnowania odpowiednich srodkéw
finansowych na pokrycie kosztéw takich
dziatan. Z zatozenia mialy by¢ to nowe,
dodatkowe $rodki finansowe dla
systemu. Prezydent wskazat jakie $rodki
sg przeznaczone na finansowanie zadan
Funduszu Medycznego - sg to 4 miliardy
ztotych rocznie — suma gigantyczna,
ktdéra powinna w zupetnosci wystarczy¢
na pokrycie projektowanych wydatkéw.

Sposab finansowania zadan Funduszu
Medycznego wyraznie wida¢

w poszczegdlnych zapisach projektu
ustawy, w tym w szczegélnosci w art. 7
i art. 8 projektu — ktére mdéwig wprost
na jakie cele bedg przeznaczone s$rodki

Konfederacja Lewiatan
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Funduszu Medycznego oraz skad te
srodki maja pochodzié.

Zgodnie z tymi regulacjami finansowanie
technologit 0 wysokiej wartosci
klinicznej lub o wysokim poziomie
innowacyjnosci ma sie odbywac ze
Srodkow Funduszu Medycznego, a nie

z budzetu NFZ przeznaczonego na
refundacje. Tym bardziej, ze $rodki

z budzetu NFZ nie zostaly zaliczone do
irédet przychodéw Funduszu
Medycznego.

Powyisze twierdzenia majg swoje
odzwierciedlenie réwniez

w uzasadnieniu do projektu ustawy,
zgodnie z ktérym celem inicjatywy
ustawodawczej Prezydenta
Rzeczypospolitej Polskiej jest utworzenie
Funduszu Medycznego (zwanego dalej
takze ,,Funduszem”), ktéry stuzy¢ ma
poprawie zdrowia i jakosci zycia Polakéw
poprzez: finansowanie $wiadczen opieki
zdrowotnej udzielanych osobom do
ukonczenia 18 roku zycia,
dofinansowywanie zadan polegajacych
na budowie, przebudowie, modernizacji
lub doposazeniu infrastruktury
strategicznych podmiotéw ochrony
zdrowia, dofinansowywanie zadan
polegajacych na modernizaciji,
przebudowie lub doposazeniu szpitali,
finansowanie lekéw dla indywidualnych
pacjentdw w ramach ratunkowego
dostepu do technologii lekowych,
finansowanie technologii lekowych

o wysokiej wartosci klinicznej oraz
technologii lekowych o wysokim
poziomie innowacyjnosci,
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wylacznie na polityce cenowej,

ale takze —a moze przede wszystkim

- na polityce gwarantujacej dostepnosé
do lekéw polskim pacjentom.

Majac na uwadze dotychczasowe
doswiadczenia (tj. zgdanie przez Komisje
od polskich producentéw
kilkudziesiecioprocentowych obnizek dla
produktéw renegocjowanych czwarty
raz) nalezy jasno wskazac,

e przepisy te uderzajg zarowno

w bezpieczenstwo lekowe polskich
chorych jak i w rentownosé lokalnego
przemystu farmaceutycznego,

ktéry zamiast tego rodzaju przepiséw od
czterech lat bezskutecznie oczekuje
zapowiadanego RTR. W rzgdowym
»Sprawozdaniu z wykonania ustawy

o refundacji” z 2017 r. jasno zostato
wskazane, ze nadmierna presja cenowa
Komisji Ekonomicznej stata sie
bezposrednim powodem wzrostu
zjawiska eksportu lekéw refundowanych
z terytorium RP.

