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7 szacunkiem przyjelismy inicjatywe Pana Prezydenta w postaci projektu ustawy
o Funduszu Medycznym majacg na celu poprawe zdrowia i jakosci zycia Polakow. Zawsze
podkreélamy, ze bezpieczerstwo zdrowotne naszego kraju jest dla nas najwazniejsze, a jako
krajowi producenci lekdw gwarantujemy mieszkaricom Polski bezpieczerstwo lekowe. Uwidocznit
to szczegdlnie czas pandemii, kiedy kazdy kraj mdgt bazowac tylko na rodzimych producentach
lekéw. Firmy krajowe, zaréwno polskie jak i zagraniczne, ktére w Polsce wytwarzaja leki stanety na
wysokosci zadania i zapewnity dostep do leczenia takze w okresie pandemii.

Nasze ogromne zaniepokojenie budzi jednak ingerencja zapisdw projektu ustawy
o Funduszu Medycznym w przebieg procesu refundacyjnego. Prace nad nowelizacjg ustawy
refundacyjnej trwaja od kilku lat, bo wprowadzenie zmian w tym zakresie wymaga szerokich
konsultacji z wszystkimi interesariuszami. Ksztatt tych przepiséw decyduje bowiem o dostepie do
farmakoterapii wszystkich Polakéw. Uwazamy, ze zmiany w zakresie refundacji lekéw nie powinny
by¢ wprowadzane inng ustawg, ktéra realizuje odrebne cele. Zaproponowane
w projekcie ustawy o Funduszu Medycznym zapisy dotyczgce m.in. negocjacji cen i Komisji
Ekonomicznej, moga doprowadzi¢ do brakow lekéw w Polsce. Uniemozliwiajg tez Ministrowi
Zdrowia prowadzenie polityki lekowej, za ktéra ponosi odpowiedzialnos¢. Majac na uwadze
mozliwe spowolnienie gospodarcze zwigzane z pandemia i jego wptyw na srodki Narodowego
Funduszu Zdrowia niepokéj budzi takze mozliwos¢ uszczuplenia $rodkéw budzetu na refundacje
lekéw. Na wydatki opisane w ustawie o Funduszu Medycznym winny by¢ zapewnione dodatkowe
érodki poza tymi z budzetu na refundacje.

Krajowi Producenci Lekow apeluja o wylgczenie z  tej cennej inicjatywy
ustawodawczej, ktéra powotuje Fundusz Medyczny zapiséw regulujacych refundacje lekéw, tak,
aby procedowanie zaproponowanej przez Prezydenta ustawy przebiegto sprawnie. Deklarujemy
przygotowanie i przedstawienie szczegbtowych uwag do projektu.

Koped
Do wiadomosci (upowaznieni do reprezentowania Prezydenta RP w tgku prac nad projektem):
1) Pan Pawet Mucha — Zastepca Szefa Kancelarii Prezydenta RP;
2) Pani Anna Suréwka-Pasek — Podsekretarz Stanu w Kancelarii Prezydenta RP.
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ZALACZNIK DO STANOWISKA Z 30 CZERWCA 2020 R. — UWAGI SZCZEGOLOWE DO PROJEKTU USTAWY O FUNDUSZU MEDYCZNYM Z DNIA 23 CZERWCA 2020 R.

Uwagi do Projektu

Lp. Jednostka redakcyjna Projektu Propozycje Uzasadnienie

art. 31 ust. 1

[Przeznaczenie do 5% budzetu

na refundacje na finansowanie

technologii o wysokiej wartosci
klinicznej lub o wysokim
poziomie innowacyjnoscil

Proponujemy zmiane
brzmienia art. 31 ust. poprzez
jednoznaczne wskazanie jaki
procent $rodkéw Funduszu
Medycznego bedzie
przeznaczony na finansowanie
technologii o wysokiej wartosci
lub o

klinicznej wysokim

poziomie innowacyjnosci.

Majagc na uwadze mozliwe spowolnienie gospodarcze zwigzane
z pandemig SARS-CoV-2 i jego wptyw na srodki Narodowego Funduszu
Zdrowia niepokdj budzi mozliwos¢ uszczuplenia srodkéw budzetu na
refundacje lekéw. Na wydatki opisane w ustawie o Funduszu Medycznym
winny by¢ zapewnione dodatkowe s$rodki poza tymi z budzetu na
refundacje. Tymczasem tres¢ projektowanych przepisow nie daje takiej

gwarancji.

