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Maciej Mitkowski
Podsekretarz Stanu

w Ministerstwie Zdrowia

Dotyczy: projektu ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych innych
ustaw

Szanowny Panie Ministrze,

Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej pozwalajg sobie zwrdci¢ uwage Pana Ministra
na fakt, iz rozwigzania zaproponowane w projekcie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz
niektérych innych ustaw z dnia 30.06.2021 r. kreujg niepewno$¢ i niestabilnos¢ systemu
cenowo-refundacyjnego, przesuwajgc jednoczesnie na wnioskodawcow szereg obcigzen
finansowych. Projekt nadaje m.in. nowe uprawnienia Ministrowi Zdrowia do zmiany decyzji
refundacyjnych w trakcie jej trwania bez zgody strony tj. firmy farmaceutycznej. Takie
jednostronne decyzje co do zasad refundacji, podejmowane z urzedu, moga spowodowa¢é
zmiany w dostepie do leczenia praktycznie z dnia na dzied i skutkowa¢ m.in. zmiang
odpfatnosci pacjentéw za lek. Jest to niekorzystne zaréowno dla pacjentéw, jak tez dla
lekarzy. Wsrdd uprawnien Ministra znalazty sie m.in.:

1) mozliwos¢ zmiany przez Ministra Zdrowia z urzedu poziomu odptatnosci lekéw
aptecznych bez jakiegokolwiek wptywu wnioskodawcy — co ma oczywisty wptyw na
sytuacje pacjentéw,

2) mozliwosé zmiany przez Ministra Zdrowia w zakresie grup limitowych bez jakiegokolwiek
wptywu wnioskodawcy — co ma oczywisty wptyw na sytuacje pacjentdw,

3) ustalanie tresci programow lekowych wytgcznie przez Ministra Zdrowia z urzedu, bez
zgody wnioskodawcéw. Zgodnie z projektem wnioskodawca ma jedynie 7 dni na zajecie
stanowiska w odniesieniu do projektu programu, a stanowisko to nie jest dla Ministra
Zdrowia wigzgce. Nie sposdb zakwestionowac potrzeby modyfikacji mechanizmu zmiany
programow lekowych — tak, by wnioskodawcy nie blokowali sie wzajemnie. Jednakze nie
powinno to prowadzi¢ do oderwania programu lekowego od podmiotu, ktéry zna
produkt i jego dokumentacje oraz badania najlepiej. Rodzi to ryzyko budowania
nieoptymalnych programéw lekowych.



Zarazem wprowadzono szereg obcigzen finansowych — np. trudny do przewidzenia
i oszacowania payback, pogtebienie mechanizmu obowigzkowej obnizki (25%) po
wygasnieciu wytgcznosci rynkowej lub patentu, cokolwiek nastgpi wczesniej, zamrozenie
instrumentu dzielenia ryzyka przy kolejnej refundacji, obowigzek utrzymywania
3-miesiecznego stanu w hurtowni itp. Istotne obcigzenie finansowe przy niestabilnosci
i nieprzewidywalnosci refundacji moze spowodowac, ze wnioskodawcy nie ztozg wnioskow
refundacyjnych, by nie ponosié tych ciezaréw i ryzyka.

Co réwniez niezrozumiate — projekt przerzuca na przedsiebiorcéw — czyli podmioty prywatne
— catag odpowiedzialnos¢ za dyscypline finansowg ptatnika publicznego, obcigzajgc tzw.
»paybackiem ustawowym” w 100% firmy farmaceutyczne. Dotychczasowe rozwigzanie, gdzie
ewentualny payback bytby ptacony przez firmy farmaceutyczne w 50%, a drugg potowe
kosztéw zwrotu miat ponosic¢ ptatnik publiczny, motywowato NFZ do scistego przestrzegania
swojego budzetu.

Szczegdtowe uwagi do projektu zostaty zawarte w zatgcznikach do niniejszego pisma.

Podsumowujgc powyzsze, Pracodawcy RP liczg, ze ostateczna wersja projektu, zostanie
wypracowana w formule jak najpetniejszego dialogu spotecznego, poniewaz regulacje te sg
sprawami kluczowymi dla polskiego systemu ochrony zdrowia.
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