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UWAGI I PROPOZYCJE POPRAWEK 
DO PROJEKTU NOWELIZACJI USTAWY O REFUNDACJI LEKÓW, ŚRODKÓW SPOŻYWCZYCH SPECJALNEGO PRZEZNACZENIA ŻYWIENIOWEGO ORAZ WYROBÓW MEDYCZNYCH ORAZ NIEKTÓRYCH INNYCH USTAW 
	J. red. Projektu
	J. red. Ustawy refunda-cyjnej („UR”)
	Treść nowelizacji
	Proponowana Zmiana 
	Uzasadnienie
	Blok tematyczny wskazany w stanowisku

	Art. 1 pkt 1 
	Art. 1 pkt 9 UR
	1) w art. 1 w pkt 8 kropkę zastępuje się średnikiem i dodaje się pkt 9 w brzmieniu:
„9) zakres tajemnicy refundacyjnej.”; 
	Zob. uwagi do Art. 1 pkt 28 Projektu.
	Rozwiązanie kierunkowo zasadne, jednak szczegóły proponowanego rozwiązania wydają się być sprzeczne z ideą ochrony tajemnicy refundacyjnej. 

	Atrakcyjność inwestycji w Polsce z punktu widzenia przemysłu, w tym przewidywalność systemu refundacyjnego

	
	Art. 2 pkt 3a UR
	---------------------------------------------
	3a) środki pieniężne pochodzące z instrumentów dzielenia ryzyka - środki pieniężne otrzymane przez Narodowy Fundusz Zdrowia w danym roku od wnioskodawców w ramach instrumentów dzielenia ryzyka, o których mowa w art. 11 pkt 5 ustawy;
	Ze względu na fakt, że Projekt przewiduje zmianę w art. 3 ustawy o refundacji, polegającą na zasileniu  budżetu na refundację środkami  pochodzącymi z instrumentów dzielenia ryzyka konieczne jest wprowadzenie definicji legalnej „środków pieniężnych pochodzących instrumentów dzielenia ryzyka”.

	

	
	Art. 2 pkt 4 UR
	---------------------------------------------

	4) cena detaliczna – urzędową cenę zbytu leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego powiększoną o urzędową marżę hurtową i urzędową marżę detaliczną oraz należny podatek od towarów i usług;

	Obecne definicje poszczególnych cen, czytane literalnie, powodują, że podatek VAT jest zawarty w cenie hurtowej/detalicznej dwukrotnie (ponieważ ceny te są ustalane przez dodanie podatku VAT do powiększonej o marżę/marże urzędowej ceny zbytu, która już sama w sobie jest kwotą brutto, zawierającą podatek VAT). Proponujemy wykreślenie z definicji pojęć: „cena detaliczna” oraz „cena hurtowa” sformułowania „oraz należny podatek od towarów i usług”.

	

	
	Art. 2 pkt 5 UR

	---------------------------------------------

	5) cena hurtowa – urzędową cenę zbytu leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego powiększoną o urzędową marżę hurtową oraz należny podatek od towarów i usług;
	Patrz uzasadnienie zmiany art. 2 pkt 4.
	

	
	Art. 2 pkt 6 UR

	---------------------------------------------

	6) cena zbytu netto – cenę sprzedaży leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego przeznaczonego do sprzedaży na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej (na Polski rynek), stosowaną przez ostatni podmiot w łańcuchu dystrybucyjnym grupy kapitałowej podmiotu odpowiedzialnego, bądź wytwórcy, który dokonuje sprzedaży na rzecz podmiotu uprawnionego do prowadzenia obrotu produktami leczniczymi lub do ich nabywania w rozumieniu przepisów ustawy z dnia 6 września 2001 r. - Prawo farmaceutyczne;
	Obecna definicja ceny zbytu netto nie pozwala na jednoznaczne ustalenie w każdym przypadku, przez kogo i w której transakcji powinna zostać zastosowana – zwłaszcza w obliczu różnych modeli sprzedaży/dystrybucji obserwowanych w praktyce na rynku polskim.

Przy jednoczesnych surowych sankcjach za stosowanie cen i marż z naruszeniem przepisów – powyższe generuje istotne ryzyko prawne i finansowe dla poszczególnych podmiotów zaangażowanych w sprzedaż/dystrybucję.

Na gruncie literalnego sformułowania przepisów, możliwa (i często przyjmowana dotychczas w praktyce ze względów ostrożności) jest interpretacja, zgodnie, z którą cena zbytu powinna być stosowana również przy sprzedaży „wewnątrzgrupowej”, np. od wytwórcy/ zagranicznego dostawcy do lokalnego polskiego dystrybutora z grupy kapitałowej (który posiada status hurtowni farmaceutycznej, a więc jest podmiotem uprawnionym do obrotu).

Powyższe efektywnie wyklucza możliwość finansowania działalności takiego dystrybutora przez marżę rynkową na odsprzedaży produktów 
(co jest ogólnoświatowym standardem, a dodatkowo odpowiada wymogom wynikającym z odpowiednich innych przepisów prawa, np. podatkowego).
Dodatkowo, usztywnienie ceny „wewnątrz grupy kapitałowej” nie ma zasadniczego znaczenia dla osiągnięcia celu w postaci usztywnienia ceny na końcu hurtowego etapu dystrybucji (cena hurtowa) oraz detalicznego etapu (cena detaliczna).

Odrębne, nienawiązujące bezpośrednio do siebie definicje: ceny zbytu netto (definiowanej, jako cena faktycznie stosowana w danej transakcji) oraz urzędowej ceny zbytu (definiowanej, jako cena określona w decyzji refundacyjno-cenowej) powodują, że relacja pomiędzy tymi pojęciami nie jest jasna i jednoznaczna. Dlatego też proponujemy wprowadzenie zmiany w definicji „ceny zbytu” oraz zmianę nomenklatury w ustawie w sposób, który zapewniłby rozróżnienie pojęć „ceny zbytu” oraz „urzędowej ceny zbytu”.

Ponadto, propozycja zmiany definicji ceny zbytu i urzędowej ceny zbytu wiąże się z jednoznacznym wyrażeniem zasady terytorialności cen urzędowych w celu doprecyzowania zasięgu przestrzennego ustawy refundacyjnej oraz wypełnienia funkcji tej ceny tj. zastosowania ustawy do podmiotów reprezentujących dostawcę i tylko do leków sprzedawanych w kraju, a nie do leków eksportowanych. 

Rozwiązanie to przyczyni się do:
1) realizacji obowiązku dostaw i zaspokajania potrzeb przede wszystkim pacjentów krajowych, przy czym jednocześnie nie będzie stanowiło działania sprzecznego z prawem konkurencji. 
2) realizacji celów ustawy związanych z określeniem zasad wydatkowania środków NFZ.

	

	Art. 1 pkt 2 lit. a 
	Art. 2 pkt 11a UR
	2)	w art. 2:
a) po pkt 11 dodaje się pkt 11a w brzmieniu:
„11a) lek wytwarzany w Polsce – lek w odniesieniu do którego wszelkie działanie prowadzące do jego powstania, w tym zakup i przyjmowanie w miejscu wytwarzania przez wytwórcę materiałów używanych do produkcji oraz produkcja odbywa się w całości na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przez przedsiębiorcę nie będącego osobą zagraniczną w rozumieniu ustawy z dnia 6 marca 2018 r. o zasadach uczestnictwa przedsiębiorców zagranicznych i innych osób zagranicznych w obrocie gospodarczym na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. U. z 2021 r. poz. 994). W rozumieniu niniejszej definicji nie jest wytwarzaniem w Polsce leku jego zakup, pakowanie lub przepakowywanie, magazynowanie i dystrybucji, a także czynności kontrolne związane z tymi działaniami, w tym zwalnianie do obrotu;”,
	Usunąć.
	Wprowadzenie premiowania krajowych producentów leków w ustawie refundacyjnej budzi szereg wątpliwości dotyczących zgodności z prawem UE.

Przyjęcie proponowanych zmian może skutkować stwierdzeniem naruszenia przez Polską przepisów Traktatu o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej.

Dotyczy to zarówno tzw. ogólnej zasady niedyskryminacji zawartej w art. 18 Traktatu, jak i naruszenia swobód rynku wewnętrznego UE (swoboda przepływu towarów, przedsiębiorczości czy świadczenia usług).

Preferowanie lokalnych (krajowych) inwestycji w sektorze farmaceutycznym zostało w orzecznictwie TSUE uznane za naruszające swobodę przepływu towarów m.in. w sprawach Komisja przeciwko Belgii (wyrok Sądu z 19.03.1991 w sprawie C-249/88) oraz Komisja przeciwko Włochom (wyrok Sądu z 9.06.1988, w sprawie C-56/87).

Niezależnie od problematyki zgodności z prawem UE, proponowane w projekcie rozwiązania nie mogą zostać zaakceptowane z uwagi na ingerencję w sferę farmakoterapii. Jeżeli Państwo chce premiować wytwarzanie leków w kraju to powinno wprowadzić odpowiednie rozwiązania np. w sferze podatkowej, a nie obniżać pacjentom kwotę odpłatności czy w inny sposób preferować cenowo krajowe leki. W ten sposób Państwo premiuje przepisywanie i nabywanie leków bazując na kryterium terytorialności. Decyzje w zakresie przepisywania lub nabywania produktów leczniczych powinny być oparte wyłącznie na jakości i skuteczności leków, a nie miejscu ich wytwarzania.

Podmioty generujące wartość dodaną (m.in. poprzez produkcję leków, czy badania i rozwój) powinny być premiowane na podstawie już istniejących przepisów (które - co istotne - pozostają zgodne z prawem UE). Dotyczy to przesłanki prowadzenia “działalności naukowo-badawczej i inwestycyjnej w zakresie związanym z ochroną zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych państwach członkowskich Unii Europejskiej lub państwach członkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)”, określonej w art. 13 ustawy refundacyjnej. Na bazie tego kryterium można byłoby opracować mechanizm przewidujący pewne ułatwienia proceduralne, które nie ingerowałyby pośrednio w sferę leczenia. 

PRP są gotowi uczestniczyć w dyskusji i wypracowaniu odpowiednich mechanizmów.

	Wsparcie krajowych producentów - wpływ na konkurencyjność oraz dyskryminowanie podmiotów

	Art. 1 pkt 2 lit. b
	Art. 2 pkt 13 UR
	2)	w art. 2:
b) w pkt 13 lit. a otrzymuje brzmienie:
„a) leku – lek zawierający tę samą substancję czynną oraz mający te same wskazania i tę samą drogę podania przy braku różnic postaci farmaceutycznej, do którego w procesie dopuszczenia do obrotu miały zastosowanie przepisy art. 15 ust. 1, 7 albo 12 ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne,”,
	a) leku - lek o tej samej nazwie międzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej, drodze podania, która nie powoduje powstania różnic terapeutycznych, i o tym samym wskazaniu terapeutycznym, co inny lek objęty refundacją w tej samej kategorii dostępności, z wyłączeniem leku, o którym mowa w art. 15 ust. 7 ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne,
b) (…)
c) (…)
- za odpowiednik nie uważa się różnych prezentacji tego samego leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobu medycznego.
	Proponowana  w nowelizacji zmiana jest wadliwa, ponieważ wyklucza z pojęcia odpowiednika leku produkty lecznicze zarejestrowane centralnie. Taka zmiana jest niezrozumiała z systemowego punktu widzenia, a nadto nie została wyjaśniona w uzasadnieniu do projektu. Jest to zupełnie niezrozumiałe, bowiem definicja odpowiednika leku jest jednym z kluczowych pojęć dla całej ustawy refundacyjnej i dla wszystkich leków. Postulujemy rezygnację z proponowanej zmiany.

Wprowadzenie tego przepisu stworzy także wątpliwości dotyczące dotychczasowego odpowiednictwa leków - szczególnie, że w tym zakresie brakuje przepisów przejściowych. 

Jednocześnie proponujemy alternatywną definicję, która uwzględniają problemy występujące w praktyce. 

Po pierwsze, refundacyjna definicja odpowiednika może odbiegać od definicji z Prawa farmaceutycznego tylko, co do wertykalnej relacji pomiędzy lekiem referencyjnym a produktem generycznym. Definicja ta medycznie powinna być jednak tożsama z rejestracyjną a zarazem skorelowana z przepisami dotyczącymi rzeczywistego zamiennictwa leków w aptece (art. 44). Ustalenie relacji cenowej pomiędzy lekami wobec odpowiedników ma bowiem sens tylko wtedy, jeżeli mówimy o lekach prawdziwie zamiennych. Konieczne byłoby więc powiązanie definicji odpowiednika z kryteriami zamiennictwa z art. 44.

Po drugie, definicja odpowiednika winna mieć także zastosowanie przy konstruowaniu grup limitowych – tak, aby w jednej grupie limitowej mogły znaleźć się wyłącznie leki będące swoimi medycznymi odpowiednikami. 
 
