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Warszawa, 21 maja 2021 r.
KL/214/157/K0/2021

Pan

Stawomir Gadomski
Podsekretarz Stanu
Ministerstwo Zdrowia

Szanowny Panie Ministrze,

w zwigzku z konsultacjami Planu dla Choréb Rzadkich uprzejmie przekazuje uwagi Konfederacji
Lewiatan. Dokument oceniamy pozytywnie w zakresie poprawy dostepu do procesu
diagnostycznego i terapeutycznego dla swiadczeniobiorcow cierpigcych na choroby rzadkie,
a takze zapewnienia dostepu do wysokiej jako$ci innowacyjnych $wiadczen opieki zdrowotnej.

Z powazahiem,

Prezydent Konfederacji Lewiatan
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Uwagi Konfederacji Lewiatan do Planu dla Choréb Rzadkich

Konfederacja Lewiatan dostrzega pewne zagadnienia w projekcie Planu dla Choréb Rzadkich,
wymagajgce doprecyzowania zgodnie z uwagami zaproponowanymi ponize;j:

doprecyzowania wymaga uproszczona procedura wnioskowania o refundacje lekéw
o niewielkim wptywie na budzet ptatnika stosowanych w chorobach rzadkich — zapis nie
jest jasny, zaproponowane rozwigzania dotyczg analiz farmakoekonomicznych
dotyczacych wptywu na budzet, watpliwosci budzi sposdb realizacji uproszczonej
procedury, biorgc pod uwage fakt, ze praktycznie wszystkie leki stosowane w chorobach
rzadkich majg znaczacy wpltyw na budzet ptatnika. Konieczne jest w tej sytuacji
doprecyzowanie wykazu lekéw majgcych niewielki wptyw na budzet ptatnika, co umozliwi
prawidtowe stosowanie wskazanej procedury;

zaproponowane rozwigzania dotyczace instrumentu podziatu ryzyka wymagaja
wyjasnienia w kwestii uzaleznienia refundacji od wynikdéw terapii —w Planie wskazano na
mozliwo$s¢ wydawania decyzji refundacyjnych na inne, niz okreslone w ustawie
o refundacji okresy czasu, a takze powigzano te okresy z mechanizmem oceny
skutecznosci terapii. Wprowadzenie odrebnych okreséw obowigzywania decyzji
zdestabilizuje system, wprowadzi dezorientacje zaréwno dla wnioskodawcéw,
jak i Pacjentéw. Naszym zdaniem wskazane jest okreslenie z géry czasu obowigzywania
decyzji refundacyjnych dla produktéw stosowanych w chorobach rzadkich. Proponujemy
wskazanie dtuzszych okreséw obserwacji terapii, ktére pozwolg na lepsze oszacowanie
efektywnosci i skutkow terapii;

konieczne jest jednoznaczne okreslenie odpowiedzialnosci za ewentualne wystgpienie
dziatan niepozgdanych u Pacjentdw stosujgcych leki poza zarejestrowanymi wskazaniami,
w tym celu niezbedne jest okreslenie odpowiedzialnosci oraz zdefiniowanie procedury
obejmowania refundacjg produktow poza ich wskazaniami refundacyjnymi;

stuszne sg zaproponowane rozwigzania dot. odstgpienia od wymogu udowodnienia
dostepnosci w obrocie lekéw przy wnioskowaniu o refundacje, jednak majg one dotyczyé
tylko niektérych kategorii produktéw, np. terapii personalizowanych. Zaproponowany
wymog sktadania dowodu dostepnosci leku w obrocie jest duzym utrudnieniem przy
refundacji wszystkich lekdw w chorobach rzadkich (niektére sg sprowadzane do hurtowni
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w ilosci minimalnych specjalnie po to, by mozna byto ztozy¢ wniosek o refundacje).
Chcielibysmy wskaza¢ na koniecznos¢ umozliwienia dla wszystkich lekéw stosowanych
w chorobach rzadkich sktadania oswiadczenia razem z wnioskiem o gotowosci
zapewnienia dostepnosci produktu w razie uzyskania pozytywnej decyzji o refundacji
leku;

e realizacja planu zostata ustalona na lata 2021 — 2023. Uwazamy, ze harmonogram
poszczegdlnych zmian opdznia wdrozenie rozwigzan zawartych w projekcie. W zakresie
poprawy opieki nad Pacjentami z chorobami rzadkimi zasadne jest znacznie szybsze
wdrozenie zaproponowanych rozwigzan oraz usuniecie w projekcie wskazanych powyzej
niejasnosci.

Konfederacja Lewiatan, KL/214/157/K0/2021

member of BUSINESSEUROPE
H U I

Konfederacja Lewiatan tel.(+48) 22 55 99 900 NIP 5262353400

ul. Zbyszka Cybulskiego 3 fax (+48) 22 55 99 910 KRS 0000053779

00-727 Warszawa lewiatan@konfederacjalewiatan.pl Sad Rejonowy dla
www.konfederacjalewiatan.pl m.st. Warszawy w Warszawie

XIIl Wydziat Gospodarczy KRS



|-

LEWIATAN

memberof BUSINESSEUROPE
H T D

Konfederacja Lewiatan tel.(+48) 22 55 99 900 NIP 5262353400

ul. Zbyszka Cybulskiego 3 fax (+48) 22 55 99 910 KRS 0000053779

00-727 Warszawa lewiatan@konfederacjalewiatan.pl Sad Rejonowy dla
www.konfederacjalewiatan.pl m.st. Warszawy w Warszawie

XIIl Wydziat Gospodarczy KRS