Pragniemy przypomnie¢,

ze kierowanie sie jedynie kryterium
najnizszej ceny, preferuje azjatyckich
dostawcéw lekéw. W praktyce oznacza
to, ze azjatycki wytworca moze
zaproponowac bardzo niskg cene leku,
ktdry dostarczy na rynek w niewielkiej
ilosci pokrywajacej zaledwie 15 % rynku.
Do ceny tej bedg musieli referowaé
wszyscy inni wytwdrcy. Jeéli nie beda
w stanie produkowac tak tanio,
wypadng z refundacji. W efekcie
azjatycki producent stanie sie

Konfederacja Lewiatan
ul. Zbyszka Cybulskiego 3
00-727 Warszawa
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dofinansowywanie zadan polegajacych
na zwiekszaniu skutecznosci programow
profilaktycznych oraz finansowanie
$wiadczen opieki zdrowotnej
udzielanych swiadczeniobiorcom poza
granicami kraju.

Fundusz Medyczny zostanie utworzony
na podstawie rozpoznania potrzeb

w zakresie ochrony zdrowia

i bedzie wychodzi¢ naprzeciw
zidentyfikowanym problemom,
szczegolnie za$ niezaspokojonym
potrzebom medycznym.

Tym samym zapis projektowanego art.
31 ust. 1 stoi w wyraZnej sprzecznosci
zarowno z pozostatymi zapisami
projektu ustawy, jak i z jego
uzasadnieniem.

art. 37 pkt 2 lit. ¢ Do usuniecia. W przypadku postepowan o objecie
. refundacjg pierwszego i kolejnych
[Wprowadzenie o . -
. odpowiednikdw, zesp6t negocjacyjny KE
przepisu, ze w . . .
dku. ed moze wykorzystywa¢ brak wiedzy
rzypadku, . .
przypacky, gy wnioskodawcédw dotyczacych realnych
urzedowa cena zbytu . I . .
L warunkéw refundacji lekow z tej samej
ulegta modyfikacji ze . .
. grupy limitowej.
wzgledu na zawarcie
RSS (cena Takie postepowania beda
efektywna), to przy nietransparentne i niemozliwe do
wydaniu kolejnej, weryfikacji poprzez niemozliwo$¢
cena efektywna nie ujawniania tresci i warunkéw RSS innych
moze by¢ wyisza od podmiotéw. Daje to olbrzymie pole do
poprzedniej] naduzyé, braku standardéw
i transparentnosci postepowan,
a takze ograniczenie zaufania do metod
dziala KE i opdznienia z dopisaniem
odpowiednikéw na liste refundacyjna.
Konfederacja Lewiatan tel.(+48) 22 55 99 900 NIP 5262353400
ul. Zbyszka Cybulskiego 3 fax (+48) 22 55 99 910 KRS 0000053779
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3.

Art. 37 pkt 3

[Zwiekszenie do 20
liczby cztonkéw
Komisji
Ekonomicznej]

Do usuniecia.

Majac na uwadze spodziewany Kkryzys
gospodarczy oraz realizowane
ograniczenia w zatrudnianiu nowych
0s6b w administracji pafistwowe;j,
zwiekszenie liczby cztonkdw KE jest
zdecydowanie bezzasadne i bedzie
stanowi¢ dodatkowy koszt dla budzetu
panstwa.

Takie dziatanie wydaje sie zbedne
szczegblnie, ze wdrozenia realizowane
za pomocy elektronicznego Systemu
Obstugi List Refundacyjnych (SOLR)
(umozliwiajg stosowanie coraz
nowoczesniejszych technik
analitycznych, przeprowadzanie analiz
i negocjacii, przy jednoczesnym
zmniejszeniu nakfadu pracy.

Koszt miesieczny wynagrodzenia
jednego cztonka Komisji Ekonomicznej
to 10 500 PLN, co daje koszt roczny
wynagrodzenia 126 000 PLN, zatem
koszt trzech nowych cztonkdw to rocznie
378 000 PLN.

Dla przypomnienia aktualny koszt roczny
wynagrodzen cztonkow Komisji
Ekonomicznej to ok 2,1 MLN PLN,

a po proponowanym zwiekszeniu liczby
cztonkéw bytoby to ok. 2,52 MLN PLN
rocznie.

