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Stawomir Gadomski
Podsekretarz Stanu

w Ministerstwie Zdrowia

Dotyczy: uwag do Planu dla Choréb Rzadkich

Szanowny Panie Ministrze,

w zwigzku z przekazanym do prekonsultacji projektem Planu Choréb Rzadkich,
Pracodawcy RP pragng wyrazi¢ uznanie dla przygotowanych rozwigzan oraz formuty
prowadzenia rozmdéw z partnerami spofecznymi. Liczymy na to, ze prekonsultacje zagoszcza
na zawsze w standardach legislacyjnych resortu zdrowia. Jednocze$nie Pracodawcy RP
przedktadajg ponizsze uwagi dotyczace nizej wskazanych ,Zadan” opisanych
w przedmiotowym dokumencie:

1) Zadanie 3. Wsparcie rozwoju i wykorzystania zaawansowanych instrumentéw
podziatu ryzyka.
Zaproponowane rozwigzania dot. instrumentéw dzielenia ryzyka, ktére beda uzalezniaty
refundacje od wynikdw terapii oraz zrdinicowanie okreséw obowigzywania decyzji
o refundacji, nie do kornica sg zrozumiate. Poza tym obawiamy sie, ze wprowadzenie nowych,
odrebnych okreséw obowigzywania decyzji mocno zdestabilizuje system — zaréwno dla
whnioskodawcéw, jak i dla pacjentdéw.
2) Zadanie 4. Uproszczona procedura wnioskowania o refundacje lekéw o niewielkim
wptywie na budzet ptatnika.
Zaproponowane rozwigzania dot. uproszczenia analiz farmakoekonomicznych/analiz wptywu
na budzet nie do korica sg zrozumiate i nie bardzo wiadomo jak majg przyczyni¢ sie do
zwiekszenia dostepnosci pacjentéw do nowoczesnych terapii stosowanych w chorobach

rzadkich i ultrarzadkich.
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3) Zadanie 5. Inne zadania wymagajace nowelizacji ustawy refundacyjne;.
Stuszne s3 zaproponowane rozwigzania dot. odstgpienia od wymogu udowodnienia
dostepnosci w obrocie lekow przy wnioskowaniu o refundacje. Niestusznie jednak majg one
dotyczy¢ tylko niektérych kategorii produktéw, np. radiofarmaceutykéow i terapii
personalizowanych. Ponadto zaproponowany wymég sktadania dowodu dostepnosci leku w
obrocie jest duzym utrudnieniem przy refundacji wszystkich lekéw w chorobach rzadkich,
ktdre czesto muszg by¢ sprowadzane do polskiej hurtowni w ilosci jednego opakowania
specjalnie po to, by méc ztozyé wniosek o refundacje. Zasadnym rozwigzaniem bytoby w tej
sytuacji sktadanie razem z wnioskiem oswiadczenia o gotowosci zapewnienia dostepnosci
produktu w razie uzyskania decyzji refundacyjne;.

4) Zadanie 6. Opracowanie procedury rozszerzenia refundacji leku o dodatkowe

pozarejestracyjne wskazania ,choroby rzadkie”.

W zaprojektowanych rozwigzaniach dot. opracowania procedury rozszerzania refundacji leku
o dodatkowe wskazanie off-label w chorobie rzadkiej budzg watpliwosci, poniewaz z gory
przyjeto zatozenie, ze bedg to decyzje wydawane przez Ministra Zdrowia.

5) Zadanie 7. Opracowanie zasad prowadzenia programéw CU oraz Zadanie 8.

Opracowanie zasad prowadzenia PWD.

Pozytywnie opiniujemy zaproponowane rozwigzanie dot. uregulowania procedury
wnioskowania i uzyskiwania zgody na tzw. compassionate use — czyli na dostep pacjentéw
do niezarejestrowanych nigdzie lekdw, w sytuacjach ratujgcych zycie. Natomiast zaskakujgcy
jest pomyst uregulowania programéw wczesnego dostepu — programoéw stosowania lekow
juz zarejestrowanych, ale przed ich refundacja, ktére obecnie toczg sie zupetnie swobodnie
i nie wymagajg zadnej ingerencji. Poza tym watpliwosci budzi zastrzezenie, iz zaréwno
compassionate use, jak i programy wczesnego dostepu mogg by¢ prowadzone wytgcznie na
koszt firmy. To rozwigzanie ogranicza dotychczasowe praktyki — pacjent wystepowat
z wnioskiem o sfinansowanie leczenia lekiem niedopuszczonym do obrotu w ramach
compassionate use, a zaproponowane w projekcie rozwigzania majg to wytgczyc.
Ponadto programy wczesnego dostepu czesto sg realizowane odptatnie (szpitale, w ktdrych
lecza sie pacjenci, muszg leki zakupic), poniewaz firmy mogg mie¢ wewnetrzne zakazy np.
darowizn lekéw do szpitali, ale leki sg sprzedawane po 1 ztotych za opakowanie. Pojawia sie
tu zatem pytanie, czy taka formuta bedzie jeszcze dopuszczalna w sytuacji, gdy maja

obowigzywadé przepisy wprost zastrzegajgce, ze program wczesnego dostepu moze byc
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prowadzony wyfacznie na koszt firmy. Zaproponowana ingerencja w obszar programow
wczesnego dostepu wydaje sie dosy¢ dziwna, poniewaz procedury przewidujg sprowadzanie

lekdw w ramach normalnego, porejestracyjnego ich stosowania.

Ponadto poza wyzej wymienionymi uwagami proponujemy uzupetni¢ projekt
Uchwaty lub Planu o konieczno$¢ monitorowania wdrazania Planu Choréb Rzadkich
i cyklicznym publikowania informacji o postepach wdrazania Planu.

Z wyrazami szacunku

Wiceprezydent Pracodawcéw RP

/Xku

Dr Andrzej Madrala



