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Warszawa, 31 sierpnia 2021 r.
KL/327/231/K0/2021

Pan

Maciej Mitkowski
Podsekretarz Stanu
Ministerstwo Zdrowia

Szanowny Panie Ministrze,

Konfederacja Lewiatan pragnie odnie$¢ sie do Projektu ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekow,
Srodkéow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz
niektorych innych ustaw (,,Projekt”), ktory zostat opublikowany 30 czerwca 2021 r. (numer w wykazie prac

legislacyjnych i programowych Rady Ministréw — UD226).

Na wstepie chciatbym zaznaczyé, ze w petni zgadzamy sie ze szczegétowymi uwagami zaprezentowanymi
przez cztonka Konfederacji Lewiatan - Polski Zwigzek Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego, ktére
zostaly Panu przekazane w stanowisku 20 sierpnia 2021 r. Catkowicie popieramy propozycje

przedstawione przez Polski Zwigzek Pracodawcdéw Przemystu Farmaceutycznego i réwniez je zgtaszamy.

Z punktu widzenia interesu publicznego niezwykle wazny jest przejrzysty i racjonalnie dziatajgcy system
refundacji lekdw, ktdry bedzie wspierat aktywnosci inwestycyjne na terenie Polski oraz zagwarantuje

pacjentom szeroki dostep do skutecznych i bezpiecznych produktéw leczniczych.

Jest to ustawa o szczegdlnym znaczeniu, bo na jej podstawie tworzy sie ramy prawne
i finansowe dla budowania bezpieczenstwa lekowego kraju oraz mozliwosci inwestycyjnych dla

przedsiebiorstw sektora farmaceutycznego.

Doceniamy i popieramy intencje wprowadzenia dtugo oczekiwanych mechanizméw majgcych na celu

zwiekszenie bezpieczenstwa lekowego Rzeczypospolitej Polskiej. Pandemia pokazata, jak istotne dla
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bezpieczenstwa kraju jest posiadanie silnego przemystu farmaceutycznego i ujawnita stabo$¢ gospodarki

opartej o system swiatowych wspdtzaleznosci.

Zaproponowany w Projekcie mechanizm wymaga jednak modyfikacji, aby stat sie efektywny.
Bezpieczenstwa lekowego nie zagwarantujg Polakom poszczegdlne leki, ale producent, ktéry jest
w stanie dostosowaé produkcje do biezgcych potrzeb. Tylko, dzieki stabilnym warunkom dziatalnosci
gospodarczej mozemy zwiekszy¢ ilos¢ wytwarzanych w Polsce lekéw. Dlatego proponujemy, aby
mechanizm gwarantowat firmom wytwarzajgcym na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej co najmniej 25%
ich wolumenu lekéw objetych refundacjg (wyrazonego w dobowej dawce leku ustalonej przez WHO) lub
co najmniej 100 min wolumenu wyrazonego w standardowej jednostce — uprawnienie do:

1) automatycznego przedtuzania refundacji w dotychczasowych cenach progowych wynikajgcych z art. 13
ust 6a ustawy refundacyjnej,

2) ustalania ceny dla produktu po raz pierwszy wchodzacego do refundacji na poziomie cen progowych
zdefiniowanych w art. 13 ust. 6 ustawy refundacyjnej,

3) zwolnienia z paybacku,

4) w przypadku lekéw innowacyjnych - wyzszy prég QALY i pierwszenstwo w obejmowaniu refundacja.

Zwracamy rowniez uwage, ze kilka z nowych zaproponowanych w nowelizacji rozwigzan moga mie¢ efekty

odwrotne od oczekiwanych.

Nasze watpliwosci budzi propozycja wprowadzenia korytarzy cenowych. Odnoszac sie do zatacznika do
OSR — zmiana odptatnosci NFZ, w zatozeniu w wariancie A ,,wszystkie GTIN zmniejszq cene do 150% za
DDD” — uznajemy za wariant nierealistyczny. Projektodawca zaktada, ze obnizki cenowe nastgpia
o kilkadziesigt procent. Biorgc pod uwage, ze w ostatnich 10 latach obowigzywania ustawy
o refundacji, ceny w negocjacjach tacznie zostaty obnizone o 10%, zatozenie Projektodawcy wydaje sie nie
przystawac¢ do realidw negocjowania cen. W naszej ocenie, zatozenia przedstawione w wariancie B
,wszystkie GTINy z cenami powyzej 150% DDD zostang usuniete z listy”, s3 mozliwe do spetnienia. Nalezy

jednak uwzglednié fakt, ze wielu chorych nadal bedzie przyjmowac usuniete leki, jako petnoptatne poza
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refundacjg. Tym samym, nalezy rzetelnie uwzglednié¢ odptatnos¢ pacjentéw réwniez w tym segmencie

i jasno wskazac, ze spowoduje to wzrost, a nie spadek wspdtptacenia chorego.