Zachodzi takze dziwna sytuacja,

ze poszczegodlni cztonkowie Komisji
Ekonomicznej mogq osiggac
wynagrodzenia wyzsze od
wynagrodzenia wiceministra zdrowia,
ktéremu jako organ powinni doradzaé.

art. 37 pkt 4

Do usuniecia.

Brak mozliwosci zaproponowania nowe;j
ceny lub nowych warunkéw RSS niesie
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[Zakaz zmiany
whiosku, w tym ceny
zbytu netto lub tresci
RSS,

po podjeciu uchwaty
przez KE]

za sobg szeroko idace konsekwencje ~
niekorzystne zarowno dla pacjentéw,
gospodarki, a takze platnika publicznego
NFZ.

Skutkiem proponowanych zapiséw moze
by¢ ograniczanie dostepu do terapii np.
poprzez wzrost jej ceny, ograniczenie
mozliwosci zaproponowania obnizki
ceny danego leku (co bedzie
powodowato wzrost doptaty pacjenta),
czy nawet ryzyko skreslenia z listy
refundacyjnej wielu lekéw.

Takie dziatanie bedzie miato natomiast
przetozenie na spadek PKB,
zahamowanie rozwoju gospodarczego
poprzez ograniczenia inwestycyjne oraz
zahamowanie rozwoju innowacyjnosci

i redukcje zatrudnienia w gospodarce.

Brak mozliwosci zaproponowania
nowych warunkéw refundacji przez
Whnioskodawcow ograniczy réwniez
wzrost oszczednoéci dla NFZ
generowanych obnizeniem cen. Bedzie
tez miafo niekorzystny wptyw na
alokacje zaoszczedzonych $rodkéw na
nowe terapie dla polskich pacjentéw.

Zapis ogranicza sktadanie nowych,
korzystniejszych propozycji cenowych
po zaistnieniu nowych okolicznosci

w sprawie lub okolicznosci rynkowych
oraz ogranicza dostep dla pacjentow
do nowoczesnych i niedrogich terapii.

Ponadto jest niezgodny z zasadami
postepowania administracyjnego
okre$lonymi w Kodeksie postepowania
administracyjnego, zgodnie z ktérymi
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wnioskodawca ma prawo do modyfikacji
swojego wniosku, az do momentu
wydania decyzji przez organ.

art. 37 pkt 5

[Wytaczne prawo do
prowadzenia
negocjacji z
wnioskodawca przez
Komisje Ekonomiczng
(w uzasadnionych
przypadkach Minister
Zdrowia ma prawo
do przeprowadzenia
dodatkowych
negocjacji z
wnioskodawcy)]

Do usuniecia.

Zgodnie z ustawaq o refundacji to
Minister Zdrowia jest odpowiedzialny
za podjecie decyzji o objeciu refundacjs.
Stad niezwykle istotne jest, zeby mogt
bra¢ udziat w ewentualnych
negocjacjach.

Stanowisko Komisji Ekonomicznej jest
jednym z 13 kryteriéw branych pod
uwage przy podejmowaniu decyzji

o refundacji. Nie ma podstaw,

aby wiasnie to kryterium by¢ wyraZnie
akcentowane, co do swojej istotnosci
przy podejmowaniu decyzji.

Whytaczne prawo do negocjacji przez KE
wyklucza takie mozliwos¢
przedstawienia nowych warunkéw
refundacyjnych Ministrowi Zdrowia,

a takie przedstawienia czesto
niezaleznych nowych kluczowych
informaciji, ktére moga mie¢ potencjainy
wplyw na decyzje podejmowane przez
Ministra Zdrowia.