Brzmienie art. 31 ust. 1 rodzi uzasadnione obawy, ze 5% o ktérych mowa
w przepisie nie bedzie pochodzito z Funduszu Medycznego, lecz aktualnego
budzetu na refundacje (co skutkowatoby objeciem terapia pacjentéow

kosztem innych pacjentdw, juz teraz korzystajacych

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

Takie zatozenia powodujg koniecznos¢ wyasygnowania odpowiednich
srodkdw finansowych na pokrycie kosztow takich dziatan. Z zatozenia miaty
by¢ to nowe, dodatkowe $rodki finansowe dla systemu. Prezydent wskazat
jakie srodki sg przeznaczone na finansowanie zadan Funduszu Medycznego
— s3 to 4 miliardy ztotych rocznie — suma gigantyczna, ktéra powinna w
zupetnosci wystarczyé na pokrycie projektowanych wydatkow.

Sposdb finansowania zadan Funduszu Medycznego wyraznie widaé
w poszczegdlnych zapisach projektu ustawy, w tym w szczegdlnosci
w art. 7 i art. 8 projektu — ktédre mdwig wprost na jakie cele bedg
przeznaczone $rodki Funduszu Medycznego oraz skad te srodki maja
pochodzic.

Zgodnie z tymi regulacjami finansowanie technologii o wysokiej wartosci
klinicznej lub o wysokim poziomie innowacyjnosci ma sie odbywac
ze $rodkéw Funduszu Medycznego, a nie z budzetu NFZ przeznaczonego
na refundacje. Tym bardziej, ze srodki z budzetu NFZ nie zostaty zaliczone
do zrédet przychoddw Funduszu Medycznego.
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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 stuzyc
ma poprawie zdrowia i jakosci zycia Polakow poprzez: finansowanie
Swiadczen opieki zdrowotnej udzielanych osobom do ukornczenia 18 roku
zycia, dofinansowywanie zadan polegajgcych na budowie, przebudowie,
modernizacji lub doposazeniu infrastruktury strategicznych podmiotéw
ochrony zdrowia, dofinansowywanie zadan polegajacych na modernizacji,
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,
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, szczegdlnie za$ niezaspokojonym
potrzebom medycznym.

ul. Bobrowiecka 8, pietro |, pion C, 00-728 Warszawa
Tel.: +48 (22) 245 26 85, NIP 526 26 66 300
e-mail: sekretariat@pzppf.com.pl
http://www.producencilekow.pl’



mailto:sekretariat@pzppf.com.pl
http://www.producencilekow.pl/

O3
‘0’8

KRAJOWI
PRODUCENCI
LEKOW

Polski Zwigzek Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego

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

art. 37 pkt 2 lit. c

[Wprowadzenie przepisu, ze w
przypadku, gdy urzedowa cena
zbytu ulegta modyfikacji ze
wzgledu na zawarcie RSS (cena
efektywna), to przy wydaniu
kolejnej, cena efektywna nie
moze by¢ wyzsza od
poprzedniej]

Do usuniecia.

W przypadku postepowan o objecie refundacjg pierwszego i kolejnych
odpowiednikdw, zespdt negocjacyjny KE moze wykorzystywac brak wiedzy
whioskodawcéw dotyczacych realnych warunkéw refundacji lekow z tej
samej grupy limitowej.

Takie postepowania bedg nietransparentne i niemozliwe do weryfikacji

poprzez niemozliwo$s¢ ujawniania tresci i warunkdéw RSS innych
podmiotéw. Daje to olbrzymie pole do naduzy¢, braku standardéw
i transparentnosci postepowan, a takze ograniczenie zaufania do metod

dziata KE i opdzZnienia z dopisaniem odpowiednikéw na liste refundacyjna.

Art. 37 pkt 3

[Zwiekszenie do 20 liczby
cztonkéw Komisji
Ekonomicznej]

Do usuniecia.

Majac na uwadze spodziewany kryzys gospodarczy oraz realizowane
ograniczenia w zatrudnianiu nowych oséb w administracji panstwowej,
zwiekszenie liczby cztonkéw KE jest zdecydowanie bezzasadne i bedzie
stanowi¢ dodatkowy koszt dla budzetu panstwa.