Po trzecie, pojęcie odpowiednika w ustawie refundacyjnej nie powinno dotyczyć leków biopodobnych, do których – zgodnie z przepisami i wytycznymi unijnymi – nie można stosować „generycznych” zasad zamiennictwa (tj. zasad ustanowionych dla leków chemicznych). Do leków tych nie można więc automatycznie stosować zasad odpowiednictwa w rozumieniu Prawa farmaceutycznego. Nie powinny być także objęte definicją odpowiednika w rozumieniu ustawy refundacyjnej.

Zmiany związane z lekami biopodobnymi i ich odrębnością nie mają na celu ograniczenia konkurencji i funkcjonujących mechanizmów cenowych. Ich celem jest odzwierciedlenie różnic farmaceutycznych. W konsekwencji wprowadza się m.in. bardziej skomplikowany (niż w przypadku odpowiednika – generyka) dowód tożsamości. 

Skoro na terapii produktami biopodobnymi ma bazować cześć terapii polskich pacjentów musi zostać wprowadzona odpowiednia specyfika.

Odnosząc się pozytywnie do wprowadzenia do ustawy pojęcia prezentacji – proponujemy zmiany mające na celu rozwiązanie problemu podnoszonego od wielu lat przez przedstawicieli branży farmaceutycznej. 

Obowiązujące obecnie przepisy nie biorą pod uwagę sytuacji, w której ustalana jest urzędowa cena zbytu dla kolejnej prezentacji leku objętego wcześniej refundacją. Problem dotyczy prezentacji, która jest niczym innym jak kolejną wersją, uznanego wcześniej za efektywny kosztowo, produktu w zakresie wielkości opakowania, dawki produktu czy drogi podania leku (np. „LEK AAA tabletki” oraz „LEK AAA kapsułki / syrop” lub „LEK AAA FORTE”).

Co istotne, prezentacja ta może doprowadzić u pacjenta do pozytywnego efektu terapeutycznego – będzie np. lepiej odpowiadać potrzebom terapeutycznym związanym z prowadzonym leczeniem. Skutkiem tego dochodzi do sytuacji, w której zarówno pacjent, jak i system ochrony zdrowia mógłby odnieść korzyści w związku z wprowadzeniem w/w rozwiązania, natomiast aktualne brzmienie przepisu art. 13 ust 6 uniemożliwia organowi podjęcie takiego rozstrzygnięcia. Dodatkowo brak jasnych regulacji w tym zakresie powoduje powstanie niejednolitej praktyki Ministra Zdrowia w stosunku do kolejnych prezentacji tego samego leku, które w niektórych przypadkach były traktowane jako pierwsze odpowiedniki.

W odpowiedzi na w/w potrzebę proponujemy wprowadzenie do definicji odpowiednika wyraźnego wyłączenia prezentacji tego samego produktu. Dzięki temu do prezentacji nie znajdzie zastosowania m.in. obowiązek określony w art. 13 ust. 6 pkt 1 (maksymalna cena dla leku będącego pierwszym odpowiednikiem).

Alternatywnie należy rozważyć przyjęcie rozwiązań wyłączających zastosowanie ogólnych przepisów ograniczających maksymalną cenę kolejnego odpowiednika do sytuacji kolejnych prezentacji refundowanego już produktu. W ten sposób wnioskodawca będzie referował do kosztu innej, refundowanej już prezentacji tego samego produktu leczniczego zamiast do ceny innego leku.

	

	Art. 1 pkt 2 lit. c
	Art. 2 pkt 17a UR
	2) w art. 2:
c) po pkt 17 dodaje się pkt 17a w brzmieniu:
„17a) prezentacja – lek, środek lub wyrób medyczny tego samego wnioskodawcy i posiadający tą samą nazwę, przy czym elementy nazwy identyfikujące dawkę, wielkość opakowania, smak, kolor itp. są pomijane;”
	
	Zmiana kierunkowo potrzebna i pozytywna. Jednakże, aby w pełni zrealizować jej cel należy odpowiednio znowelizować szereg innych przepisów UR.
	

	Art. 1 pkt 2
lit. e
	Art. 2 pkt 21a UR
	2) w art. 2:
e) po pkt 21 dodaje się pkt 21a w brzmieniu:
"21a) substancja czynna wytwarzana w Polsce – substancja czynna w odniesieniu do której każde działanie prowadzące do jej powstania, w tym zakup i przyjmowanie w miejscu wytwarzania materiałów używanych do jej produkcji oraz produkcja, która odbywa się w całości na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej przez przedsiębiorcę nie będącego osobą zagraniczną w rozumieniu ustawy z dnia 6 marca 2018 r. o zasadach uczestnictwa przedsiębiorców zagranicznych i innych osób zagranicznych w obrocie gospodarczym na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. W rozumieniu niniejszej definicji nie jest wytwarzaniem w Polsce substancji czynnej dopuszczania do kolejnych etapów jej wytwarzania, w tym pakowania, przepakowywania, ponownego etykietowania, magazynowania oraz dystrybucji a także czynności kontrolne związane z tymi działaniami;
	Usunąć.
	Wprowadzenie premiowania krajowych producentów leków w ustawie refundacyjnej budzi szereg wątpliwości dotyczących zgodności z prawem UE.

Przyjęcie proponowanych zmian może skutkować stwierdzeniem naruszenia przez Polską przepisów Traktatu o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej.

Dotyczy to zarówno tzw. ogólnej zasady niedyskryminacji zawartej w art. 18 Traktatu, jak i naruszenia swobód rynku wewnętrznego UE (swoboda przepływu towarów, przedsiębiorczości czy świadczenia usług).

Preferowanie lokalnych (krajowych) inwestycji w sektorze farmaceutycznym zostało w orzecznictwie TSUE uznane za naruszające swobodę przepływu towarów m.in. w sprawach Komisja przeciwko Belgii (wyrok Sądu z 19.03.1991 w sprawie C-249/88) oraz Komisja przeciwko Włochom (wyrok Sądu z 9.06.1988, w sprawie C-56/87).

Niezależnie od problematyki zgodności z prawem UE, proponowane w projekcie rozwiązania nie mogą zostać zaakceptowane z uwagi na ingerencję w sferę farmakoterapii. Jeżeli Państwo chce premiować wytwarzanie leków w kraju to powinno wprowadzić odpowiednie rozwiązania np. w sferze podatkowej, a nie obniżać pacjentom kwotę odpłatności czy preferować cenowo krajowe leki. Decyzje w zakresie przepisywania lub nabywania produktów leczniczych powinny być oparte wyłącznie na jakości i skuteczności leków, a nie miejscu ich wytwarzania.

Podmioty generujące wartość dodaną (m.in. poprzez produkcję leków, czy badania i rozwój) powinny być premiowane na podstawie już istniejących przepisów (które - co istotne - pozostają zgodne z prawem UE). Dotyczy to przesłanki prowadzenia “działalności naukowo-badawczej i inwestycyjnej w zakresie związanym z ochroną zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych państwach członkowskich Unii Europejskiej lub państwach członkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)”, określonej w art. 13 ustawy refundacyjnej. Na bazie tego kryterium można byłoby opracować mechanizm przewidujący pewne ułatwienia proceduralne, które nie ingerowałyby pośrednio w sferę leczenia. 

Jesteśmy gotowi uczestniczyć w dyskusji i wypracowaniu odpowiednich mechanizmów.

	Atrakcyjność inwestycji w Polsce z punktu widzenia przemysłu, w tym przewidywalność systemu refundacyjnego

	
	Art. 2 pkt 26 UR

	---------------------------------------------

	26) urzędowa cena zbytu - cenę zbytu leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego ustaloną w decyzji administracyjnej o objęciu refundacją, mającą zastosowanie do produktów, które służą zaspokojeniu potrzeb świadczeniodawców;

	Proponowana definicja przesądza o terytorialności urzędowej ceny zbytu.

	

	
	Art. 2 pkt 27 lit. a-c UR

	---------------------------------------------

	27) wnioskodawca - 
a) dla leków 
- wytwórcę, 
- podmiot odpowiedzialny, 
- przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego,
- podmiot z grupy kapitałowej podmiotu odpowiedzialnego w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentów (Dz. U. 2007 Nr 50, poz. 331), który dokonuje sprzedaży na rzecz [polskiego] podmiotu uprawnionego do obrotu hurtowego spoza tej grupy kapitałowej.
- podmiot uprawniony do importu równoległego– w rozumieniu ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne; 
b) dla wyrobów medycznych
- wytwórcę, 
- autoryzowanego przedstawiciela, 
- dystrybutora albo importera – w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych,
c) dla środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego
- podmiot działający na rynku spożywczym.
	Proponujemy poszerzenie kręgu podmiotów, które mogą ubiegać się o refundację leku, tak aby odzwierciedlał on rzeczywiste systemu dystrybucji istniejące na rynku. Poszerzenie tego kręgu o wytwórcę i dystrybutora z grupy podmiotu odpowiedzialnego jest właściwe. 
 
Proponowana zmiana będzie wymagała dookreślenia, w jaki sposób – przy składaniu wniosku refundacyjnego – będzie należało wykazać jeden ze statusów wskazanych w definicji wnioskodawcy (dla wytwórcy – wystarczające powinno być zezwolenie na wytwarzanie, dla dystrybutora – zezwolenie hurtowe + oświadczenie podmiotu odpowiedzialnego o przynależności podmiotu do tej samej grupy kapitałowej).

	

	Art. 3 pkt 3
	Art. 3 ust. 1 UR

	3) art. 3 otrzymuje brzmienie:

„Art. 3. 
1. Całkowity budżet na refundację wynosi nie więcej niż 17% sumy środków publicznych przeznaczonych na finansowanie świadczeń gwarantowanych w planie finansowym Funduszu, zatwierdzonym w trybie, o którym mowa w art. 121 ust. 4 lub ustalonym w trybie art. 121 ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych, zwanej dalej „ustawą o świadczeniach”, powiększonej o środki odpowiadające wartości środków o których mowa w ust. 2.

2. Środki finansowe pochodzące z:
1) kwot zwrotu, o których mowa w art. 4 ust. 10,
2) instrumentów dzielenia ryzyka, o których mowa w art. 11 ust. 5,
3) opłat, o których mowa w art. 34,
4) kar finansowych wynikających z art. 50–52a
– powiększają odpowiednio koszty poszczególnych pozycji wchodzących w skład całkowitego budżetu na refundację w roku następującym po roku, w którym zaksięgowany zostanie ich wpływ.

3. Kwotę środków finansowych stanowiącą wzrost całkowitego budżetu na refundację w roku rozliczeniowym w stosunku do całkowitego budżetu na refundację w roku poprzedzającym przeznacza się na:
1) finansowanie:
a) dotychczas nieobjętych refundacją leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych, które nie mają swojego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, z zakresu, o którym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14–16 ustawy o świadczeniach, wobec których została wydana decyzja administracyjna o objęciu refundacją,
b) przewidywanego wzrostu refundacji w wybranych grupach limitowych wynikającego ze zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego lub udokumentowanych zmian praktyki klinicznej;
2) refundację, w części dotyczącej finansowania świadczeń, o których mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14 ustawy o świadczeniach.

4. Kwota środków finansowych, o której mowa w ust. 3 pkt 1, stanowi rezerwę.”
	3) art. 3 otrzymuje brzmienie:

„Art. 3. 
1. Całkowity budżet na refundację wynosi nie więcej mniej niż 16,5% i nie więcej niż 17% sumy środków publicznych przeznaczonych na finansowanie świadczeń gwarantowanych w planie finansowym Funduszu, zatwierdzonym w trybie, o którym mowa w art. 121 ust. 4 lub ustalonym w trybie art. 121 ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych, zwanej dalej „ustawą o świadczeniach”, powiększonej o środki odpowiadające wartości środków o których mowa w ust. 2.

2. Środki finansowe pochodzące z:
1) kwot zwrotu, o których mowa w art. 4 ust. 10,
2) instrumentów dzielenia ryzyka, o których mowa w art. 11 ust. 5,
3) opłat, o których mowa w art. 34,
4) kar finansowych wynikających z art. 50–52a
– powiększają odpowiednio koszty poszczególnych pozycji wchodzących w skład całkowitego budżetu na refundację w roku następującym po roku, w którym zaksięgowany zostanie ich wpływ.

3. Kwotę środków finansowych stanowiącą wzrost całkowitego budżetu na refundację w roku rozliczeniowym w stosunku do całkowitego budżetu na refundację w roku poprzedzającym przeznacza się na:
1) finansowanie:
a) dotychczas nieobjętych refundacją leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych, które nie mają swojego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, z zakresu, o którym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14–16 ustawy o świadczeniach, wobec których została wydana decyzja administracyjna o objęciu refundacją,
b) przewidywanego wzrostu refundacji w wybranych grupach limitowych wynikającego ze zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego lub udokumentowanych zmian praktyki klinicznej;
2) refundację, w części dotyczącej finansowania świadczeń, o których mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14 ustawy o świadczeniach.

4. Kwota środków finansowych, o której mowa w ust. 3 pkt 1, stanowi rezerwę.”
	Uzasadnienie do projektu UR z 2010 roku stanowiło, iż wprowadzenie określonego wskaźnika całkowitego budżetu na refundację („CBR”) w relacji do kosztów świadczeń opieki zdrowotnej ogółem stanowi „gwarancję dla pacjentów, że dostępność do produktów refundowanych będzie sukcesywnie zwiększana wraz ze zwiększaniem budżetu na całość systemu ochrony zdrowia”. 

