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Warszawa, 23 sierpnia 2021 r.

Ministerstwo Zdrowia
ul. Miodowa 15

00-952 Warszawa

W imieniu Fundacji MY Pacjenci przekazujemy ponizsze uwagi do opublikowanego na stronie
Rzagdowego Centrum Legislacji projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie projektu ustawy
0 zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych oraz niektorych innych ustaw z dn. 30.06.2021.

W ustawie brakuje jasno okreslonego celu, ktérym powinno by¢ zapewnienie pacjentom dostepu do
skutecznych, bezpiecznych, dobrych jakosciowo i przystepnych cenowo lekéw (lekéw w cenach dla
pacjentéw akceptowalnych). Zapewnienie leczenia finansowanego ze srodkéw publicznych powinno
odbywac¢ sie w sposdb niedyskryminujgcy obywateli ze wzgledu na ich sytuacje spoteczno-
ekonomiczng, a polityka publiczna w tym zakresie powinna by¢ realizowana w sposdb przejrzysty i
umozliwiajgcy spoteczng kontrole nad wydatkami publicznymi w tym zakresie.

Obecnie, pomimo iz na skutek wprowadzenia ustawy refundacyjnej Polska znalazta sie w gronie
krajéw o najnizszych cenach lekéw w Unii Europejskiej, pacjenci nie s3 beneficjentem tej pozytywne;j
zmiany. Ustawa refundacyjna nakierowana jest bowiem w przewaZzajgcej mierze na ograniczenie
wydatkéw na refundacje lekow ponoszonych przez Narodowy Fundusz Zdrowia, nie jest natomiast jej
celem zapewnienie nizszego poziomu wspétptacenia za leki ze strony pacjentéw. W tym modelu
refundacja przyznawana jest wnioskodawcy, a sposéb uregulowania catego procesu ma z zatozenia
zmniejszaé wydatki budzetu, a nie pacjenta.

W chwili obecnej najwazniejsze obawy pacjentéw w konteks$cie dostepu do farmakoterapii dotycza
tego, czy uda im sie dostac potrzebne leki w aptece, gdzie znajdg potrzebny lek, czy uda sie kupic je w
tej samej cenie co ostatnio czy tez doptata bedzie wyzsza, czy bedzie ich sta¢ na wykupienie lekow,
czy nie bedzie potrzeby kolejny raz zmieni¢ lekédw na inne oraz czy beda mie¢ dostep do nowych
lekéw, gdy te sie pojawig. Potrzebg polskich pacjentéw jest posiadanie dostepu do terapii
ordynowanej przez lekarza, odpowiadajgcej jego sytuacji zdrowotnej oraz aktualnej wiedzy
medyczne;j.

Ponizej przedstawiamy kilka aspektéw, ktére z naszej perspektywy warte sg wtgczenia do projektu.
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Wprowadzenie rocznego limitu wydatkow na leki

Osbb najstarszych i najbardziej schorowanych czesto nie sta¢ na zakup potrzebnych lekéw, dlatego
przy zachowaniu pewnego poziomu odptatnosci jako zabezpieczenia przed niepotrzebnym
marnotrawstwem lekdw, proponujemy w ustawie zmiany polegajgce na wprowadzeniu rocznego
limitu wydatkow na leki. Kazdy pacjent (zwtaszcza chory na choroby przewlekte bgdz nowotworowe)
ponositby koszty leczenia tylko do pewnego poziomu, a po jego przekroczeniu leki dla pacjenta
bytyby w petni refundowane i wydawane w aptece nieodpfatnie. Jak wynika z badan
przeprowadzonych przez Fundacje MY Pacjenci, akceptowalna wysokos¢ doptat do lekéw waha sie w
przedziale 100 — 150 zt na miesigc. Powyzej tego poziomu wydatkdow na miesigc pacjent powinien
otrzymad petng refundacje. W skali roku to kwota 1200 — 1800 zt.

Podobny system refundacji lekéw obowigzuje m.in. w Szwecji, gdzie apteka odnotowuje wydatki
poniesione przez pacjenta, a po przekroczeniu rocznego limitu wydatkdw wydaje pacjentowi leki
refundowane nieodptatnie. Taki system moze zapewni¢ pacjentom z chorobami przewlektymi
poczucie bezpieczenstwa, natomiast Minister Zdrowia uzyskiwatby w ten sposéb dodatkowe
narzedzie do negocjacji obnizek cen lekéw refundowanych. W programie ujete zostatyby tylko leki z
ceng nie wyzszg od limitu refundacyjnego co bytoby réowniez zachetg dla producentéw lekow do
obnizki cen lekéw ponizej limitu.