Takie dziatanie wydaje sie zbedne szczegdlnie, ze wdrozenia realizowane
za pomocy elektronicznego Systemu Obstugi List Refundacyjnych (SOLR)
(umozliwiajg stosowanie coraz nowoczesniejszych technik analitycznych,
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przeprowadzanie analiz i negocjacji, 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 cztonkdéw to rocznie 378 000 PLN.

Dla przypomnienia aktualny koszt roczny wynagrodzen cztonkéw 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 poszczegdlni cztonkowie Komisji
Ekonomicznej mogg osigga¢ wynagrodzenia wyzsze od wynagrodzenia
wiceministra zdrowia, ktédremu jako organ powinni doradzaé.

art. 37 pkt 4

[Zakaz zmiany wniosku, w tym
ceny zbytu netto lub tresci RSS,
po podjeciu uchwaty przez KE]

Do usuniecia.

Brak mozliwosci zaproponowania nowej ceny lub nowych warunkéw RSS
niesie za sobg szeroko idgce konsekwencje — niekorzystne zaréwno dla

pacjentdw, gospodarki, a takze ptatnika 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
lekow.
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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
Whnioskodawcéw ograniczy rdowniez wzrost oszczednosci dla NFZ
generowanych obnizeniem cen. Bedzie tez miato niekorzystny wptyw na
alokacje zaoszczedzonych srodkéw 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 pacjentéw
do nowoczesnych i niedrogich terapii.

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

art. 37 pkt 5

[Wytaczne prawo do
prowadzenia negocjacji z

Do usuniecia.

Zgodnie z ustawg o refundacji to Minister Zdrowia jest odpowiedzialny
za podjecie decyzji o objeciu refundacjg. Stad niezwykle istotne jest, zeby
mogt braé udziat w ewentualnych negocjacjach.
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whnioskodawca przez Komisje Stanowisko Komisji Ekonomicznej jest jednym z 13 kryteriéw branych
Ekonomiczng (w uzasadnionych pod uwage przy podejmowaniu decyzji o refundacji. Nie ma podstaw, aby
przypadkach Minister Zdrowia wiasnie to kryterium by¢ wyraznie akcentowane, co do swojej istotnosci
ma prawo do przeprowadzenia przy podejmowaniu decyz;ji.

dodatkowych negocjacji z o . .
Wytaczne prawo do negocjacji przez KE wyklucza takie mozliwosé

whioskodawc

2] przedstawienia nowych warunkéw refundacyjnych Ministrowi Zdrowia,
a takze przedstawienia czesto niezaleznych nowych kluczowych informacji,
ktére mogg miec¢ potencjalny wptyw 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 wyfacznie na polityce cenowej, ale takie — a moze przede
wszystkim — na polityce gwarantujgcej dostepnos¢ do lekdow polskim
pacjentom.

Majac na uwadze dotychczasowe doswiadczenia (tj. zgdanie przez Komisje
od polskich producentéw kilkudziesiecioprocentowych obnizek dla

produktdw renegocjowanych czwarty raz) nalezy jasno wskazac,

ul. Bobrowiecka 8, pietro |, pion C, 00-728 Warszawa
Tel.: +48 (22) 245 26 85, NIP 526 26 66 300
e-mail: sekretariat@pzppf.com.pl
http://www.producencilekow.pl’



mailto:sekretariat@pzppf.com.pl
http://www.producencilekow.pl/

PRODUCENCI

o\;a KRAJOWI
0ZJ LEKOW

Polski Zwigzek Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego

ze przepisy te uderzajg zarédwno w bezpieczenstwo lekowe polskich
chorych jak i w rentownosé lokalnego przemystu farmaceutycznego, ktéry
zamiast tego rodzaju przepisdw 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 lekow refundowanych z terytorium RP.