Zaproponowana regulacja znacznie
ogranicza role Ministra Zdrowia

w procesie refundacyjnym, wzmacniajac
role ciata doradczego do pozycji
decydenta (!). Tymczasem, gtéwnym
zadaniem Komisji Ekonomicznej jest
obnizanie kosztéw po stronie
Ministerstwa Zdrowia,

a nie udostepnianie pacjentom
skutecznych opcji terapeutycznych.
Polityka lekowa nie opiera sie jednak
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monopolistg, ktory w przysztosci zacznie
dyktowaé warunki. Uzalezni to
catkowicie Polske od dostaw
zagranicznych lekéw. Taki zapisy
projektu ustawy spowoduja wiec,

ze Polacy moga stracic dostep do lekéw.

Wprowadzone rozwigzanie polegajace
na mozliwosci przeprowadzenia
negocjacji przez Ministra Zdrowia

w oparciu o wydane postanowienie jest
rozwigzaniem czasochtonnym

i pracochtonnym. Stanowi¢ bedzie
dodatkowe i nieuzasadnione niczym
obcigzenie pracownikéw Ministerstwa
Zdrowia zajmujacych sie obstuga
procesu refundacyjnego. Takie
rozwigzanie nie wnosi zadnej korzysci
dla procesu refundacyjnego,

a jednoczesnie utrudnia efektywne
prowadzenie negocjacji, przez co nalezy
uznad, ze jest rozwigzanie szkodliwe.

6. |art.37pkt7

[Ztozenie wniosku
najpoézniej na 180 dni
przed wygasnieciem
dotychczasowych
decyzji]

Do usuniecia.

Proponowany przepis ograniczy dostep
do tanich, bezpiecznych lekéw dla
polskich pacjentéw.

Sktadanie wnioskéw w okreslonym
terminie wynika z szeregu réznych
okolicznosci. Nie wynika to bynajmniej
z opieszatosci wnioskodawcy. Petne
przygotowanie do tego procesu czesto
wymaga konsultacji z innymi
podmiotami, przeprowadzania
negocjacji w zakresie dostaw substancji
czynnej, zbadania realnych moiliwosci
zapewnienia ciggtego dostepu do leku
w kolejnym okresie, uzyskania
dodatkowych badan czy zakoriczenia
zmian porejestracyjnych.
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Rygor pozostawienia wniosku bez
rozpoznania bedzie wigzat sie

z ograniczeniem ilosci lekdw na liscie
refundacyjnej, z uwagi na ryzyko utraty
refundacji czesci lekdw i brak mozliwosci
ponownego ich wejscia na liste
refundacyjna, z powodu nowych
ustawowych progéw cenowych.

To przyczyni sie do istotnego
ograniczenia dostepnosci dla pacjentéow
i moze dotyczy¢ rowniez wielu
produktéw bez odpowiednikow.

art. 37 pkt 8 lit. a

[Brak moiliwosci
zawieszenia przez
whioskodawce
postepowania o
objecie refundacja.
Minister Zdrowia
moze zawiesi¢ z
urzedu
postepowanie na
okres nie dtuzszy niz
90 dni, jesli wymaga
tego interes
spotfeczny]

Do usuniecia.

Przepis jest sprzeczny z ideg rownego
traktowania podmiotéw

w postepowaniu refundacyjnym,

z tym, ze w tym konkretnym przypadku
dotyczy zaburzenia na poziomie
podmiot — organ, gdzie organ
administracji publicznej i tak dziata juz
z uprzywilejowanej pozycji.

Majac na uwadze tre$¢ poprawki,
nalezy podkresli¢, ze w postepowaniu
refundacyjnym wnioskodawca zawsze
powinien mie¢ mozliwo$¢ zawieszenia
postepowania, o ktérego wszczecie sam
whnioskowat.

Takie dziatanie moze wynika z szeregu
nowych, czesto nieprzewidzianych
okolicznosci.