Wydawanie bezptatnych lekéw odbywatoby sie w aptece wybranej przez $wiadczeniobiorce w
ramach opieki farmaceutycznej. Apteka wybrana przez pacjenta précz zaopatrywania go w bezptatne
leki, zapewniajac ich dostepnos$¢, petnitaby istotng role w nadzorze nad farmakoterapia oraz
eliminowaniu interakcji pomiedzy przyjmowanymi lekami i oszczedzaniu Srodkéw na refundacje
lekédw po stronie pacjenta i budzetu. By¢ moze istniataby taka mozliwo$¢ wprowadzenia takiego
rozwigzania z wykorzystaniem systemu e-recepty.

Wprowadzenie rocznego limitu wydatkéw na leki wydaje sie szczegdlnie waine w sytuacji
planowanych zmian w odpfatnosci za leki (podwyzszenie ryczattu do kwoty 5,60 czy przesuniecia w
grupach 30% i 50% odpfatnosci).

Ustabilizowanie odptatnosci Swiadczeniobiorcéw

Pacjenci potrzebujg stabilizacji, zeby czu¢ sie bezpiecznie i kontynuowaé zalecong przez lekarza
terapie bez przeszkdd. Ustabilizowanie odptatnosci pacjentdw przyczynitoby sie do redukcji ryzyka
nieprzestrzegania przez pacjentéw zalecen lekarskich.

Dostrzegamy potrzebe ustabilizowania odptatnosci dla pacjenta, tak, by nie ulegata ona zmianie co 3
miesigce wraz z publikacjg kolejnej listy refundacyjnej. Obecnie pacjenci ponoszg koszty wejscia na
listy refundacyjne pierwszego leku generycznego z uwagi na obnizenie limitu refundacyjnego lekéw
juz refundowanych. To dobrze, ze na listy refundacyjne trafiajg nowe leki odtwdrcze, tylko dlaczego
maja za to ptacié pacjenci.
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Jezeli decyzje refundacyjne bedg publikowane raz na 3 miesigce to warto da¢ wiecej czasu na
przygotowanie sie do zmian cen lekéw, na przyktad poprzez wprowadzenie minimalnych terminéw
na przedstawienie projektu zmian list refundacyjnych na 2 tyg. przed wejsciem w zycie lub tez z
kilkutygodniowym okresem przejsciowym do wprowadzenia zmiany odptatnosci.

Przy pracach nad nowelizacjg ustawy refundacyjnej nalezy zwrdci¢ uwage réwniez na przepisy, ktére
zagrazajg kontynuacji terapii i statemu dostepowi pacjentéow do lekdw. Aktualne przepisy zawarte w
art. 13 ust. 2 ustawy o refundacji méwig o koniecznosci arbitralnej obnizki ceny leku, po utraceniu
okresu jego wytgcznosci rynkowej. Po wystuchaniu gtosu lzby Gospodarczej ,Farmacja Polska”
wiemy, jak wiele trudnosci sprawiato brzmienie tego zapisu. Proponujemy zatem wykreslenie art. 13
ust. 2, w zamian ktérego powinny zosta¢ opracowane jasne zapisy, w ktore naturalny sposdb mogg
zabezpieczy¢ dostep pacjentdow do leczenia.

Uwzglednienie przedstawicieli pacjentéw w procesie tworzenia polityki lekowej

W nowelizowanej ustawie nalezy wprowadzi¢ zapisy rozszerzajgce sktad Rady Przejrzystosci i Komisji
Ekonomicznej o reprezentacje organizacji pacjenckich, biorgcych udziat w procesie podejmowania
decyzji w tych ciatach.

Majac na wzgledzie potrzebe zapewnienia szerszej partycypacji przedstawicieli pacjentéw w procesie
decydowania o odptatnosci za leki, wyroby medyczne i srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, proponuje sie dodanie przepisow pozwalajacych na udziat w posiedzeniach Komisji
Ekonomicznej przedstawicieli (np. 3) organizacji pozarzadowych, ktérych cele statutowe lub
przedmiot dziatalnosci obejmujg dziatania na rzecz pacjentdw.