Jak pokazujg doswiadczenia innych krajow, stosowanie korytarzy cenowych grozi brakiem dostepnosci
lekdw na rynku. Jak wynika z danych przedstawionych ponizej, najwyzszy odsetek niedostepnych lekéw
notowany jest na Wegrzech, Litwie oraz w Belgii, gdzie stosowano korytarze cenowe.

Najwyzszy odsetek niedostepnych lekow notowano na Wegrzech, na
Litwie oraz w Belgii — kazdy z tych krajow stosuje korytarze cenowe

Odsetek brakujgcych lekéw w danym kraju’
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Nieustanna presja cenowa naktadana na krajowych wytwércow moze skutkowaé zniecheceniem
przedsiebiorcéw do prowadzenia negocjacji o objecie produktéw refundacjg, a w konsekwencji leki, ktére
aktualnie sg na liscie refundacyjnej, nie bedg wystepowaty na kolejnych obwieszczeniach. Pacjenci
zostang postawieni w sytuacji bez wyjscia, gdzie musza pokry¢ 100 % wartosci produktu,
co wprost przeczy idei nowelizacji, czyli zmniejszenia odptatnosci pacjentéw. Skutkowatoby to co najmniej
dwukrotnym wzrostem wydatkéw pacjentéw na leki usuniete z list refundacyjnych, z tytutu 100%
odptatnosci oraz umownych marz hurtowych i detalicznych. Z obecnych kosztéw 1,4 mld zt, ktére pacjenci
ponoszg na wspotfinansowane przez ptatnika leki z listy aptecznej zagrozone korytarzowg delistacja,

wydatki te wzrostyby do blisko 3 mld zt. Najistotniejszym zagrozeniem jest jednak realne ryzyko wycofania
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sie wielu producentéw z dostarczania tych lekdw na rynek Polski, co oznaczatoby catkowity brak ich
dostepnosci dla pacjentdéw, nie tylko ze wzgledéw ekonomicznych. Co wiecej, takie rozwigzanie uzalezni
Polske od najtanszych azjatyckich produktéw, co w sytuacjach kryzysowych grozi brakiem stosowanych
przez wiekszo$¢ Polakow lekéow. Wprowadzenie korytarzy cenowych mogtoby spowodowac usuniecie
z refundacji lekéw krajowych producentéw o wartosci okoto 1 mld PLN. Catkowita sprzedaz lekéw
krajowych producentéw w refundacji aptecznej to okoto 3,2 mld PLN, wiec zostataby ona zmniejszona

o 1/3.

Wymuszanie dalszej erozji cen krajowych lekdw, ktdre dzi$ sg najnizsze w UE, spowoduje spadek udziatu
krajowych lekéow w polskim rynku, zmniejszy udziat sektora w PKB i ograniczy dziatalnos¢ inwestycyjng
i badawczo-rozwojowg branzy. Przede wszystkim jednak bedzie dziata¢ na szkode pacjenta ograniczajac
istniejgce prawo pacjenta i lekarza do wyboru refundowanej terapii sposrod odpowiednikéw oraz

substytucji aptecznej w sytuacji, gdy taka jest preferencja chorego.

Dodatkowo taka regulacja bedzie prowadzi¢ do uzaleznienia dostaw od istotnie mniejszej liczby
dostawcdw, a wiec dziata¢ bedzie w kierunku zmniejszenia bezpieczenstwa lekowego. Co wiecej nie jest
dziataniem racjonalnym z punktu widzenia finanséw NFZ, poniewaz interes ptatnika jest zabezpieczony
systemem limitu ustalonym na bardzo niskim poziomie 15% pokrycia rynku. Ewentualne , 0szczednosci”
NFZ zostang wygenerowane kosztem przerzucenia catkowitego kosztu nierefundowanej terapii na

chorego.

Usuwanie lekéw o 50% drozszych od poziomu limitu lub wymuszanie obnizania cen moze spowodowaé,
Ze z obwieszczen zniknie istotna cze$¢ produktéw. Stanowczo sprzeciwiamy sie sytuacji, gdy dostawy
produktéw beda uzaleznione od niewielkiej ilosci dostawcow, co moze wptyngé¢ na ograniczong
dostepnos¢ lub brak dostepnosci produktéow dla pacjentéw. Ponadto zmniejszy obroty aptek
i hurtownikow oraz spowoduje, ze bedg one miaty problemy z dostarczeniem lekéw pacjentom

w przypadku brakéw w dostawach.
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Uzaleznianie cen lekédw gwarantujgcych dostepnosc rynkowa od cen lekéw o marginalnej sprzedazy albo
pochodzacych z importu stanowi zagrozenie dla polskiego systemu opieki zdrowotnej, racjonalnej polityki

lekowej i bezpieczenstwa pacjentow.