Natomiast obserwacja finansowych skutków działania UR wskazuje, iż sformułowane w Ustawie mechanizmy mające służyć wypełnieniu gwarancji zachowania równowagi pomiędzy wysokością nakładów na refundację a nakładami na całość świadczeń opieki zdrowotnej wymagają korekty.

Aby omawiany przepis rzeczywiście pełnił zakładaną funkcję gwarancyjną i zapewniał poziom finansowania leków zabezpieczający ich dostępność dla pacjentów, postulujemy, aby wysokości całkowitego budżetu na refundację ustalić na poziomie nie niższym niż 16,5% i nie większym 17% sumy środków publicznych przeznaczonych na finansowanie świadczeń gwarantowanych w planie finansowym NFZ – zgodnie z postulatami samego Ministerstwa Zdrowia wskazanymi w Polityce Lekowej Państwa. Wprowadzenie powyższej zmiany zapewni rzeczywistą równowagę pomiędzy wysokością nakładów finansowych na refundację a wysokością nakładów na całość świadczeń opieki zdrowotnej. 

Powyższe jest konieczne dla zapewnienia bezpieczeństwa lekowego pacjentów, szczególnie w kontekście starzejącego się społeczeństwa. 

Wydatki na leki w wyrażone, jako % PKB w Polsce są na niższym poziomie niż średnia krajów Unii Europejskiej, co jednoznacznie stwierdzono chociażby w Dokumencie Polityka Lekowa Państwa 2018-2022: „W latach 2012-2017 wykonanie całkowitego budżetu na refundację w stosunku do całkowitych środków publicznych na finansowanie świadczeń gwarantowanych z środków publicznych kształtowało się poniżej progu 17% zapisanego w ustawie o refundacji (wyk. 10)”.
 [image: ]

	 

	Art. 1 pkt. 4
Lit. a
	Art. 4 ust 1 i 2 UR
	a) art. 4 ust. 1 i 2 otrzymują brzmienie:
„1. W przypadku, gdy dojdzie do przekroczenia całkowitego budżetu na refundację, w danym roku w części dotyczącej finansowania świadczeń, o których mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14–16 ustawy o świadczeniach, określonego w planie finansowym Funduszu zatwierdzonego w trybie, o którym mowa w art. 121 ust. 4 lub ustalonym w trybie art. 121 ust. 5 ustawy o świadczeniach, określa się kwotę przekroczenia. Wnioskodawca, który uzyskał decyzję administracyjną o objęciu refundacją, zwraca do Funduszu kwotę proporcjonalną do udziału kosztów refundacji leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego albo wyrobu medycznego objętego tą decyzją w tym przekroczeniu, w danej grupie limitowej. Kwotę przekroczenia w danym roku oblicza się według wzoru:
𝐾𝑃 = 𝑊𝑟' ‒ 𝐶𝐵𝑅
gdzie poszczególne symbole oznaczają:
KP –  kwota przekroczenia w danym roku,
Wr′ – kwota refundacji w danym roku w części dotyczącej finansowania świadczeń, o których mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14-16 ustawy o świadczeniach,
CBR – całkowity budżet na refundację świadczeń, o których mowa w art. 3 ust. 1.





2. Kwotę przekroczenia w danej grupie limitowej oblicza się według wzoru:
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gdzie poszczególne symbole oznaczają:
KPl –	kwotę przekroczenia w danej grupie limitowej, l -	daną grupę limitową,
K -	dany kwartał,
KPlk – kwotę przekroczenia w danej grupie limitowej oraz dla danego
kwartału,
WR′lk – finalną kwotę refundacji w danej grupie limitowej oraz dla danego
kwartału,
LBRlk – planowaną kwotę refundacji w danej grupie limitowej oraz dla danego
kwartału,
LBR-1lk – wartość planowanego budżetu refundacyjnego dla danej grupy limitowej oraz dla danego kwartału roku poprzedniego wedle planu finansowego Funduszu zatwierdzonego w trybie, o którym mowa w art. 121 ust. 4 lub ustalonym w trybie art. 121 ust. 5 ustawy o świadczeniach,
Wz – współczynnik wzrostu planowanej kwoty refundacji w części dotyczącej finansowania dotychczas refundowanych świadczeń, o których mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14–16 ustawy o świadczeniach.”
	Zmiany w zakresie payback wymagają szczegółowej dyskusji i gruntownych analiz. Zleciliśmy opracowanie takich analiz zewnętrznym ekspertom. Wnosimy o przeprowadzenie odrębnych konsultacji i warsztatów poświęconych wypracowaniu rozwiązań w zakresie payback z możliwością przedstawienia analiz wykonanych przez ekspertów


	Projektowane przepisy odwołują definicję Całkowity Budżet na Refundację do zatwierdzonego planu finansowego NFZ w trybie art. 121 ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych. Jak pokazuje analiza planów lat poprzednich, plan finansowy NFZ w ciągu każdego roku ulega zmianom, na skutek monitorowania przez NFZ bieżącego poziomu realizacji całkowitego budżetu na refundację. Pierwotny plan jest zawsze niższy od tego faktycznie realizowanego w danym roku kalendarzowym. W konsekwencji pomimo, iż plan finansowy na przyszły rok jest niższy niż wykonanie roku poprzedniego, na skutek zmian planu finansowego w trakcie roku i tak dochodzi do osiągnięcia lub przekroczenia poziomu wykonania z roku poprzedniego

Kolejna podstawowa uwaga dotyczy usunięcia z algorytmu wyliczenia kwoty zwrotu współczynnika 0.5 który w obecnie obowiązującym brzmieniu ustawy dzielił ryzyko przekroczenia budżetu równo pomiędzy firmy farmaceutyczne a NFZ. Usunięcie współczynnika 0.5 zdejmuje z NFZ odpowiedzialność finansową za przekroczenie budżetu i przenosi ją całkowicie na stronę wnioskodawców, co przy znaczącym wzroście nieprzewidywalności całej procedury oraz dyskrecjonalności wielu dostępnych Ministrowi Zdrowia narzędzi kształtujących rynek leków rodzi nieakceptowalne ryzyko po stronie firm farmaceutycznych. Sposób wyliczenia payback oraz brak możliwości weryfikacji tych wyliczeń i odwołania od nich wzmacniają jeszcze negatywny wydźwięk tych zmian
	

	Art. 1 pkt 4
Lit. b
	Art. 4 ust 2a-c UR
	b) po ust. 2 dodaje się ust. 2a–2c w brzmieniu:

„2a. W przypadku, gdy w trakcie roku rozliczeniowego, z leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego albo wyrobów medycznych zakwalifikowanych uprzednio do określonych grup limitowych, utworzono nową grupę limitową lub wyłączono ich część do innej istniejącej grupy limitowej:
1) planowana wartość budżetu refundacyjnego istniejącej grupy limitowej w kwartałach następujących po wydzieleniu określonych leków albo środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego albo wyrobów medycznych ulega pomniejszeniu o wartość planowanych budżetów refundacyjnych przypadających wydzielanym produktom, zgodnie
z poniższym wzorem:
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gdzie poszczególne symbole oznaczają:
l –    daną grupę limitową,
k –   dany kwartał,
i – lek, wyrób medyczny albo środek spożywczy w danej grupie limitowej,
LBR′lk – nowa prognozowana wartość budżetu refundacyjnego grupy limitowej w kwartale pozostała po wyłączeniu określonych produktów w tym kwartale,
LBRlk – planowana wartość budżetu refundacyjnego danej grupy limitowej w danym kwartale przed wyłączeniem określonych produktów,
w′ilk – teoretyczna wartość refundacji jaka przypada poszczególnym produktom w danej grupie limitowej oraz dla danego kwartału, proporcjonalna do wartości refundacji uzyskanej w danym kwartale roku ubiegłego,
w-1ilk – wartość refundacji przypadającej danemu produktowi z grupy limitowej oraz dla kwartału roku ubiegłego,
Wr-1lk – wartość refundacji przypadająca danej grupie limitowej oraz dla danego kwartału roku ubiegłego;

2) planowana wartość budżetu refundacyjnego przypadającego nowej grupie limitowej powstałej z wyłączonych produktów w danym kwartale traktowana będzie tak samo jak nowopowstała grupa limitowa i obliczana zgodnie ze
wzorem:




gdzie poszczególne symbole oznaczają:
n -   nową grupę limitową,
l -    grupę limitową przed wyłączeniem produktu, k - dany kwartał,
i - lek, wyrób medyczny albo środek spożywczy w danej grupie limitowej,
LBR'nk – prognozowaną wartość budżetu refundacyjnego nowej grupy limitowej w kwartale następującym po wydzieleniu produktów,
w'ink – teoretyczną wartość refundacji jaka przypada poszczególnym produktom w nowej grupie limitowej oraz dla danego kwartału, proporcjonalna do wartości refundacji uzyskanej przez te produkty w danym kwartale roku ubiegłego w ramach grupy limitowej przed wyłączeniem produktu,
w-1ilk – wartość refundacji przypadającej danemu produktowi z grupy limitowej przed jego wyłączeniem oraz dla kwartału roku ubiegłego,
Wr-1lk – wartość refundacji przypadającą grupie limitowej przed wyłączeniem
produktu oraz dla danego kwartału roku ubiegłego,
LBRlk – planowaną wartość budżetu refundacyjnego grupy limitowej przed wyłączeniem produktu w danym kwartale;

3) planowana wartość budżetu refundacyjnego istniejącej grupy limitowej, do której włączono wydzielone leki albo środki spożywcze specjalnego przeznaczenia żywieniowego albo wyroby medyczne oblicza się odpowiednio na zasadach określonych w ust. 2b;

4) kwoty przekroczenia liczone dla kwartałów poprzedzających podział są liczone na zasadach ogólnych.

2b. W przypadku utworzenia w trakcie trwania roku rozliczeniowego nowej grupy limitowej powstałej z połączenia dotychczasowych grup limitowych:
1) planowana wartość budżetu refundacyjnego nowej grupy limitowej p dla kwartałów następujących po jej utworzeniu jest równa sumie wartości planowanych budżetów refundacyjnych przypadających poszczególnym grupom limitowym w kwartałach po następujących po ich połączeniu,


gdzie poszczególne symbole oznaczają:
LBRpk – planowany budżet refundacyjny połączonych grup limitowych oraz dla danego kwartału,
LBRlk – planowany  budżet  refundacyjny  łączonych  grup  limitowych z określonych kwartałów;
2) kwoty przekroczenia liczone dla kwartałów poprzedzających utworzenie nowej grupy limitowej są liczone niezależnie dla każdej z podlegających połączeniu grup limitowych na zasadach ogólnych.

2c. W przypadku, gdy wartość kwoty przekroczenia w danej grupie limitowej, w danym kwartale roku rozliczeniowego obliczona zgodnie z wzorem określonym w ust. 2 jest mniejsza od 0, wnioskodawca nie bierze udziału w zwrocie kwoty przekroczenia w danej grupie limitowej i dla danego kwartału.”
	Zmiany w zakresie payback wymagają szczegółowej dyskusji i gruntownych analiz. Zleciliśmy opracowanie takich analiz zewnętrznym ekspertom. Wnosimy o przeprowadzenie odrębnych konsultacji i warsztatów poświęconych wypracowaniu rozwiązań w zakresie payback z możliwością przedstawienia analiz wykonanych przez ekspertów

	Projektowane przepisy odwołują definicję Całkowity Budżet na Refundację do zatwierdzonego planu finansowego NFZ w trybie art. 121 ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych. Jak pokazuje analiza planów lat poprzednich, plan finansowy NFZ w ciągu każdego roku ulega zmianom, na skutek monitorowania przez NFZ bieżącego poziomu realizacji całkowitego budżetu na refundację. Pierwotny plan jest zawsze niższy od tego faktycznie realizowanego w danym roku kalendarzowym. W konsekwencji pomimo, iż plan finansowy na przyszły rok jest niższy niż wykonanie roku poprzedniego, na skutek zmian planu finansowego w trakcie roku i tak dochodzi do osiągnięcia lub przekroczenia poziomu wykonania z roku poprzedniego

Kolejna podstawowa uwaga dotyczy usunięcia z algorytmu wyliczenia kwoty zwrotu współczynnika 0.5 który w obecnie obowiązującym brzmieniu ustawy dzielił ryzyko przekroczenia budżetu równo pomiędzy firmy farmaceutyczne a NFZ. Usunięcie współczynnika 0.5 zdejmuje z NFZ odpowiedzialność finansową za przekroczenie budżetu i przenosi ją całkowicie na stronę wnioskodawców, co przy znaczącym wzroście nieprzewidywalności całej procedury oraz dyskrecjonalności wielu dostępnych Ministrowi Zdrowia narzędzi kształtujących rynek leków rodzi nieakceptowalne ryzyko po stronie firm farmaceutycznych. Sposób wyliczenia payback oraz brak możliwości weryfikacji tych wyliczeń i odwołania od nich wzmacniają jeszcze negatywny wydźwięk tych zmian