Pragniemy przypomnie¢, ze kierowanie sie jedynie kryterium najnizszej
ceny, preferuje azjatyckich dostawcow lekdw. W praktyce oznacza to,
ze azjatycki wytwdrca moze zaproponowaé bardzo niskg cene leku, ktory
dostarczy na rynek w niewielkiej ilosci pokrywajacej zaledwie 15 % rynku.
Do ceny tej bedg musieli referowac wszyscy inni wytworcy. Jesli nie beda
w stanie produkowac tak tanio, wypadng z refundacji. W efekcie azjatycki
producent stanie sie monopolisty, ktory w przysztosci zacznie dyktowac
warunki. Uzalezni to catkowicie Polske od dostaw zagranicznych lekéw.
Taki zapisy projektu ustawy spowodujg wiec, ze Polacy mogg straci¢ dostep
do lekéw.

Wprowadzone rozwigzanie polegajgce na mozliwosci przeprowadzenia
negocjacji przez Ministra Zdrowia w oparciu o wydane postanowienie jest

rozwigzaniem czasochtonnym i pracochtonnym. Stanowi¢ bedzie
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dodatkowe i nieuzasadnione niczym obcigzenie pracownikow
Ministerstwa Zdrowia zajmujgcych sie obstugg 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.

art. 37 pkt 7

[Ztozenie wniosku najpdzniej 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 rdznych
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 mozliwosci zapewnienia ciggtego dostepu do
leku w kolejnym okresie, uzyskania dodatkowych badan czy zakonczenia
zmian porejestracyjnych.

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 refundacyjng, z powodu nowych ustawowych progédw cenowych.

To przyczyni sie do istotnego ograniczenia dostepnosci dla pacjentéw
i moze dotyczy¢ rdwniez wielu produktéw bez odpowiednikow.
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art. 37 pkt 8 lit. a

[Brak mozliwosci zawieszenia
przez wnioskodawce
postepowania o objecie
refundacjg. Minister Zdrowia
moze zawiesi¢ z urzedu
postepowanie na okres nie
dtuzszy niz 90 dni, jesli wymaga
tego interes spoteczny]

Do usuniecia.

Przepis jest sprzeczny z ideg rdwnego 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 tres¢ poprawki, nalezy podkresli¢, ze w postepowaniu
refundacyjnym wnioskodawca zawsze powinien mie¢ mozliwosc
zawieszenia postepowania, o ktdérego wszczecie sam wnioskowat.
Takie dziatanie moze wynika z szeregu nowych, czesto nieprzewidzianych
okolicznosci.

Produkcja lekow jest specyficznym obszarem gospodarczym, skupiajgcym
wokot siebie wiele skoordynowanych proceséw, ktére mogg mied istotny
wptyw na zapewnienie dostepnosci do lekéw dla pacjentow. Wobec tego
Whnioskodawca powinien mie¢ mozliwos¢ zawieszenia postepowania
majac na uwadze nieprzewidziane okolicznosSci oraz interes gospodarczy
i spoteczny.

Proponowany przepis moze znacznie ograniczy¢ konkurencyjnoscé
rynkowa, gdyz Minister Zdrowia moze decydowac o zawieszeniu z urzedu
postepowan dla wybranych produktéw (w tym np. dla wnioskow
o obnizenie ceny zbytu).
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Tym samym Minister Zdrowia uzyskuje uprzywilejowang pozycje
w prowadzonym postepowaniu refundacyjnym, w tym rowniez
W postepowaniu negocjacyjnym.

Z doswiadczenia i praktyki mozna wskazaé, iz Minister bedzie moégt
zawiesi¢ z urzedu postepowanie chocby po to, aby wyméc na podmiotach
dodatkowe obnizki cen lekdw.

Takiego narzedzia bedg pozbawieni jednak Wnioskodawcy co dodatkowo
wskazuje na nieréwnosé podmiotéw w procesie negocjacyjnym, ktéra to
nierdwnosc¢ zostaje wytworzona sztucznie na poziomie ustawowym.

art. 37 pkt 11 Do usuniecia. Proponowany przepis przeczy idei dziatania Komisji Ekonomiczne;j.