Wskazani przedstawiciele braliby udziat w posiedzeniach Komisji z gtosem doradczym, nie otrzymujac
z tego tytutu wynagrodzenia i nie uczestniczac w negocjacjach z wnioskodawcami. Przedstawiciele
Srodowisk pacjenckich byliby powotywani przez Ministra Zdrowia sposrdd zgtoszonych przez
organizacje kandydatéw. Do naboru tych oséb miatyby zastosowanie analogiczne ograniczenia, jak w
odniesieniu do cztonkéw komisji ekonomiczne;j.

Przedstawiciele organizacji dziatajgcych na rzecz pacjentéw powinni réwniez mie¢ mozliwosé
przedstawienia swojej opinii Radzie Przejrzystosci i Prezesowi AOTMIT zawsze, gdy w ich ocenie taka
potrzeba zaistnieje a Rada bedzie musiata obligatoryjnie wyrazi¢ zgode na udziat w posiedzeniu
przedstawicieli wyzej wspomnianych organizacji. Proponujemy wprowadzenie zapisdw nakazujgcych
Radzie Przejrzystosci pozyskiwania stanowiska i opinii ekspertéw medycznych i przedstawicieli
organizacji pacjentow przy kazdej decyzji. Sugerujemy rowniez wprowadzenie procedury
odwotawczej do rekomendacji Prezesa AOTMIT w przypadku razgcych btedéw merytorycznych w
rekomendacjach (np. nielekowe $wiadczenia medyczne - rekomendacje dla porady edukatorow
zdrowotnych, dietetykdw).
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Wprowadzenie mozliwosci objecia refundacjg z urzedu oraz rozszerzenie katalogu przestanek
usuniecie produktéw z systemu refundacji

Zgodnie z ustawa, to firmy farmaceutyczne ubiegajg sie o refundacje dla swoich produktéw. Ani
pacjenci, ani Minister Zdrowia nie ma inicjatywy refundacyjnej. Cata inicjatywa jest oddana w rece
przemystu i Minister Zdrowia nie ma narzedzia do prowadzenia aktywnej polityki lekowej.

Proponujemy, by Minister Zdrowia mogt wyda¢ decyzje o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej
ceny zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego
rowniez z urzedu lub na wniosek konsultanta krajowego oraz Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia, a ponadto towarzystw naukowych o zasiegu krajowym, stowarzyszen i fundacji, ktérych
celem statutowym jest dziatanie na rzecz pacjentdow (za posrednictwem konsultanta krajowego).
Wydanie decyzji refundacyjnej nastepowatoby po zasiegnieciu rekomendacji Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji. Do postepowania o objecie refundacjg z urzedu odpowiednie
zastosowanie miatyby przepisy ustawy o Swiadczeniach odnoszace sie do analogicznego trybu zmiany
koszyka $wiadczen gwarantowanych.

Ponadto proponujemy zapisanie w projekcie dodatkowej przestanki uchylenia decyzji refundacyjnej
w przypadku wydania decyzji o wstrzymaniu w obrocie lub o wycofaniu z obrotu leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, dla ktérego wydano
decyzje administracyjng o objeciu refundacjg. Celem zmiany jest zapewnienie wyeliminowania z
systemu refundacji produktow, ktdre wskutek wyzej wymienionych decyzji nie powinny znajdowac
sie na listach refundacyjnych.

Okreslenie priorytetéw refundacyjnych

Wedtug raportu Health at a Glance udziat wydatkéw prywatnych Polakéw na leki nalezy do
najwyzszych wsréd panstw OECD. Rowniez odsetek pacjentdw doswiadczajgcych rujnujgcych
wydatkéw na ochrone zdrowia stawia Polske w niechlubnej czotéwce zestawienia.

Wychodzac z zatozenia, ze pacjenci powinni posiadaé wiedze o tym, czy odpowiednia dla nich terapia
ma szanse na objecie systemem refundacji, postulujemy wprowadzenia pojecia priorytetéw
refundacyjnych, ktdre bytyby okreslane na dany rok w drodze rozporzadzenia Ministra Zdrowia.