Proponowane zapisy dotyczące payback zawierają wiele niejasności m.in.
- niejasności definicyjne oraz dotyczące kwalifikowania wydatków
(np. Niejasność w zakresie ustawowym CBR a planie finansowym NFZ)
- Wysokość kwoty przekroczenia w stosunku do niedoszacowanych planów NFZ (np. Kwota przekroczenia jest zależna od pierwszego planu finansowego NFZ, który jest ustalany w roku poprzedzającym refundację i jest znacznie niedoszacowany w stosunku do realnych wydatków)
- Przekroczenie w grupach limitowych
(np. Brak informacji o sposobie wyznaczania oraz brak publikacji planowej kwoty refundacji w ramach grupy limitowej w każdym kwartale w danym roku; Jeden współczynnik wzrostu planowanej kwoty refundacji w oparciu o wzrost CBR na wykaz A B,C prowadzący do obciążania dynamicznych grup - nowe wejścia, zmiana poziomu dopłaty dla pacjentów np. 75+, zmiana zakresu grupy limitowej; Brak jednoznaczności w sposobie wyznaczania współczynnika wzrostu)
- Niejasność zapisów w sprawie wyliczeń i modyfikacji planowanego budżetu w grupie limitowej w niektórych przypadkach (np. dołączenie nowych leków do grupy)
- Niejasność w przypadku wyznaczania kwoty oszczędności przez Fundusz w ramach RSA , która wlicza się na poczet kwoty zwrotu danego
Wnioskodawcy
- Zmiana sposobu wyliczania payback dla leków combo
	

	Art. 1 pkt 4
Lit. c
	Art. 4 ust 3-5 UR
	c) ust. 3–5 otrzymują brzmienie:

„3. Udział w zwrocie kwoty przekroczenia w danej grupie limitowej biorą wyłącznie ci wnioskodawcy, dla których dynamika poziomu refundacji leku środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, dla którego wydano decyzję administracyjną o objęciu refundacją, w danej grupie limitowej, w danym roku rozliczeniowym względem roku poprzedzającego, jest większa lub równa 1, zgodnie z poniższym wzorem:



gdzie poszczególne symbole oznaczają:
wilk – kwotę refundacji na koniec kwartału k danego roku rozliczeniowego dla i tego wnioskodawcy, który otrzymał decyzję administracyjną o objęciu refundacją w danej grupie limitowej l,
w-1ilk – kwotę refundacji na koniec kwartału k poprzedniego roku rozliczeniowego dla i tego wnioskodawcy, który otrzymał decyzję administracyjną o objęciu refundacją w danej grupie limitowej l.

4. W przypadku wnioskodawcy, który otrzymał decyzję administracyjną o objęciu refundacją, a który nie uzyskiwał przychodów z tytułu refundacji w danej grupie limitowej w roku poprzedzającym, współczynnik dynamiki poziomu refundacji w danej grupie limitowej przyjmuje wartość 1.

5. Udział w kwocie przekroczenia w danym kwartale jest proporcjonalny do udziału kwoty refundacji leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, w sumarycznej kwocie refundacji produktów w danej grupie limitowej, o których mowa w ust. 3. Udział w kwocie przekroczenia jest korygowany o iloraz urzędowej ceny zbytu za DDD leku wnioskodawcy, który otrzymał decyzję administracyjną o objęciu refundacją, w danym kwartale i najniższej urzędowej ceny zbytu za DDD leku stanowiącego podstawę limitu w danej grupie limitowej w danym kwartale roku rozliczeniowego. Unormowany współczynnik udziału w kwocie przekroczenia w danej grupie limitowej dla danego kwartału dla produktu refundowanego danego wnioskodawcy, który otrzymał decyzję administracyjną o objęciu refundacją, jest wyliczany według wzoru:



gdzie poszczególne symbole oznaczają:
Sunormilk – unormowany współczynnik udziału w kwocie przekroczenia dla produktu tego wnioskodawcy, który otrzymał decyzję o objęciu refundacją w danej grupie limitowej oraz w danym kwartale oraz uczestniczy w zwrocie w kwocie przekroczenia,
Silk – współczynnik udziału w kwocie przekroczenia dla produktu tego wnioskodawcy, który otrzymał decyzję o objęciu refundacją w danej grupie limitowej oraz w danym kwartale k oraz uczestniczy w zwrocie w kwocie przekroczenia,
wilk – kwotę refundacji na koniec danego kwartału k roku rozliczeniowego dla produktu i tego wnioskodawcy, który otrzymał decyzję administracyjną o objęciu refundacją w danej grupie limitowej l oraz uczestniczy w kwocie przekroczenia,
Cilk – urzędową cenę zbytu za DDD leku tego wnioskodawcy, który otrzymał decyzję administracyjną o objęciu refundacją w danej grupie limitowej w danym kwartale roku  rozliczeniowego  oraz  uczestniczył w powstaniu kwoty przekroczenia,
Clk – najniższą urzędową cenę zbytu za DDD leku stanowiącego podstawę limitu w danej grupie limitowej oraz w danym kwartale roku rozliczeniowego.”
	Zmiany w zakresie payback wymagają szczegółowej dyskusji i gruntownych analiz. Zleciliśmy opracowanie takich analiz zewnętrznym ekspertom. Wnosimy o przeprowadzenie odrębnych konsultacji i warsztatów poświęconych wypracowaniu rozwiązań w zakresie payback z możliwością przedstawienia analiz wykonanych przez ekspertów


Projektowane przepisy odwołują definicję Całkowity Budżet na Refundację do zatwierdzonego planu finansowego NFZ w trybie art. 121 ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych. Jak pokazuje analiza planów lat poprzednich, plan finansowy NFZ w ciągu każdego roku ulega zmianom, na skutek monitorowania przez NFZ bieżącego poziomu realizacji całkowitego budżetu na refundację. Pierwotny plan jest zawsze niższy od tego faktycznie realizowanego w danym roku kalendarzowym. W konsekwencji pomimo, iż plan finansowy na przyszły rok jest niższy niż wykonanie roku poprzedniego, na skutek zmian planu finansowego w trakcie roku i tak dochodzi do osiągnięcia lub przekroczenia poziomu wykonania z roku poprzedniego

Kolejna podstawowa uwaga dotyczy usunięcia z algorytmu wyliczenia kwoty zwrotu współczynnika 0.5 który w obecnie obowiązującym brzmieniu ustawy dzielił ryzyko przekroczenia budżetu równo pomiędzy firmy farmaceutyczne a NFZ. Usunięcie współczynnika 0.5 zdejmuje z NFZ odpowiedzialność finansową za przekroczenie budżetu i przenosi ją całkowicie na stronę wnioskodawców, co przy znaczącym wzroście nieprzewidywalności całej procedury oraz dyskrecjonalności wielu dostępnych Ministrowi Zdrowia narzędzi kształtujących rynek leków rodzi nieakceptowalne ryzyko po stronie firm farmaceutycznych. Sposób wyliczenia payback oraz brak możliwości weryfikacji tych wyliczeń i odwołania od nich wzmacniają jeszcze negatywny wydźwięk tych zmian



	Wśród niejasności wskazywanych przez ekspertów analizujących proponowane zapisy dotyczące payback wymienić można m.in.
- niejasności definicyjne oraz dotyczące kwalifikowania wydatków
(np. Niejasność w zakresie ustawowym CBR a planie finansowym NFZ)
- Wysokość kwoty przekroczenia w stosunku do niedoszacowanych planów NFZ (np. Kwota przekroczenia jest zależna od pierwszego planu finansowego NFZ, który jest ustalany w roku poprzedzającym refundację i jest znacznie niedoszacowany w stosunku do realnych wydatków)
- Przekroczenie w grupach limitowych
(np. Brak informacji o sposobie wyznaczania oraz brak publikacji planowej kwoty refundacji w ramach grupy limitowej w każdym kwartale w danym roku; Jeden współczynnik wzrostu planowanej kwoty refundacji w oparciu o wzrost CBR na wykaz A B,C prowadzący do obciążania dynamicznych grup - nowe wejścia, zmiana poziomu dopłaty dla pacjentów np. 75+, zmiana zakresu grupy limitowej; Brak jednoznaczności w sposobie wyznaczania współczynnika wzrostu)
- Niejasność zapisów w sprawie wyliczeń i modyfikacji planowanego budżetu w grupie limitowej w niektórych przypadkach (np. dołączenie nowych leków do grupy)
- Niejasność w przypadku wyznaczania kwoty oszczędności przez Fundusz w ramach RSA , która wlicza się na poczet kwoty zwrotu danego
Wnioskodawcy
- Zmiana sposobu wyliczania payback dla leków combo
	

	Art. 1 pkt 4
Lit. d
	Art. 4 ust 7-8 UR
	d) ust. 7 i 8 otrzymują brzmienie:
„7. Wnioskodawca, który otrzymał decyzję administracyjną o objęciu refundacją, biorący udział w zwrocie kwoty przekroczenia, zwraca Funduszowi kwotę odpowiednio dla danej grupy limitowej, w wysokości wyliczanej według wzoru:	



gdzie poszczególne symbole oznaczają:
KZil – kwotę zwracaną przez tego wnioskodawcę, który otrzymał decyzję administracyjną o objęciu refundacją w danej grupie limitowej,
KZilk – kwotę zwrotu przypadającą na tego wnioskodawcę w danej grupie limitowej oraz w danym kwartale,
Jl –  współczynnik korygujący dla grupy limitowej,
Sunormilk – unormowany współczynnik udziału w kwocie przekroczenia dla tego wnioskodawcy, który otrzymał decyzję administracyjną o objęciu refundacją w danej grupie limitowej oraz w danym kwartale,
KPlk – kwotę przekroczenia w grupie limitowej w kwartale danego roku, KPl – kwotę przekroczenia w grupie limitowej w danym roku,
KP –  globalną kwotę przekroczenia w danym roku.

8. Fundusz, na podstawie danych, o których mowa w art. 45 ust.1, oblicza:
1) częściowe kwoty przekroczenia oraz kwoty zwrotu w danym kwartale roku rozliczeniowego;
2) całkowitą kwotę przekroczenia oraz kwotę zwrotu w danym roku rozliczeniowym.”
	Zmiany w zakresie payback wymagają szczegółowej dyskusji i gruntownych analiz. Zleciliśmy opracowanie takich analiz zewnętrznym ekspertom. Wnosimy o przeprowadzenie odrębnych konsultacji i warsztatów poświęconych wypracowaniu rozwiązań w zakresie payback z możliwością przedstawienia analiz wykonanych przez ekspertów


Podstawowa uwaga dotyczy usunięcia z algorytmu wyliczenia kwoty zwrotu współczynnika 0.5 który w obecnie obowiązującym brzmieniu ustawy dzielił ryzyko przekroczenia budżetu równo pomiędzy firmy farmaceutyczne a NFZ. Usunięcie współczynnika 0.5 zdejmuje z NFZ odpowiedzialność finansową za przekroczenie budżetu i przenosi ją całkowicie na stronę wnioskodawców, co przy znaczącym wzroście nieprzewidywalności całej procedury oraz dyskrecjonalności wielu dostępnych Ministrowi Zdrowia narzędzi kształtujących rynek leków rodzi nieakceptowalne ryzyko po stronie firm farmaceutycznych. Sposób wyliczenia payback oraz brak możliwości weryfikacji tych wyliczeń i odwołania od nich wzmacniają jeszcze negatywny wydźwięk tych zmian


	Wśród niejasności wskazywanych przez ekspertów analizujących proponowane zapisy dotyczące payback wymienić można m.in.
- niejasności definicyjne oraz dotyczące kwalifikowania wydatków
(np. Niejasność w zakresie ustawowym CBR a planie finansowym NFZ)
- Wysokość kwoty przekroczenia w stosunku do niedoszacowanych planów NFZ (np. Kwota przekroczenia jest zależna od pierwszego planu finansowego NFZ, który jest ustalany w roku poprzedzającym refundację i jest znacznie niedoszacowany w stosunku do realnych wydatków)
- Przekroczenie w grupach limitowych
(np. Brak informacji o sposobie wyznaczania oraz brak publikacji planowej kwoty refundacji w ramach grupy limitowej w każdym kwartale w danym roku; Jeden współczynnik wzrostu planowanej kwoty refundacji w oparciu o wzrost CBR na wykaz A B,C prowadzący do obciążania dynamicznych grup - nowe wejścia, zmiana poziomu dopłaty dla pacjentów np. 75+, zmiana zakresu grupy limitowej; Brak jednoznaczności w sposobie wyznaczania współczynnika wzrostu)
- Niejasność zapisów w sprawie wyliczeń i modyfikacji planowanego budżetu w grupie limitowej w niektórych przypadkach (np. dołączenie nowych leków do grupy)
- Niejasność w przypadku wyznaczania kwoty oszczędności przez Fundusz w ramach RSA , która wlicza się na poczet kwoty zwrotu danego
Wnioskodawcy
- Zmiana sposobu wyliczania payback dla leków combo
	

	Art. 1 pkt 4
Lit. e
	Art. 4 ust 10 UR
	e) ust. 10 otrzymuje brzmienie:
„10. Kwotę zwrotu w danym roku rozliczeniowym ustala, w drodze decyzji administracyjnej, Prezes Funduszu i podlega ona uiszczeniu w terminie 14 dni od dnia, w którym decyzja stała się ostateczna.”
	10. Kwotę zwrotu w danym roku rozliczeniowym ustala, w drodze decyzji administracyjnej, minister właściwy do spraw zdrowia i podlega ona uiszczeniu w terminie 30 dni od dnia, w którym decyzja stała się ostateczna. W uzasadnieniu decyzji administracyjnej, o której mowa w zdaniu pierwszym, minister właściwy do spraw zdrowia wskazuje szczegółową informację dotyczącą sposobu i wartości uwzględnionych przy obliczaniu kwoty zwrotu. 
	Zmiana przewiduje niekorzystne skrócenie terminu na zapłatę kwoty zwrotu (z 30 do 14 dni). Takie rozwiązanie może być problematyczne dla wielu wnioskodawców, choćby z uwagi na obowiązujące ich procedury wewnętrzne czy zasady rozliczeń.