Najwiekszy wzrost wydatkéw nastgpit w ramach programoéw lekowych, gdzie refundowane sg najdrozsze
leki i glownie z importu — tutaj wzrost o 340 %. Niestety leki, ktére s3g refundowane

w ramach programow lekowych, produkowane sg przez firmy, ktére nie prowadzg produkcji w Polsce.

Natomiast w zakresie refundacji aptecznej (otwartej) wydatki Panstwa (NFZ) od dziesieciu lat nie wzrosty,
przy jednoczesnych wzroscie wolumenu dostarczanych pacjentom lekéw, co potwierdza,
ze w ramach tej samej puli wydatkéw NFZ pacjenci otrzymujg wiecej opakowan lekéw, ktdrych ceny s3
nizsze niz w poprzednich latach. W ramach refundacji aptecznej, co do zasady zaopatrzenie zapewniajg
leki firm, ktdre sg zaangazowane w produkcje lekéw w Polsce. Jak pokazata pandemia, produkcja to
bezpieczenstwo, a priorytetem organéw wtadzy publicznej powinno byé zapewnienie bezpieczerstwa

lekowego polskich pacjentéw.

Refundacja, kwoty w mid PLN, dla 2020szacunek
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Chcemy tez podkreslié, ze zaproponowany w nowelizacji ustawy mechanizm naliczania 100 % paybacku
nie powinien dotyczy¢ producentdédw posiadajgcych status Partnera Bezpieczeristwa Lekowego. Karanie
zwrotem przychodéw za zwiekszanie udziatu w rynku krajowych lekowych jest sprzeczne
z zatozeniem budowy bezpieczenstwa lekowego i bedzie zniechecaé producentédw do zwiekszania dostaw
lekéw na rynek polski, pomimo wzrostu zapotrzebowania, z jakim mieliSsmy do czynienia
w ostatnim czasie w wyniku pandemii, czy w kryzysie zwigzanym z wadami jakosciowymi (np.

zanieczyszczenia metforminy).

W naszej ocenie konieczne jest poszerzenie katalogu produktow, ktore mogg byc¢ sprzedawane w aptece.
W szczegdlnosci, za niezwykle istotne uwazamy wprowadzenie do asortymentu aptek ogélnodostepnych

lekéw biologicznych.

Dostep polskich pacjentéw do tej jednej z najnowoczesniejszych kategorii produktéw leczniczych jest,
w poréwnaniu do innych krajow Unii Europejskiej, wysoce utrudniony. Procent populacji leczacy sie
lekami biologicznymi jest w Polsce wyrazZnie nizszy niz w innych krajach. Za jedng z przyczyn tego stanu
rzeczy, nalezy uznac fakt, ze obecnie leki tego rodzaju sg dostepne wytgcznie w ramach programow
lekowych, a nie w aptekach ogdlnodostepnych jak istotna czes¢ konwencjonalnych produktow

leczniczych, co powoduje, ze sg one dostepne wytacznie dla $cisle okreslonych kategorii pacjentéw.

Uwazamy, ze Projekt powinien zmieni¢ ten stan rzeczy i wzorem wiekszosci krajéw Unii Europejskiej
dopuscic¢ do sprzedazy lekéw biologicznych w aptekach, w ramach kategorii RX. Wprowadzenie refundacji
aptecznej tych lekéw moze stanowic¢ rewolucje w ich dostepnosci. Brak tego rozwigzania wydaje sie
pozostatoscig po czasach, w ktérych leki biologiczne byty niezwykle kosztowne. Obecnie jednak,
jakkolwiek ich ceny nie nalezg do najnizszych, spadty one znaczgco m.in. dzieki zakonczeniu ochrony
patentowej na wiele z nich, ktéra pozwolita na pojawienie sie na rynku tanszych odpowiednikow.
Proponujemy zatem, aby do czesci sposrdd lekdow biologicznych mozna byto, réwnolegle do ich
dostepnosci w ramach programoéw lekowego, uzyska¢ dostep w ramach refundacji aptecznej, na

podstawie recepty lekarskiej.
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Ponadto uwazamy, ze warto wprowadzi¢ mozliwos¢ sprzedazy w aptekach ogdlnodostepnych réwniez

lekdw weterynaryjnych.