Proponujemy, by priorytety refundacyjne stanowity jedno z kryteriéw branych pod uwage przy
wydawaniu decyzji refundacyjnych. Przy okreslaniu priorytetdw refundacyjnych istotng role
odgrywaliby konsultanci krajowi w odpowiednich dziedzinach medycyny, a takze zespot ds.
priorytetow refundacyjnych, w sktad ktérego wchodziliby przedstawiciele Komisji Ekonomicznej
Ministerstwa Zdrowia, Rady Przejrzystosci Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz
przedstawiciele organizacji dziatajgcych na rzecz pacjentdow. Cztonkdéw zespotu powotywatby Prezes
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ktdry organizowatby réwniez jego prace.
Zadaniem zespotu bytoby wydawanie rekomendacji dotyczgcych najistotniejszych z pespektywy
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spotecznej obszaréw terapeutycznych. Podstawg ocen zawartych w rekomendacjach bytaby przede
wszystkim przetomowos¢ terapii i istnienie terapii alternatywnych. Powinien tego dokonywac Zespét
ds. priorytetéw na podstawie opinii konsultantdw krajowych oraz przedstawicieli pacjentéw.

Okresdlajac priorytety refundacyjne Minister Zdrowia bratby pod uwage informacje przekazywane
przez wnioskodawcdéw odnosnie planowanych wnioskéw o objecie refundacjg, rekomendacje zespotu
oraz opinie konsultantéow krajowych we witasciwych dziedzinach medycyny.

Wprowadzenia mechanizmdéw zapewniajgcych przejrzystos¢ w wydatkach na refundacje lekéw

Dostrzegamy ogromng potrzebe zapewnienia wiekszej publicznej transparentnosci informacji o
wydatkach na leki. Opinia publiczna powinna by¢ informowana o tym, czy i w jakiej wysokosci w
danym roku udato sie wypracowaé oszczednosci w budzecie refundacyjnym, jakie sg ich przyczyny i
na co zostang przeznaczone. Obowigzki informacyjne cigzgce obecnie na Prezesie Narodowego
Funduszu Zdrowia powinny obejmowa¢ publikowanie danych nie tylko na temat wydatkéw budzetu
na leki refundowane, ale takze skali wspoétptacenia pacjentédw, w tym liczby, wartosci oraz
przyczynach wystawiania i realizacji przez pacjentéw recept na leki refundowane wydawanych
pacjentom ze 100-procentowg odptatnoscia.

U podstaw proponowanej regulacji lezy zatozenie, iz pacjenci powinni wiedzie¢ jakie sg wydatki
miesieczne na refundacje lekéw i jakiego wzrostu budzetu na refundacje nalezy sie spodziewad.
Informacja o oszczednosciach w wydatkach na leki i ich przeznaczeniu w kolejnym roku powinna by¢
w petni transparentna, zrozumiata i publicznie dostepna. W ramach budzetu NFZ 17% wydatkéw
powinno byé gwarantowane na refundacje lekéw, natomiast srodki finansowe pochodzace z
instrumentéw dzielenia ryzyka nalezy przeznaczy¢ na dotychczas nieobjete refundacjg leki, srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne, ktdre nie majg swojego
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.

W tym celu na Prezesa Funduszu powinien zosta¢ natozony obowigzek regularnego informowania
m.in. o catkowitej odptatnosci swiadczeniobiorcow i o efektywnym poziomie wspdtptacenia, z
uwzglednieniem wydatkéw na leki refundowane nabywane przez Swiadczeniobiorcow za petng
odptatnoscig. Ponadto Prezes NFZ bytby zobligowany do podawania do 31 stycznia kazdego roku
kalendarzowego informacji o wielkos$ci oszczednosci w budzecie refundacyjnym w roku poprzednim
oraz o ich przyczynach i przeznaczeniu, a takie do prowadzenia systemu informacji dla
sSwiadczeniobiorcow na temat dostepnosci lekdw refundowanych w aptekach w postaci serwisu
internetowego z lokalizatorem oraz telefonicznej infolinii. Zrédtem finansowania dodatkowych
obowigzkéw w tym zakresie oraz infolinii i serwiséw informacyjnych prowadzonych przez Fundusz
mogtyby by¢ oszczednosci w budzecie refundacyjnym.

Mamy tez Swiadomos¢, ze czesto efektem ciezkiej pracy Ministra Zdrowia, Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia i Cztonkéw Komisji Ekonomicznej sg znaczgce oszczednoSci w systemie
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refundacyjnym, co moze pozwoli¢ nalezyte docenienie pracy wspomnianych organdw. Okreslenie
celéw dziatania Komisji Ekonomicznej

Proponujemy, by w projekcie ustawy okresli¢ cel dziatania Komisji Ekonomicznej jako zapewnienie
pacjentom dostepu do skutecznych, bezpiecznych, dostepnych, dobrych jakosciowo i przystepnych
cenowo lekédw. Komisja powinna braé¢ pod uwage konsekwencje spoteczne swoich decyzji — ich
wptyw na pacjentéw i ich rodziny.