Postuluje się także utrzymanie wydawania decyzji administracyjnej przez Ministra Zdrowia, który jest właściwym organem w zakresie spraw dotyczących refundacji.

Zasadnym jest doprecyzowanie przepisu i wskazanie, że elementem uzasadnienia decyzji powinna być szczegółowa informacja w jaki sposób i na podstawie jakich wartości obliczono kwotę zwrotu. Aktualnie brakuje jasności z czego wynikają dane kwoty.

	Atrakcyjność inwestycji w Polsce z punktu widzenia przemysłu, w tym przewidywalność systemu refundacyjnego

	Art. 1 pkt 4
Lit. f
	Art. 4 ust 11 UR
	f) ust. 11 otrzymuje brzmienie:
„11. Przepisów ust. 1–10 nie stosuje się w przypadku ustalenia w decyzji administracyjnej o objęciu refundacją leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego albo wyrobu medycznego instrumentu dzielenia ryzyka, o którym mowa w art. 11 ust. 5, z wyjątkiem sytuacji, w której zwracana kwota przekroczenia w danej grupie limitowej, wyliczona zgodnie z ust. 1–10, byłaby wyższa niż:
1) kwota należności, której obowiązek przekazania na rzecz Funduszu wynika z tego instrumentu dzielenia ryzyka – w przypadku leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobów medycznych o nadanej kategorii dostępności refundacyjnej, o której mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1,
2) rzeczywista wartość (oszczędności lub suma korzyści) uzyskanych przez Fundusz w wyniku stosowania tego instrumentu dzielenia ryzyka w przypadku leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobów medycznych o nadanej kategorii dostępności, o której mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 lub 3
– przy czym zwrotowi przez wnioskodawcę podlega różnica wynikająca z pomniejszenia kwoty zwrotu przypadającej na tego wnioskodawcę w danej grupie limitowej o kwoty określone w pkt 1 i 2.”
	Zmiany w zakresie payback wymagają szczegółowej dyskusji i gruntownych analiz. Zleciliśmy opracowanie takich analiz zewnętrznym ekspertom. Wnosimy o przeprowadzenie odrębnych konsultacji i warsztatów poświęconych wypracowaniu rozwiązań w zakresie payback z możliwością przedstawienia analiz wykonanych przez ekspertów

	Potencjalnie problematyczne obliczenie kwoty należnej w ramach payback zgodnie z projektowaną zasadą. Chociażby jeśli w ramach RSS dany wnioskodawca pokrywa np. koszt dostawy leku / prowadzi rejestr medyczny – nie wiadomo czy koszt takiej działalności traktowany będzie jako kwota odejmowana od należnego paybacku.
	Atrakcyjność inwestycji w Polsce z punktu widzenia przemysłu, w tym przewidywalność systemu refundacyjnego

	Art. 1 pkt 5
	Art. 5 UR
	5) art. 5 otrzymuje brzmienie:
„Art. 5. W przypadku, gdy lek zawiera więcej niż jedną substancję czynną objętą refundacją, za podstawę obliczeń, o których mowa w art. 4, art. 6, art. 7, art. 9 i art. 13-15, przyjmuje się cenę DDD lub liczbę DDD substancji czynnej mającej największy udział ilościowy w tym leku, powiększoną o 50% kosztu DDD kolejnej substancji czynnej według udziału ilościowego.”
	Usunąć.
	Projektowany przepis powinien zostać usunięty z następujących względów:
· Po pierwsze, jest on nieprecyzyjny. Nie jest chociażby jasne czy udział ilościowy substancji będzie liczony z wykorzystaniem np.: mg czy ilości DDD danej substancji w złożeniu. Nie wiadomo również o jaki „koszt DDD” chodzi (czy chodzi np. o koszt Płatnika?). Nie doprecyzowano również w jaki sposób miałaby być obliczana cena leku złożonego w przypadku, gdy jedna substancja wchodząca w skład tego leku byłaby refundowana a druga nie.
· Po drugie, nie uwzględnia faktu, że przy tak skonstruowanym mechanizmie zwiększenie ceny DDD może być tylko pozorne, ze względu na fakt wzięcia pod uwagę ilościowego udziału substancji w leku, a nie tak jak obecnie kosztu za DDD substancji. Pozostając przy obecnym podejściu, aby zagwarantować realny wzrost ceny za DDD leków złożonych, należałoby odnieść się do kosztu za DDD najdroższej oraz drugiej najdroższej substancji w leku. W lekach combo często największy udział ilościowy odnosi się do najtańszej substancji czynnej.
· Po trzecie nie jest jasne czy projektowany przepis miałyby dotyczyć także np. leków antyretrowirusowych finansowanych w ramach programów polityki zdrowotnej. Jeśli tak, to wskazujemy, że: wprowadzenie tej regulacji może spowodować znaczące zmiany w zakresach cenowych produktów stosowanych w programach polityki zdrowotnej co może skutkować brakiem możliwości zapewnienia dostępu do terapii innowacyjnych dla pacjentów w Polsce.

	Atrakcyjność inwestycji w Polsce z punktu widzenia przemysłu, w tym przewidywalność systemu refundacyjnego

	
	Art. 5 ust. 2 UR

	---------------------------------------------
	Ust. 2 W przypadku, gdy lek, o którym mowa w ust. 1 ma istotny dodatkowy efekt zdrowotny w stosunku do leku dotychczas refundowanych za podstawę obliczeń, o których mowa w art. 4, 6, 7, 9 i art. 13-15, przyjmuje się łączną cenę DDD lub liczbę DDD wszystkich substancji czynnych zawartych w tym leku.
	Aktualne brzmienie art. 5 UR zakłada właściwie, że Płatnik zapłaci jedynie za jedną substancję czynną zawartą w jakimś leku złożonym niezależnie od okoliczności i charakteru tego leku. Obowiązujące brzmienie przepisu odnosi się do licznych uregulowań ustawy, które nie zawierają żadnych lex specialis dotyczących leków złożonych, jak:

· Art. 4 UR– pay back
· Art. 6 UR - dopłaty pacjentów
· Art. 7 UR – marżę
· Art. 9 UR – zasada bariery cenowej szpitali
· Art. 13 UR – kryteria ustalania ceny
· Art. 14 UR – kategorię dostępności
· Art. 15 UR – limity

Obecny art. 5 UR jest wadliwy i dyskryminacyjny wobec leków złożonych. Stawia nierealny wymóg cenowy wobec takich leków, przeczący ich realnej wartości. Tym samym de facto utrudnia pacjentom dostęp do często bardziej zaawansowanej technologii leków combo. 
 
Proponowane punktowe rozwiązanie pozwoliłoby „podstawić” jedną zmienną matematyczną pod wyliczenie DDD dla leków złożonych, funkcjonującą w każdym z wymienionych w art. 5 innych przepisów ustawy refundacyjnej. Leki złożone nie byłyby dyskryminowane, gdyby wykazana została ich wyższość terapeutyczna – dodatkowy efekt zdrowotny. Pojęcie dodatkowego efektu zdrowotnego jest używane w ustawie refundacyjnej w art., 15 mimo więc, że jest to pojęcie niedookreślone uznane jest za właściwe dla oceny różnic pomiędzy lekami. Możliwe jest także dodefiniowane, co może powodować dodatkowy efekt zdrowotny – czy sam fakt „złożoności” czy inne zmienne danego leku złożonego?

	

	Art. 1 pkt 6
Lit. c
	Art. 6 ust 2a UR
	c) po ust. 2 dodaje się ust. 2a w brzmieniu:
„2a. Kwota odpłatności przez pacjenta, o której mowa w ust.2, jest obniżana o:
1)	10%, jeżeli lek jest wytwarzany w Polsce albo do jego wytworzenia wykorzystano
substancję czynną wyprodukowaną na terenie Rzeczpospolitej Polskiej,
2)	15%, jeżeli lek jest wytwarzany Polsce z wykorzystaniem substancji czynnej wytwarzanej w Polsce
– przy czym koszt tej obniżki jest refundowany przez Fundusz.”
	Usunąć.
	Na wstępie należy wskazać, że tego rodzaju obniżki już teraz mogą być przedmiotem instrumentów dzielenia ryzyka, które Ministerstwo Zdrowia może zawierać z krajowymi producentami leków. Nie ma więc potrzeby tego rodzaju premiowania leków wytwarzanych w Polsce lub z użyciem substancji czynnej wytwarzanej w Polsce.

Wprowadzenie premiowania krajowych producentów leków w ustawie refundacyjnej budzi szereg wątpliwości dotyczących zgodności z prawem UE.

Przyjęcie proponowanych zmian może skutkować stwierdzeniem naruszenia przez Polską przepisów Traktatu o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej.

Dotyczy to zarówno tzw. ogólnej zasady niedyskryminacji zawartej w art. 18 Traktatu, jak i naruszenia swobód rynku wewnętrznego UE (swoboda przepływu towarów, przedsiębiorczości czy świadczenia usług).

Preferowanie lokalnych (krajowych) inwestycji w sektorze farmaceutycznym zostało w orzecznictwie TSUE uznane za naruszające swobodę przepływu towarów m.in. w sprawach Komisja przeciwko Belgii (wyrok Sądu z 19.03.1991 w sprawie C-249/88) oraz Komisja przeciwko Włochom (wyrok Sądu z 9.06.1988, w sprawie C-56/87).

Niezależnie od problematyki zgodności z prawem UE, proponowane w projekcie rozwiązania nie mogą zostać zaakceptowane z uwagi na ingerencję w sferę farmakoterapii. Jeżeli Państwo chce premiować wytwarzanie leków w kraju to powinno wprowadzić odpowiednie rozwiązania np. w sferze podatkowej, a nie obniżać pacjentom kwotę odpłatności, czy w inny sposób preferować cenowo krajowe leki. W ten sposób Państwo premiuje przepisywanie i nabywanie leków bazując na kryterium terytorialności. Decyzje w zakresie przepisywania lub nabywania produktów leczniczych powinny być oparte wyłącznie na jakości i skuteczności leków, a nie miejscu ich wytwarzania.

Podmioty generujące wartość dodaną (m.in. poprzez produkcję leków, czy badania i rozwój) powinny być premiowane na podstawie już istniejących przepisów (które - co istotne - pozostają zgodne z prawem UE). Dotyczy to przesłanki prowadzenia “działalności naukowo-badawczej i inwestycyjnej w zakresie związanym z ochroną zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych państwach członkowskich Unii Europejskiej lub państwach członkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)”, określonej w art. 13 ustawy refundacyjnej. Na bazie tego kryterium można byłoby opracować mechanizm przewidujący pewne ułatwienia proceduralne, które nie ingerowałyby pośrednio w sferę leczenia. 

Jesteśmy gotowi uczestniczyć w dyskusji i wypracowaniu odpowiednich mechanizmów.

	Wsparcie krajowych producentów - wpływ na konkurencyjność oraz dyskryminowanie podmiotów

	Art. 1 pkt 6
Lit. d
	Art. 6 ust 6 UR
	d) ust. 6 otrzymuje brzmienie:
„6. Odpłatność ryczałtowa, o której mowa w ust. 2 pkt 2, wynosi 0,2% wysokości minimalnego wynagrodzenia za pracę ogłaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrów wydanym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 października 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za pracę (Dz. U. z 2020 r. poz. 2207 ), z zaokrągleniem do pełnych dziesiątek groszy, w ten sposób, że końcówki kwot wynoszące mniej niż 5 groszy pomija się, a końcówki kwot wynoszące 5 i więcej groszy podwyższa się do pełnych dziesiątek groszy. ”
	Usunąć.
	Proponowana zmiana nie dotyczy bezpośrednio wnioskodawców, jednak jest ona niekorzystna dla Polskich pacjentów. Za tego rodzaju zmianą (podwyższającą odpłatność pacjentów) powinno iść szereg pozytywnych zmian, zwiększających dostępność do terapii.

Jak wynika z wyliczeń samego MZ, wskazanych w załączniku do OSR  ta zmiana będzie dotyczyć ponad 2000 produktów i może kosztować pacjentów około 475 mln złotych.  