Produkcja lekdw jest specyficznym
obszarem gospodarczym,

skupiajgcym wokét siebie wiele
skoordynowanych proceséw,

ktére mogg mieé istotny wplyw na
zapewnienie dostepnosci do lekow dla
pacjentow. Wobec tego Wnioskodawca
powinien mie¢ mozliwos¢ zawieszenia
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postepowania majac na uwadze
nieprzewidziane okolicznosci oraz
interes gospodarczy i spoteczny.

Proponowany przepis moze znacznie
ograniczy¢ konkurencyjnos$¢ rynkowsa,
gdyz Minister Zdrowia moze decydowaé
0 zawieszeniu z urzedu postepowan dla
wybranych produktéw (w tym np. dla
wnioskéw o obnizenie ceny zbytu).

Tym samym Minister Zdrowia uzyskuje
uprzywilejowang pozycje

w prowadzonym postepowaniu
refundacyjnym, w tym réwniez

w postepowaniu negocjacyjnym.

Z doswiadczenia i praktyki mozna
wskazad, iz Minister bedzie mégt
zawiesi¢ z urzedu postepowanie chocby
po to, aby wymdc na podmiotach
dodatkowe obnizki cen lekéw.

Takiego narzedzia bedg pozbawieni
jednak Wnioskodawcy co dodatkowo
wskazuje na nieréwnos$¢ podmiotéw
W procesie negocjacyjnym, ktéra to
nierdwno$¢ zostaje wytworzona
sztucznie na poziomie ustawowym,

8. art. 37 pkt 11

[W przypadku braku
porozumienia z
whioskodawca
Komisja podejmuje
uchwate negatywna
a wynik negocjacji
wraz z jej
przebiegiem
podawany jest do

Do usuniecia.

Proponowany przepis przeczy idei
dziatania Komisji Ekonomicznej.

Po uzyskaniu braku porozumienia
Zespotu Negocjacyjnego

z wnioskodawca, KE bedzie zobligowana
kazdorazowo podjgc uchwate
negatywnga. Nawet w sytuacji, kiedy
mozliwe bylyby do zaakceptowania,
przez petny sktad Komisji Ekonomicznej,
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wiadomosci
publicznej na stronie
BIP Ministra Zdrowia)

warunki zaproponowane przez
Whioskodawce w toku negocjacji.

Brak mozliwosci przedioienia nowej
propozycji cenowej po wydaniu
uchwaty, wobec obserwowanej skali
rozbieznosci podpisywanych przez
Whioskodawcdéw po spotkaniu

z zespotem negocjacyjnym doprowadzi
do utraty refundacji wielu lekéw

i niemozliwosci zapewnienia
bezpieczenstwa lekowego polskim
pacjentom. Ograniczy to takie
mozliwosci inwestycyjne
wnioskodawcow, w tym takze produkcje
lekéw w Polsce oraz stanowi ryzyko
ewentualnego przeniesienia linii
produkcyjnych poza granice kraju.

Proponowana regulacja czyni procesy
refundacyjne nietransparentnymi oraz
moze powodowac istotne naduzycia
przy postepowaniach refundacyjnych.
Uchwata KE powinna podlega¢
glosowaniu przez wszystkich cztonkdéw
KE i nie moze by¢ uzalezniona od
protokotu negocjacyjnego.

Jednoczesnie udostepnianie w BIP MZ
wyniku negocjacji wraz z ich przebiegiem
jest naruszeniem tajemnicy
przedsiebiorstwa oraz ujawnianiem
strategii negocjacyjnej poszczegéinych
podmiotéw, jak i Komisji Ekonomiczne;j.
Takie dziatanie nie pozostatoby bez
wptywu na konkurencyjno$é polskiego
rynku farmaceutycznego.