W trudnym okresie pandemii, Polskim pacjentom udato sie w wiekszosci uniknaé¢ braku lekéw. Udato
sie to osiggna¢ dzieki polskim firmom farmaceutycznym i produkcji lekdw w Polsce. Uwidocznito to,
ze warto jest mie¢ przemyst farmaceutyczny w Polsce i wspiera¢ krajowych producentéw lekow.

W naszej ocenie, skupienie sie ustawy na dwoch wspomnianych wczesniej obszarach, stanowi
wyrazne utrudnienie we wsparciu produkcji lekéw w Polsce. Warto potozyé nacisk na zapewnienia
dostepu Pacjentow do lekdw, i z tego powodu wspieraé bardziej/ szerzej produkcje lekdw w Polsce.

Obawiamy sie, ze przeniesienie na przemyst w 100% obcigzenia paybackiem za przekroczenia w
sprzedazy lekéw, moze spowodowa¢ limitowanie przez przemyst dostaw lekdw na polski rynek, tak
zeby by¢ w zgodzie z deklarowang wielkoscig dostaw i unikng¢ kosztéw paybacku. Co powoduje, ze
pacjenci mogg mie¢ utrudniony dostep do lekdw. Podobnie obawiamy sie o rozliczanie paybacku w
okresach trzy miesiecznych, moze prowadzi¢ do limitowania sprzedazy, zwtaszcza lekdw uzywanych
sezonowo.

W projekcie nowelizacji ustawy refundacyjnej znajduje sie takze wprowadzenie ograniczenia
mozliwosci ztozenia wniosku refundacyjnego dopiero na czas po zakonczeniu wytgcznosci
rynkowej/ochrony patentowej. Moze to spowodowaé nawet szes$ciomiesieczne opdZnienie we
wprowadzeniu do refundacji tanszych lekow dla pacjentéw i budzetu NFZ. Nie ma potrzeby
dodatkowo wydtuzac czas monopolu pierwszego producenta leku i narazac¢ pacjentow i budzet NFZ
na dodatkowe niepotrzebne wydatki. By¢ moze, mozna zastgpi¢ proponowane w tym punkcie nowe
zapisy ustawowe poprzez zmiany w systemie SOLR, gdyz daty wskazujgce na koniec monopolu
rynkowego juz sg w nim zawarte, i mozna by byto uzalezni¢ mozliwos¢ wejscia w zycie nowych decyzji
refundacyjnych, od tych terminéw.

Ustawa refundacyjna zawiera zapis o wprowadzeniu progu optacalnosci, ktéry jest wyznaczany w
oparciu o koszt uzyskania 1 dodatkowego roku zycia zweryfikowanego o jego jakos¢ (QALY). Ta
sztuczna jednostka miary zostata wprowadzona w oparciu o btedne zatozenia. QALY nie uwzglednia
prawa malejgcej uzytecznosci kraricowej. Nie mozna z powodu btedu metodologicznego ograniczac
dostepu do skutecznego leczenia dla pacjentdw zwtaszcza onkologicznych i z chorobami rzadkimi.
Nasz sprzeciw budzi che¢ wprowadzenia dodatkowego progu optfacalnosci dla terapii chordb
rzadkich. Uwazamy to za bardzo szkodliwe i wykluczajgce dla wielu pacjentéw. Obawiamy sie, ze
niemoznos$¢ refundacji substancji czynnych zawartych w produktach OTC, moze pozbawi¢ dostepu
ciezkochorych pacjentéw do drogich lekéw. Taka sytuacji moze dotyczy¢ pacjentéw cierpigcych na
nadcisnienie ptucne.
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Mamy nadzieje, ze przedstawione powyzej postulaty, poparte rédwniez przez Rade Organizacji
Pacjentéw przy Rzeczniku Praw Pacjenta spotkajg sie z Pafistwa zainteresowaniem i o rozwigzaniach
szczegbtowych bedziemy mogli porozmawiaé podczas spotkan roboczych w Ministerstwie Zdrowia.

Z powazaniem,

. 7
Magdalena Kotfodziej

Prezes Fundacji MY Pacjenci
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