Dodatkowo wątpliwości budzi jej uzasadnienie, gdzie wskazano:  „Odpłatność po stronie pacjenta na poziomie 3,20 zł spowodowała negatywne zjawiska wśród pacjentów takie jak nadmierne kupowanie leków w tym na zapas, które następnie były wyrzucane do kosza; zjawisko polipragmazji kończące się niejednokrotnie obciążeniami dla systemu z powodu hospitalizacji”. 

Taka argumentacja jest niezrozumiała z uwagi na fakt, że dotyczy leków przepisywanych przez lekarza, a nie leków OTC.

	Wzrost kosztów leków dla pacjentów

	Art.. 1 pkt 7
Lit. a
	Art. 7 ust 1 i 2 UR
	7)	w art. 7:
a) ust. 1 i 2 otrzymują brzmienie:
„1. Ustala się urzędową marżę hurtową w wysokości 5% urzędowej ceny zbytu leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobu medycznego z zastrzeżeniem, że dla produktów, których urzędowa cena zbytu jest niższa niż podstawa limitu, o której mowa w art. 15, marża wynosi 5% urzędowej ceny zbytu dla produktu wyznaczającego limit, zaś dla leków wymagających przechowywania w temperaturze 2-8 st. C marża wynosi 7,5%.
2. Przedsiębiorcy prowadzący obrót hurtowy, w rozumieniu ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne, są obowiązani stosować cenę zbytu netto wraz z marżą, o której mowa w ust. 1, niezależnie od miejsca dostawy leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobu medycznego będącego przedmiotem tego obrotu.”,
	„1. Ustala się urzędową marżę hurtową w wysokości 5% urzędowej ceny zbytu leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobu medycznego z zastrzeżeniem, że dla produktów, których urzędowa cena zbytu jest niższa niż podstawa limitu, o której mowa w art. 15, marża wynosi 5% urzędowej ceny zbytu dla produktu wyznaczającego limit, zaś dla  leków wymagających przechowywania w temperaturze 2-8 st. C marża wynosi 7,5%.”

	Celem zaproponowanej  w nowelizacji zmiany ust. 1 art. 7 ustawy refundacyjnej wydaje się być wywołanie większego zainteresowania hurtowni nabywaniem leków, których cena znajduje się poniżej limitu finansowania. W dłuższej perspektywie czasu będzie to skutkowało obniżeniem limitu finansowania, a w rezultacie do wzrostu poziomu odpłatności pacjenta (który płaci różnicę między ceną detaliczną leku a limitem finansowania). 

Jest to jedno z kilku rozwiązań zawartych w Projekcie, który będzie tworzył dla pacjentów bariery finansowe, a w konsekwencji może utrudnić compliance i adherence.

Proponujemy wykreślenie tego mechanizmu.

	Wzrost kosztów leków dla pacjentów

	
	Art. 7 ust. 3 UR

	---------------------------------------------

	3. Marża, o której mowa w ust. 1, może być dzielona pomiędzy przedsiębiorców prowadzących obrót hurtowy. Przedsiębiorca prowadzący obrót hurtowy może dokonując transakcji z innym podmiotem prowadzącym obrót hurtowy, powstrzymać się od realizacji części lub całości marży.
	Zgodnie z przepisami Ustawy, przedsiębiorcy prowadzący obrót hurtowy są zobowiązani do stosowania urzędowej marży hurtowej, która wynosi 5% urzędowej ceny zbytu.

Zgodnie z Ustawą, marża może być dzielona pomiędzy tych przedsiębiorców (a więc zasadniczo dystrybutorów) – nie są przy tym określone żadne bardziej szczegółowe zasady takiego podziału.

W konsekwencji niejasne jest, czy dystrybutor:

- w każdym przypadku ma obowiązek zrealizować całość lub przynajmniej część urzędowej marży hurtowej;
- czy też ma również prawo zrezygnować z pobierania jakiejkolwiek części urzędowej marży hurtowej (tzn. efektywnie stosować marżę hurtową wynoszącą zero) – o ile w całym hurtowym etapie łańcucha dystrybucji zostałaby zrealizowana cała sztywna urzędowa marża hurtowa (tzn. ostatni dystrybutor sprzedający produkt refundowany do apteki musiałby zastosować pełną cenę hurtową).

Sugerujemy wprowadzenie zmian wyjaśniających tę kwestię i potwierdzających dopuszczalność niepobrania marży.

	

	
	Art. 7 ust. 4 UR

	---------------------------------------------

	4. Ustala się urzędową marżę detaliczną naliczaną od ceny hurtowej w oparciu o cenę hurtową leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego albo wyrobu medycznego stanowiącego podstawę limitu w danej grupie limitowej, w wysokości:
[tabela]
- gdzie x oznacza cenę hurtową leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego albo wyrobu medycznego stanowiącego podstawę limitu, uwzględniającą liczbę DDD leku, jednostek środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego w opakowaniu albo liczbę jednostkowych wyrobów medycznych, albo liczbę jednostek wyrobu medycznego. iloczyn ceny hurtowej za DDD leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego albo wyrobu medycznego stanowiącego podstawę limitu i liczby DDD w opakowaniu jednostkowym leku, jednostek środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego w opakowaniu, liczby jednostkowych wyrobów medycznych, albo liczby jednostek wyrobu medycznego, dla których obliczana jest urzędowa marża detaliczna.

	Obecny mechanizm kalkulacji marży detalicznej przez Narodowy Fundusz Zdrowia zakłada, że po ustaleniu podstawy limitu zgodnie z mechanizmem z art. 15 ust. 4, dla takiej podstawy limitu obliczana jest marża detaliczna zgodnie z tabelą zawartą w art. 7 Ustawy.

Następnie, ustalona jest marża detaliczna per DDD dla podstawy limitu poprzez podzielenie marży detalicznej ustalonej w powyższy sposób przez ilość DDD podstawy limitu.

Tak ustalona marża detaliczna jest następnie przypisywana każdemu pozostałemu produktowi w grupie limitowej (w zależności od ilości DDD) – tzn. dla produktu, którego opakowanie ma 120 DDD, marża detaliczna wynosi 120 x marża detaliczna per DDD dla podstawy limitu.

Biorąc pod uwagę, że w art. 7 marże detaliczne mają charakter degresywny, powyższy sposób liczenia marży detalicznej prowadzi do sytuacji, w której wielkość opakowania leku wyznaczającego podstawę limitu wpływa na wysokość marży detalicznej każdego produktu w grupie limitowej.
W efekcie, w przypadku, gdy podstawę limitu wyznacza opakowanie relatywnie duże, marże detaliczne dla pozostałych produktów w grupie limitowej są niższe niż w przypadku, gdy lek o takiej samej cenie hurtowej ale mniejszej ilości DDD w opakowaniu wyznaczał podstawę limitu (złamana jest zasada marży degresywnej w zależności od ceny hurtowej produktu).

Taki sposób kalkulacji marży detalicznej prowadzi do absurdalnych sytuacji, gdy zmiana wielkości opakowania leku wyznaczającego podstawę limitu w grupie limitowej bez zmiany jego ceny, prowadzi do zmiany odpłatności za wszystkie produkty w grupie limitowej.

Proponujemy zmianę, w wyniku której podstawą obliczeń będzie cena hurtowa za DDD podstawy limitu, która to cena zostanie następnie pomnożona przez ilość DDD w opakowaniu leku, dla którego obliczana jest marża detaliczna. Marża detaliczna będzie naliczana od tak ustalonej podstawy limitu dla konkretnego leku. W efekcie wielkość opakowania leku będącego podstawą limitu nie będzie miała znaczenia z punktu widzenia obliczenia marży detalicznej.
 
Alternatywnie, proponujemy powiązanie marży aptecznej z ceną detaliczną lub hurtową danego produktu refundowanego, a nie ceną leku wyznaczającego limit. To rozwiązanie pozwala na unikniecie sytuacji, w której zmiana ceny leku wyznaczającego limit wpłynie na dochodowość sprzedaży wszystkich produktów w grupie terapeutycznej. Dodatkowo – zmiana cen urzędowych produktów refundowanych (niewyznaczających limitu) będzie automatycznie wpływać na poziom marży detalicznej z ich sprzedaży.

	

	Art. 1 pkt 8
Lit. a
	Art. 9 ust 1a UR
	8)	w art. 9:
a) po ust. 1 dodaje się ust. 1a w brzmieniu:
„1a. Realizator programu polityki zdrowotnej finansowanego przez ministra właściwego do spraw zdrowia, w celu realizacji tego programu, jest obowiązany nabywać leki o których mowa w ust. 3, po cenie nie wyższej niż:
1) urzędowa cena zbytu powiększona o marżę nie wyższą niż urzędowa marża hurtowa, w przypadku nabycia leku od przedsiębiorcy prowadzącego obrót hurtowy;
2) urzędowa cena zbytu w przypadku nabycia leku od innego podmiotu.”
	Usunąć.
	Proponowane zapisy sugerują słuszny kierunek odnośnie potrzeby zmian regulacji dotyczących leków stosowanych w ramach programów polityki zdrowotnej, ale ich fragmentaryczność stwarza ryzyko niepewności prawnej, a także utraty ciągłości leczenia części pacjentów. 

Jeśli jednak programy polityki zdrowotnej miałyby zostać poddane przepisom UR to musiałaby to być osobna, całościowa regulacja, wprowadzona w odrębnej, poświęconej temu zagadnieniu jednostce redakcyjnej (dodanym rozdziale) w ramach UR, która kompleksowo i komplementarnie do istniejących / przyszłych programów polityki zdrowotnej regulowałaby to zagadnienie, nie powodując przy tym sprzeczności z przepisami ustawy o świadczeniach, na podstawie której takie programy są tworzone. 

Tymczasem Projekt reguluje ten obszar farmakoterapii w sposób niepełny, bez systemowych rozwiązań korelujących z funkcjonującymi programami polityki zdrowotnej MZ i nie uwzględniający ich specyfiki na tle innych leków stosowanych w leczeniu szpitalnym. 

Tytułem przykładu, program leczenia hemofilii i pokrewnych skaz krwotocznych obejmuje 21 chorób (w tym rzadkie i ultrarzadkie) różniących się pod względem częstości występowania, przebiegu klinicznego, dostępności zarejestrowanych leków, konieczności zastosowania zindywidualizowanych schematów terapeutycznych. Już tylko konieczność uwzględnienia tak mocnego zróżnicowania (i wynikającej z tego potrzeby indywidualizacji w zarządzaniu poszczególnymi programami) przemawia za koniecznością podjęcia szerszej debaty i odejścia od proponowanych w Projekcie zmian.

W przeciwnym razie istnieje realne ryzyko narażenia pacjentów nie na poprawę, lecz pogorszenie ich sytuacji. Byłoby to niewątpliwie ze stratą dla pacjentów, gdyż już teraz np. zapisy programów polityki zdrowotnej w zakresie dotyczącym leczenia antyretrowirusowego pacjentów zakażonych wirusem HIV w Polsce odzwierciedlają w tym zakresie europejskie standardy (zapewniając nie tylko optymalny poziom leczenia, ale także ważny element profilaktyki).

Analiza proponowanych zmian pozostawia wątpliwości dotyczące relacji oraz czasu między ustalaniem poszczególnych programów, a procesem refundacyjnym i negocjacjami z wnioskodawcą, szczególnie od strony potrzeb pacjenta i zabezpieczenia kontynuacji danej terapii. Specyfika leczenia pacjentów w ramach programów polityki zdrowotnej dotyczących np. pacjentów z HIV odznacza się bardzo dużą dynamiką i indywidualnym podejściem do terapii, które są oparte na wielu preparatach. Tym samym, nie jest jasne jak zabezpieczone zostałby potrzeby pacjenta w sytuacji, gdy nie wszystkie leki uzyskałaby urzędową cenę zbytu.

Warto również wskazać, że opisany w treści uzasadnienia cel wprowadzenia tych regulacji, tj. optymalizacja cenowa jest obecnie spełniany poprzez w pełni konkurencyjny tryb w ramach prawa zamówień publicznych. 

Deklarujemy gotowość do dyskusji i wypracowania kompleksowych rozwiązań w tym zakresie.

	Dostęp do nowoczesnych leków – możliwość zaplanowania terapii

	Art. 1 pkt 8
Lit. b
	Art. 9 ust 2 UR
	8)	w art. 9:
b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
„2. Świadczeniodawca jest obowiązany nabywać leki, środki spożywcze specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyroby medyczne, dla których ustalono kategorie refundacyjne, o których mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1–3, po cenie nie wyższej niż urzędowa cena zbytu leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobu medycznego:
1) stanowiącego podstawę limitu, w przypadku leku zawierającego tę samą substancję czynną co lek wyznaczający podstawę limitu, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego albo wyrobu medycznego,
2) będącego najtańszym odpowiednikiem nabywanego leku, w przypadku gdy podstawę limitu w danej grupie limitowej wyznacza lek z inną substancją czynną
– uwzględniając liczbę DDD leku, jednostek środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego w opakowaniu albo liczbę jednostkowych wyrobów medycznych, albo liczbę jednostek wyrobu medycznego, powiększoną o marżę nie wyższą niż urzędowa marża hurtowa, a w przypadku nabywania od podmiotu innego niż przedsiębiorca prowadzący obrót hurtowy w rozumieniu ustawy z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne po cenie nie wyższej niż urzędowa cena zbytu.”
	Usunąć poprawkę. 
Uchylić ustęp 2.