W toku negocjacji ujawniane sg
informacje stanowigce tajemnice
przedsigbiorstwa, bardzo czesto
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dotyczace nie samego leku, ale catej
organizacji, ponoszonych kosztéw oraz
cen innych lekéw danego
wnioskodawecy. Takich danych nie
powinno sie udostepniac publicznie bez
zgody strony biorgcej udziat

w negocjacjach. Alternatywa do takiego
postepowania bedzie brak wnioskow
refundacyjnych, poniewaz zadna firma,
szczegolnie o zasiegu
miedzynarodowym, nie bedzie sobie
mogta pozwoli¢ na ujawnienie jej
tajemnic handlowych stanowigcych
tajemnice przedsiebiorstwa.

art. 37 pkt 11

[ilos¢ spotkan/tur
negocjacyjnych]

Do usuniecia

Podkresli¢ nalezy, iz takie szczegdty jak
ilos¢ spotkan/tur negocjacyjnych nie
powinno mie¢ charakteru zapiséw
ustawowych.

Zgodnie z art. 23 ust. 2 ustawy
refundacyjnej takie rozwigzania powinny
znalez¢ sie w regulaminie Komisji
Ekonomicznej nadawanym przez
Ministra Zdrowia w drodze Zarzadzenia.

10.

art. 37 pkt 11

[Czas trwania
negocjacji nie dtuzszy
niz 30 dni]

Do usuniecia.

W uzasadnionych sytuacjach np. dla
procesu o objecie refundacja leku
nieposiadajacego refundowanego
odpowiednika w danym wskazaniu,
30-dniowy okres na negocjacje moze by¢
niewystarczajacy, bioragc pod uwage np.
konieczno$¢ negocjowania ceny przez
wnioskodawce z wytwércg produktu
leczniczego oraz braku mozliwosci
zawieszenia postepowania
refundacyjnego na wniosek podmiotu.

Nalezy wzig¢ pod uwage réwniez brak
moiliwosci przeprowadzenia negocjacji
wynikajacych z okresu $wigt czy urlopéw
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i tym samym niedostepnosci oséb
uprawnionych do negocjacji ze strony
wnioskodawcy czy zespotu
negocjacyjnego, co w praktyce
dodatkowo skréci 30-dniowy okres

w jakim powinien zakonczy¢ sie proces
negocjacji cen.

Przepis ten moze skutkowa¢é
ograniczeniem dostepnosci do
nowoczesnego leczenia w zwiazku

z brakiem mozliwosci przeprowadzenia
rzetelnych negocjacji w terminie 30 dni.

11.

art. 37 pkt 12

[finansowanie
kontynuacii terapii
przez wnioskodawce]

Do usuniecia.

Przepis w ust. 2 przewiduje obowigzek
zapewnienia bezptatnej kontynuacji
leczenia pacjentom, ktorzy rozpoczeli
terapie przed dniem wygasniecia decyzji
o objeciu refundacjg (dotyczy lekow
stosowanych w ramach programu
lekowego jako technologia lekowa

o wysokiej wartoéci klinicznej).

Przedmiotowa regulacja jest pozostawia
wiele niewiadomych. Po pierwsze,

nie wiadomo na jakich zasadach ma
odbywac sie realizacja takiego
obowigzku przez wnioskodawce.

Po drugie, trudno wskaza¢ podstawe
prawng takiego dziatania (w ramach
systemu refundacji) — skoro dany lek nie
bedzie juz przedmiotem decyzji

o objeciu refundacja.
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Majac na uwadze powyisze, zwracam sie z apelem do Pana Prezydenta o wytaczenie z projektu
ustawy zapiséw dotyczacych refundacji.

Mam nadziejg, ze Fundusz Medyczny — jako cenna i potrzebna polskiej ochronie zdrowia inicjatywa
— zostanie wprowadzona w sposob, ktéry nie bedzie zawierat przepiséw mogacych wptynaé
negatywnie na dostepnos¢ do lekéw polskich pacjentéw.

Jednoczesnie wyrazam gotowos¢ do udziatu w spotkaniu, w celu pogtebionej dyskusji nad Projektem
i oferuje wsparcie merytoryczne, poparte latami doswiadczenia.
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