Zwracamy uwage, ze zatgcznik do OSR, ktéry przedstawia symulacje liczbowe dla kluczowych
mechanizmdw, na ktére powotuje sie Projektodawca nie zawierajg opisu zatozen i przyjetej metodyki

umozliwiajgcej ich rzetelng weryfikacje.

Uwazamy, ze czes$¢ z proponowanych zmian w Projekcie jest potrzebna. Popieramy deklarowane przez
resort zdrowia dazenie do zwiekszenia bezpieczenstwa lekowego Rzeczypospolitej Polskiej. Postulat ten
od kilku lat byt zgtaszany przez nas. Projekt zawiera réwniez oczekiwane od dawna rozwigzanie
pozwalajgce na przeniesienie decyzji refundacyjnej z jednego podmiotu na inny, bez zaburzenia ciggtosci

refundacji.

Jednoczesnie wiele z przedstawionych w Projekcie rozwigzan budzi nasze watpliwosci z punktu widzenia
realizacji opisanych powyzej celéw — zwiekszania dostepu pacjentéw do nowoczesnej farmakoterapii

w przystepnych cenach oraz wspierania rozwoju krajowego przemystu farmaceutycznego.

Jak wskazatem wczesniej w petni zgadzamy sie ze szczegétowymi uwagami zaprezentowanymi przez
cztonka Konfederacji Lewiatan - Polski Zwigzek Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego, ktore zostaty

Panu przekazane w stanowisku 20 sierpnia 2021 r.
Natomiast w zakresie wyrobdw medycznych chcieliby$Smy zwrdcié¢ uwage na nastepujace problemy:

o art. 9 ust. 2 —zmiany proponowane w tym artykule wprowadzajg zobowigzanie szpitali do
kupowania refundowanych wyrobéw medycznych wytgcznie w cenie odpowiadajacej
maksymalnej kwocie wyrobu wyznaczajgcego limit finansowania. Wprowadzenie tej regulacji
moze spowodowac negatywne skutki w zakresie opatrunkéw specjalistycznych (dotyczy
pacjentow majgcych rany przewlekte) powodujac zatrzymanie zaopatrzenia w zaawansowane
technologiczne opatrunki dla szpitali, poniewaz spowodujg konieczno$¢ zakupu refundowanych
wyroboéw medycznych po cenach limitowych, ktdore opierajg sie na produktach prostych

technologii (w przypadku opatrunkéw wymdog, by szpital nabywat wielowarstwowe,
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nieprzylegajgce, oddychajgce opatrunki w cenie tariszych wyrobdéw jest mafo realne, moze
doprowadzi¢ do braku mozliwosci zaopatrzenia szpitali w kluczowe srodki medyczne), ktérych
zdrowotnych efektéw stosowania nie da sie poréwnac do bardziej zaawansowanych produktéw

z tych samych grup limitowych,

o art. 6 ust. 1 pkt 4 — zmiana umozliwiajgca przymusowe (z urzedu) objecie ceng urzedowg
dowolnego wyrobu uzywanego w ramach udzielania Swiadczen gwarantowanych; tego rodzaju
regulacja nie sprawdzi sie w przypadku trybu refundacji indywidualnej wyrobéw medycznych ze
wzgledu na bardzo duze zrdinicowanie modeli, parametréw funkcjonalnych i producentéw.
Wyroby wykorzystywane w swiadczeniach gwarantowanych, w tym w szczegdélnosci szpitalnych,
to bardzo szeroka, niezwykle skomplikowana grupa produktowa, a ostateczna cena produktéow
zalezy od indywidualnych i konkretnych potrzeb pacjenta. Przyktadowo dla wyrobu stenty, chcac
wprowadzié¢ proponowane w projekcie regulacje tylko dla tej grupy produktow, niezbedne bytoby
wydanie kilku tysiecy decyzji, ze wzgledu na zréznicowanie technologii, $rednic, dtugosci stentéw
oraz liczbe ich producentéw. Taka sytuacja moze doprowadzi¢ do zmniejszenia dostepnosci

wyrobow medycznych na polskim rynku, co spowoduje negatywne konsekwencje dla pacjentéw,

o kluczowe jest rdwniez zapewnienie, aby reguta zawarta w projektowanym art. 30 a ust. 1
ustawy obejmowata wyroby medyczne, ktdre zostaty pominiete. Jezeli dana technologia
medyczna z powodzeniem jest wykorzystywana w lecznictwie od wielu lat, to — analogicznie, jak
w przypadku lekéw - wymaganie od wnioskodawcdw kosztownych i kompleksowych analiz HTA

(ocena technologii medycznych) jest zbedne.

Z powazaniem,

aciej Witucki
Prezydent Konfederacji Lewiatan
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