	Zastosowanie koncepcji limitu do sprzedaży szpitalnej powoduje cenową niedostępność dla szpitala leków droższych niż limit, mimo że wszystkie leki refundowane są świadczeniami gwarantowanymi. W sytuacji, gdy nie dopuszcza się dopłat do leków szpitalnych, koncepcja limitu prowadzi więc do ograniczenia konstytucyjnych praw pacjentów, stawiając szpital w sytuacji konfliktu dwóch norm prawnych.

Problematyczność tego przepisu dostrzegł zresztą w przeszłości Minister Zdrowia wydając komunikat o braku zastosowania art. 9 ust. 2 w pewnych sytuacjach[footnoteRef:2].  [2:  Komunikat jest opublikowany na stronie: http://www.nia.org.pl/dat/attach/477_komunikatinterpretacjamzmg.pdf] 


Sugerujemy uchylenie ust. 2 w art. 9 dzięki czemu zwiększy się dostępność produktów leczniczych dla pacjentów, którzy będą mieli dostęp do terapii, do których, w przypadku braku uchylenia tego przepisu, nie mieliby dostępu. 

Konsekwentnie należy również odwzorować tę zmianę w zasadach rozliczania świadczeń przez NFZ – tj. NFZ winien pokrywać faktyczny koszt zakupu leku, nie zaś jedynie wartość do limitu, o którym mowa w art. 9 ust. 2 Ustawy. W przeciwnym razie pozytywny skutek powyższej zmiany pozostanie „zablokowany” na poziomie NFZ. 

	

	Art. 1 pkt 8
Lit. d
	Art. 9 ust 3a UR
	8)	w art. 9:
d) po ust. 3 dodaje się ust. 3a w brzmieniu:
„3a. Dla leku finansowanego przez ministra właściwego do spraw zdrowia w ramach realizacji programu polityki zdrowotnej, urzędową cenę zbytu ustala się z urzędu.”
	Usunąć.
	Proponowane zapisy sugerują słuszny kierunek odnośnie potrzeby zmian regulacji dotyczących leków stosowanych w ramach programów polityki zdrowotnej, ale ich fragmentaryczność stwarza ryzyko niepewności prawnej, a także utraty ciągłości leczenia części pacjentów. 

Jeśli jednak programy polityki zdrowotnej miałyby zostać poddane przepisom UR to musiałaby to być osobna, całościowa regulacja, wprowadzona w odrębnej, poświęconej temu zagadnieniu jednostce redakcyjnej (dodanym rozdziale) w ramach UR, która kompleksowo i komplementarnie do istniejących / przyszłych programów polityki zdrowotnej regulowałaby to zagadnienie, nie powodując przy tym sprzeczności z przepisami ustawy o świadczeniach, na podstawie której takie programy są tworzone. 

Tymczasem Projekt reguluje ten obszar farmakoterapii w sposób niepełny, bez systemowych rozwiązań korelujących z funkcjonującymi programami polityki zdrowotnej MZ i nie uwzględniający ich specyfiki na tle innych leków stosowanych w leczeniu szpitalnym. 

Tytułem przykładu, program leczenia hemofilii i pokrewnych skaz krwotocznych obejmuje 21 chorób (w tym rzadkie i ultrarzadkie) różniących się pod względem częstości występowania, przebiegu klinicznego, dostępności zarejestrowanych leków, konieczności zastosowania zindywidualizowanych schematów terapeutycznych. Już tylko konieczność uwzględnienia tak mocnego zróżnicowania (i wynikającej z tego potrzeby indywidualizacji w zarządzaniu poszczególnymi programami) przemawia za koniecznością podjęcia szerszej debaty i odejścia od proponowanych w Projekcie zmian.

W przeciwnym razie istnieje realne ryzyko narażenia pacjentów nie na poprawę, lecz pogorszenie ich sytuacji. Byłoby to niewątpliwie ze stratą dla pacjentów, gdyż już teraz np. zapisy programów polityki zdrowotnej w zakresie dotyczącym leczenia antyretrowirusowego pacjentów zakażonych wirusem HIV w Polsce odzwierciedlają w tym zakresie europejskie standardy (zapewniając nie tylko optymalny poziom leczenia, ale także ważny element profilaktyki).

Analiza proponowanych zmian pozostawia wątpliwości dotyczące relacji oraz czasu między ustalaniem poszczególnych programów, a procesem refundacyjnym i negocjacjami z wnioskodawcą, szczególnie od strony potrzeb pacjenta i zabezpieczenia kontynuacji danej terapii. Specyfika leczenia pacjentów w ramach programów polityki zdrowotnej dotyczących np. pacjentów z HIV odznacza się bardzo dużą dynamiką i indywidualnym podejściem do terapii, które są oparte na wielu preparatach. Tym samym, nie jest jasne jak zabezpieczone zostałby potrzeby pacjenta w sytuacji, gdy nie wszystkie leki uzyskałaby urzędową cenę zbytu.

Warto również wskazać, że opisany w treści uzasadnienia cel wprowadzenia tych regulacji, tj. optymalizacja cenowa jest obecnie spełniany poprzez w pełni konkurencyjny tryb w ramach prawa zamówień publicznych. 
Deklarujemy gotowość do dyskusji i wypracowania kompleksowych rozwiązań w tym zakresie.

	Dostęp do nowoczesnych leków – możliwość zaplanowania terapii

	
	Art. 9a UR

	---------------------------------------------

	Art. 9a. 1. W postępowaniu o udzielenie zamówienia na dostawy leków biologicznych prowadzonym na podstawie przepisów ustawy Prawo zamówień publicznych, zamawiający wskazuje w ogłoszeniu o zamówieniu na dostawy leków biologicznych, w specyfikacji istotnych warunków zamówienia lub w zaproszeniu do składania ofert nazwę własną leku biologicznego.
2. W umowie na dostawy leków biologicznych określa się nazwę własną leku biologicznego”
	W ramach zamówień publicznych na produkty biologiczne objęte refundacją należy uwzględnić specyfikę tego rodzaju produktów, w tym potrzebę zamówienia konkretnych produktów celem zapewnienia ciągłości leczenia pacjentów.
	

	
	Art. 10 ust. 1 UR
	---------------------------------------------

	2)	którego dostępność na rynku od dnia objęcia refundacją wnioskodawca zadeklarował zgodnie z brzmieniem art. 25 ust. 4.
	Wymóg dostępności leku na rynku w momencie składania wniosku refundacyjnego jest nieuzasadniony, nieproporcjonalny i opóźnia, a czasem nawet zupełnie blokuje dostęp pacjentów do leków. By móc złożyć wniosek refundacyjny wnioskodawca musi bowiem udowodnić, że choć jedno opakowanie leku jest w obrocie w Polsce – co powoduje, że:

· wniosek refundacyjny nie może być złożony tuż po dopuszczeniu leku do obrotu – co opóźnia postępowanie (problematyczne szczególnie w odniesieniu do terapii ratujących życie – a dostęp do leków w Polsce jest i tak znacznie opóźniony w stosunku do innych państw – co wykazał raport Fundacji Alivia);
· wobec niektórych terapii (terapii na choroby rzadkie czy leków szczególnie drogich a stosowanych w szpitalach) wniosek nie zostanie w ogóle złożony, bo firma nie poniesie kosztów wprowadzenia do obrotu przy braku pewności co do tego, czy lek zostanie kupiony przez jakiegokolwiek odbiorcę. 

W celu zapewnienia dostępności leków objętych refundacją wystarczająca jest deklaracja dostępności / ciągłości dostaw, którą składa wnioskodawca zgodnie z treścią art. 25 ust. 4 – tym bardziej, że jest ona obwarowana sankcją, o której mowa w art. 33 ust. 1 pkt 4 oraz art. 34 Ustawy.

	

	Art. 1 pkt 9
Lit. a
	Art. 10 ust 2 UR
	9)	w art. 10
a) w ust. 2 w pkt 1 po wyrazach „art. 4” dodaje się wyrazy „ust. 1 ”,
	Usunąć.
	Zob. uwagi do propozycji nowelizacji art. 39 ust. 1 i 2 UR. 

Projektowana zmiana uniemożliwia refundację indywidualną leków sprowadzanych w trybie art. 4 ust. 8 i 9 PF. Jest to rozwiązanie negatywne dla pacjentów, którzy korzystali w przeszłości z tzw. refundacji indywidualnej (opisanej właśnie w art. 39 UR) leków sprowadzanych w trybach innych niż art.4 ust. 2 PF – Tak chociażby wielokrotnie cytowany w orzecznictwie sądów administracyjnych wyrok NSA z 6.10.2016 r., sygn. akt: II GSK 2765/16.

	Dostęp do nowoczesnych leków – możliwość zaplanowania terapii

	Art. 1 pkt 9
Lit. b
	Art. 10 ust 3 pkt 2 UR
	9)	w art. 10
b) w ust. 3 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
„2) lek o kategorii dostępności Rp, który posiada swój odpowiednik o kategorii dostępności OTC;”
	Usunąć.
	Proponowana zmiana jest niekorzystna dla polskich pacjentów poprzez wykluczenie z systemu refundacji wielu leków. 

Usunięcie z pkt 2 ust. 3 art. 10 ustawy fragmentu „chyba że wymaga stosowania dłużej niż 30 dnia w określonym stanie klinicznym” wraz ze zmianą w art. 33 ust. 1 pkt 7 ustawy, spowoduje, że z systemu refundacji zniknie wiele leków. 

Jeżeli jeden z leków znajdujących się w refundacji i dostępnych dotychczas na receptę uzyska nową kategorię dostępności – tj. „bez recepty”, będzie to oznaczało, że wszystkie jego odpowiedniki również z znikną z systemu. 

Istotnym jest również brak odpowiednich przepisów przejściowych – co oznacza, że wejście w życie ustawy będzie skutkowało wydaniem przez Ministra Zdrowia szeregu decyzji o uchyleniu decyzji refundacyjnych.

Proponowane zmiany niewątpliwie będą miały negatywny wpływ na dostępność do terapii dla polskich pacjentów.

	Wzrost kosztów leków dla pacjentów

	Art. 1 pkt 10
Lit. b
	Art. 11 ust 1a UR
	b) po ust. 1 dodaje się ust. 1a w brzmieniu:
„1a. Minister właściwy do spraw zdrowia odmawia objęcia refundacją leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, jeżeli w chwili złożenia wniosku o objęcie refundacją, co najmniej jeden odpowiednik refundowany w danym wskazaniu posiada ochronę patentową lub ochronę dotyczącą wyłączności rynkowej.”,
	[bookmark: _Hlk80968195]„1a. Minister właściwy do spraw zdrowia odmawia objęcia refundacją leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, jeżeli w chwili złożenia wniosku o objęcie refundacją, co najmniej jeden odpowiednik, a w przypadku produktów leczniczych biologicznych – co najmniej jeden podobny produkt leczniczy biologiczny, refundowany w danym wskazaniu posiada ochronę patentową na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub ochronę dotyczącą wyłączności rynkowej.”,
	W związku z propozycją dotyczącą wyłączenia z definicji odpowiednika leków biopodobnych, postulujemy uzupełnienie projektowanego przepisu, w celu zapewnienia pełnej realizacji jego zamierzonego celu.

Ze względu na terytorialną naturę praw z patentów, proponujemy także uściślenie, że chodzi o ochronę patentową na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
	

	
	Art. 11 ust 1b UR
	-
	Po ust. 1a. dodaje się ust. 1b w brzmieniu:

„Ust. 1a) nie stosuje się, jeżeli:
1) wnioskodawca jest uprawnionym z patentu na wynalazek, który obejmuje wskazanie lub wskazania odpowiednika lub, odpowiednio, produktu leczniczego biologicznego podobnego do produktu, którego dotyczy wniosek, lub
2) uprawniony udzielił wnioskodawcy, jego poprzednikowi prawnemu lub nieograniczonemu kręgowi osób, zgody, licencji, upoważnienia lub złożył jakiekolwiek inne oświadczenie obejmujące zezwolenie na korzystanie przez wnioskodawcę z wynalazku, którego dotyczy patent, o którym mowa w ppkt. 1) powyżej.”
	Postulujemy wprowadzenie wyjątku, zgodnie z którym odmowa objęcia refundacją nie jest możliwa w sytuacjach, w których wprowadzenie refundowanego produktu do obrotu nie będzie stanowiło naruszenia patentu (pomimo jego obowiązywania), w szczególności, gdy wnioskodawca i uprawniony z patentu to ten sam podmiot, a także gdy uprawniony zgodził się, niezależnie od formy prawnej takiej zgody, na korzystanie z wynalazku przez wnioskodawcę.