Po  uzyskaniu  braku porozumienia  Zespotu  Negocjacyjnego
[W przypadku braku i . i . .
o . z wnioskodawcg, KE bedzie zobligowana kazdorazowo podja¢ uchwate
porozumienia z wnioskodawca o . .
o L negatywng. Nawet w sytuacji, kiedy mozliwe bytyby do zaakceptowania,
Komisja podejmuje uchwate o . . .
. Lo przez petny sktad Komisji Ekonomicznej, warunki zaproponowane przez

negatywng a wynik negocjacji ] o
o o Whnioskodawce w toku negocjacji.

wraz z jej przebiegiem

podawany jest do wiadomosci Brak mozliwosci przedtozenia nowej propozycji cenowej po wydaniu
publicznej na stronie BIP uchwaty, wobec obserwowanej skali rozbieznosci podpisywanych przez
Ministra Zdrowia] Whioskodawcow po spotkaniu z zespotem negocjacyjnym (w przypadku

wielu Firm Cztonkowskich Zwigzku procent ten siega 60-90%) doprowadzi
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do utraty refundacji wielu lekéw i niemoiliwosci zapewnienia
bezpieczenstwa lekowego polskim pacjentom. Ograniczy to takzie
mozliwosci inwestycyjne wnioskodawcéw, 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 cztonkéw 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 poszczegdlnych podmiotow,
jak i Komisji Ekonomicznej. Takie dziatanie nie pozostatoby bez wptywu na
konkurencyjnos$¢ polskiego rynku farmaceutycznego.

W toku negocjacji ujawniane sg informacje stanowigce tajemnice
przedsiebiorstwa, bardzo czesto dotyczace nie samego leku, ale catej
organizacji, ponoszonych kosztéw oraz cen innych lekéw danego
whioskodawcy. Takich danych nie powinno sie udostepniac publicznie bez
zgody strony bioracej udziat w negocjacjach. Alternatywa do takiego

postepowania bedzie brak wnioskéw refundacyjnych, poniewaz zadna
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firma, szczegdlnie o zasiegu miedzynarodowym, nie bedzie sobie mogta
pozwoli¢ na ujawnienie jej tajemnic handlowych stanowigcych tajemnice
przedsiebiorstwa.

9. art. 37 pkt 11 Do usuniecia Podkresli¢ nalezy, iz takie szczegdty jak ilosé spotkan/tur negocjacyjnych
o . nie powinno mie¢ charakteru zapisdw ustawowych.
[ilo$¢ spotkan/tur
negocjacyjnych] 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 Do usuniecia. W uzasadnionych sytuacjach np. dla procesu o objecie refundacjg leku

[Czas trwania negocjacji nie
dtuzszy niz 30 dni]

nieposiadajgcego refundowanego odpowiednika w danym wskazaniu,
30-dniowy okres na negocjacje moze by¢ niewystarczajgcy, biorgc pod
uwage np. konieczno$¢ negocjowania ceny przez wnioskodawce
z wytwédrcg produktu leczniczego oraz braku mozliwosci zawieszenia
postepowania refundacyjnego na wniosek podmiotu.

Nalezy wzigé pod uwage rowniez brak mozliwosci przeprowadzenia
negocjacji wynikajacych z okresu Swiat czy urlopdw i tym samym
niedostepnosci oséb uprawnionych do negocjacji ze strony wnioskodawcy
czy zespotu negocjacyjnego, co w praktyce dodatkowo skrdci 30-dniowy
okres w jakim powinien zakonczy¢ sie proces negocjacji cen.
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Przepis ten moze skutkowac ograniczeniem dostepnosci do nowoczesnego
leczenia w zwigzku z brakiem mozliwosci przeprowadzenia rzetelnych
negocjacji w terminie 30 dni.

11.

art. 37 pkt 12

[finansowanie kontynuacji
terapii przez wnioskodawce]

Do usuniecia.

Przepis w ust. 2 przewiduje obowigzek zapewnienia bezptatnej kontynuacji
leczenia pacjentom, ktdrzy rozpoczeli terapie przed dniem wygasniecia
decyzji o objeciu refundacjg (dotyczy lekéw stosowanych w ramach
programu lekowego jako technologia lekowa o wysokiej wartosci
klinicznej).

Przedmiotowa regulacja jest pozostawia wiele niewiadomych.
Po pierwsze, nie wiadomo na jakich zasadach ma odbywa¢ sie realizacja
takiego obowigzku przez wnioskodawce. Po drugie, trudno wskazac
podstawe prawng takiego dziatania (w ramach systemu refundacji) — skoro
dany lek nie bedzie juz przedmiotem decyzji o objeciu refundacja.
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