Odmowa refundacji w sytuacji, w której, ze względu na którąś z wymienionych wyżej okoliczności, patent nie stanowi przeszkody dla zapewnienia dostępności produktu, byłaby nadmiarowa. 

Przepis, który bezwzględnie nakazywałby taką odmowę byłby nie do pogodzenia z istotą wyłącznego prawa uprawnionego z patentu do dysponowania swoim wynalazkiem. Prawo to obejmuje, między innymi, możliwość udzielania zgody (najczęściej w formie licencji) na korzystanie z tego wynalazku przez inne podmioty. Przepis taki stanowiłby zatem istotne ograniczenie dla możliwości czerpania dochodów z przysługującego mu prawa majątkowego (zwłaszcza w postaci opłat licencyjnych), a tym samym, zupełnie bezzasadnie, ograniczałby możliwość realizacji uprawnień o charakterze właścicielskim. 

	

	Art. 1 pkt 10
Lit. c
	Art. 11 ust 2 UR
	c) w ust. 2:
–	wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
„2. Decyzja o objęciu refundacją, o której mowa w ust. 1, zawiera:”,
–	pkt 3 otrzymuje brzmienie:
„3)	kategorię dostępności refundacyjnej;”,
–	w pkt 8 kropkę zastępuje się średnikiem i dodaje się pkt 9 w brzmieniu:
„9)	wielkość deklarowanych dostaw, jeżeli dotyczy.”,
	Usunąć – wprowadzić kompleksowe zmiany polegające na rozdzieleniu programów na rzeczywiste programu LEKOWe, a więc per lek, a nie per wskazanie jako to jest obecnie.

Propozycja kompleksowej regulacji rozdzielenia opisu programu lekowego od indywidualnych decyzji administracyjnych oraz zasad funkcjonowania zespołów koordynacyjnych znajduje się w Załączniku nr 2. 

	PRP od lat popiera zmianę polegającą na „rozszczepieniu” opisów programów lekowych od decyzji refundacyjnych co pozwoli na uniknięcie obowiązku uzyskiwania zgód na zmianę treści programu lekowego albo dołączenie nowego leku do programu od wszystkich wnioskodawców, których leki są refundowane w danym programie.

Jednakże rozwiązanie zawarte w Projekcie wymaga dopracowania - chociażby brak przepisów przejściowych przewidujących wprowadzenie tej zmiany obecnie obowiązujących w setkach decyzji, czy też brak wskazania ile trwa przygotowanie przez MZ opisu programu lekowego i w którym momencie procesu (jeśli w ogóle) się odbywa. Konieczne jest również pozostawienie wnioskodawcy realnego wpływu na tę część programu lekowego, która bezpośrednio dotyczy jego produktu. Wszelkie modyfikacje wynegocjowanych warunków refundacji muszą być uzgadniane z wnioskodawcą jako adresatem decyzji refundacyjnej. Wprowadzenie zmian w urzędu przeczy wymogom Dyrektywy przejrzystości 89/105 zakładającej, że firma (wnioskodawca) jest podmiotem procedury i ma wpływ na warunki refundacji swojego leku, a decyzje administracyjne w tym zakresie podlegają kontroli sądowej.

	

	
	Art. 11 ust. 3 pkt 2 i 3 UR
	---------------------------------------------

	2) 3 lat - dla leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych, dla których nieprzerwanie obowiązywała decyzja administracyjna o objęciu refundacją które nieprzerwanie podlegały refundacji  lub w stosunku do których decyzja dla odpowiednik refundowany w ramach tej samej kategorii dostępności refundacyjnej i w tym samym wskazaniu podlegał refundacji obowiązywała nieprzerwanie, przez okres dłuższy niż 3 lata,

3) 2 lat - dla leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych, dla których nieprzerwanie obowiązywała decyzja administracyjna o objęciu refundacją które nieprzerwanie podlegały refundacji  lub w stosunku do których decyzja dla odpowiednik refundowany w ramach tej samej kategorii dostępności refundacyjnej i w tym samym wskazaniu podlegał refundacji obowiązywała nieprzerwanie, przez okres krótszy niż 3 lata, albo dla których wydawana jest pierwsza decyzja administracyjna o objęciu refundacją
	Art. 11 ust 3 określający czas trwania decyzji refundacyjnej jest nielogiczny. Wadliwy jest opis kolejnych sekwencji czasowych odnoszących się do „nieprzerwanego” okresu obowiązywania decyzji refundacyjnych, który nigdy nie nastąpi zważywszy brak mechanizmu przedłużania tych decyzji. Zgodnie z ustawą nie istnieją decyzje „obowiązujące nieprzerwanie przez okres X”, dłuższy niż 2 lata.

	

	Art. 1 pkt 10
Lit. d
	Art. 11 ust 4 UR
	d) w ust. 3:
– dodaje się pkt 4 w brzmieniu:
„4) 3 albo5 lat – dla leków spełniających kryteria, o których mowa w art. 13a ust. 1 pkt 2.”,

	Usunąć.
	Wprowadzenie premiowania krajowych producentów leków w ustawie refundacyjnej budzi szereg wątpliwości dotyczących zgodności z prawem UE.

Przyjęcie proponowanych zmian może skutkować stwierdzeniem naruszenia przez Polską przepisów Traktatu o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej.

Dotyczy to zarówno tzw. ogólnej zasady niedyskryminacji zawartej w art. 18 Traktatu, jak i naruszenia swobód rynku wewnętrznego UE (swoboda przepływu towarów, przedsiębiorczości czy świadczenia usług).

Preferowanie lokalnych (krajowych) inwestycji w sektorze farmaceutycznym zostało w orzecznictwie TSUE uznane za naruszające swobodę przepływu towarów m.in. w sprawach Komisja przeciwko Belgii (wyrok Sądu z 19.03.1991 w sprawie C-249/88) oraz Komisja przeciwko Włochom (wyrok Sądu z 9.06.1988, w sprawie C-56/87).

Niezależnie od problematyki zgodności z prawem UE, proponowane w projekcie rozwiązania nie mogą zostać zaakceptowane z uwagi na ingerencję w sferę farmakoterapii. Jeżeli Państwo chce premiować wytwarzanie leków w kraju to powinno wprowadzić odpowiednie rozwiązania np. w sferze podatkowej, a nie obniżać pacjentom kwotę odpłatności czy preferować cenowo krajowe leki. Decyzje w zakresie przepisywania lub nabywania produktów leczniczych powinny być oparte wyłącznie na jakości i skuteczności leków, a nie miejscu ich wytwarzania.

Podmioty generujące wartość dodaną (m.in. poprzez produkcję leków, czy badania i rozwój) powinny być premiowane na podstawie już istniejących przepisów (które - co istotne - pozostają zgodne z prawem UE). Dotyczy to przesłanki prowadzenia “działalności naukowo-badawczej i inwestycyjnej w zakresie związanym z ochroną zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych państwach członkowskich Unii Europejskiej lub państwach członkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)”, określonej w art. 13 ustawy refundacyjnej. Na bazie tego kryterium można byłoby opracować mechanizm przewidujący pewne ułatwienia proceduralne, które nie ingerowałyby pośrednio w sferę leczenia. 

Jesteśmy gotowi uczestniczyć w dyskusji i wypracowaniu odpowiednich mechanizmów.

	Wsparcie krajowych producentów - wpływ na konkurencyjność oraz dyskryminowanie podmiotów

	
	
	– uchyla się część wspólną,
	
	Popieramy proponowaną zmianę. Czas trwania decyzje refundacyjnych nie powinien być uzależniony od okresu wyłączności danych. Szersze uzasadnienie dla konieczności usunięcia mechanizmu skracającego okres obowiązywania decyzji refundacyjnej znajduje się w wierszu poniżej (art. 11 ust. 3a UR). 

	

	Art. 1 pkt 10
Lit. e
	Art. 11 ust. 3a UR
	e) po ust. 3 dodaje się ust. 3a w brzmieniu:
„3a. Okres obowiązywania decyzji, o której mowa w ust. 1, nie może przekraczać terminu wygaśnięcia okresu wyłączności rynkowej, o którym mowa w art. 15 ust. 2 ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne, lub ochrony wynikającej z patentu lub dodatkowego świadectwa ochronnego, w zależności co nastąpi jako pierwsze.”,
	Usunąć.
	Niejasna jest relacja obecnego art. 11 ust 3 tiret 1 (tj. części przeniesionej przez Projekt do ust. 3a) i art. 13 ust. 2, co powoduje, że w miejsce planowanego przez ustawodawcę uzależnienia przymusowego obniżenia ceny od wygaśnięcia ochrony danych rejestracyjnych (lub proponowanych przez ustawę ochrony patentowej lub dodatkowego świadectwa ochronnego), oznacza wygaśnięcie decyzji z mocy prawa niezależnie od tego, czy będzie dostępny odpowiednik. 

Takie rozwiązanie uderza nie tylko we wnioskodawcę, ale przede wszystkim w pacjentów. Sytuacja utraty wyłączności rynkowej powinna wpływać co najwyżej na cenę leku w kolejnej decyzji refundacyjnej, a nie na sam fakt objęcia refundacją.

Istota tego przepisu powinna być przeniesiona do art. 13 ust. 2 ustawy.

Niezależnie od tego, propozycję dodania do dotychczasowej normy dodatkowych terminów tj. wygaśnięcia „ochrony wynikającej z patentu lub dodatkowego świadectwa ochronnego” i to „w zależności co nastąpi jako pierwsze” należy ocenić negatywnie. 

Proponowane rozwiązanie może spowodować, że termin wynikający z obecnego brzmienia ustawy może zostać skrócony. Takie rozwiązanie może oznaczać brak dostępu pacjent do leków. Jednocześnie proponowany mechanizm nie przyspieszy wejścia do systemu refundacji leków generycznych lub biopodobnych, bo nadal mogą obowiązywać inne, wskazane w proponowanym przepisie systemy ochrony. 

Co więcej nie wiadomo, na jakiej zasadzie będzie badane czy dana forma ochrony własności intelektualnej wygasła.

Proponowana w Projekcie zmiana zaprzecza intencji utrzymania szerszego dostępu dla innowacyjnych technologii lekowych dla polskich pacjentów.
	Atrakcyjność inwestycji w Polsce z punktu widzenia przemysłu, w tym przewidywalność systemu refundacyjnego.



	Art. 1 pkt 10
Lit. f
	Art. 11 ust 4 UR
	f) ust. 4 otrzymuje brzmienie:
„4. Podwyższenie urzędowej ceny zbytu następuje w drodze zmiany decyzji, o której mowa w ust. 1.”,
	Usunąć.
	Proponowana zmiana jest niezrozumiała, gdyż wyklucza możliwość wydania decyzji administracyjnej o obniżenie urzędowej ceny zbytu (zmieniającej decyzję o objęciu refundacją) . Jest to rozwiązanie nieuzasadnione i sprzeczne systemowo z innymi przepisami UR. 

	Blokady proceduralne oraz zmniejszenie przejrzystości procesu refundacyjnego

	
	Art. 11 ust. 5 pkt 5 UR
	---------------------------------------------

	5) ustalenia innych warunków refundacji mających wpływ na zwiększenie dostępności do świadczeń gwarantowanych, lub obniżenie kosztów tych świadczeń lub rozwój działalności naukowo-badawczej i inwestycyjnej w zakresie związanym z ochroną zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w tym tworzenia odrębnej grupy limitowej.

	Propozycją, alternatywną dla preferencji dla leków wytwarzanych w Polsce może być wykorzystanie instrumentów już teraz funkcjonujących w ustawie.

Jednym z rozwiązań ujętych w RSS mogłoby być ustalenie odrębnej grupy limitowej.

	

	Art. 1 pkt 10
Lit. i
	Art. 11 ust. 5 pkt 5a UR
	i) po ust. 5 dodaje się ust. 5a w brzmieniu:
„5a. Decyzja zawierająca instrumenty dzielenia ryzyka, o których mowa w ust. 2 pkt 7, może być wydana w części dotyczącej instrumentów dzielenia ryzyka na czas oznaczony do 10 lat.”
	Usunąć.
 
	Okres obowiązywania RSS powinien być ściśle powiązany z okresem obowiązywania decyzji refundacyjnej (której instrument dzielenia ryzyka jest istotnym składnikiem wpływającym m.in. na ustaloną cenę leku).

Jeżeli Ministerstwo Zdrowia chciałby wprowadzić dłuższy okres obowiązywania decyzji powinien on dotyczyć całej decyzji refundacyjnej, a nie tylko fragmentu dot. RSS.

Proponowana zmiana budzi przy tym wiele wątpliwości dotyczących praktycznych aspektów jej stosowania. Np. co się będzie działo przy odnowieniu decyzji i jak wpłynie to na możliwość negocjacji RSS np. w przypadku zmiany otoczenia refundacyjnego (pojawienie się odpowiedników, nowych opcji terapeutycznych itp.).

	Atrakcyjność inwestycji w Polsce z punktu widzenia przemysłu, w tym przewidywalność systemu refundacyjnego

	
	Art. 11 ust. 7 pkt 4 UR

	---------------------------------------------

	4) instrumenty dzielenia ryzyka, jeżeli zostały ustalone.
	Nie ma powodu, dla którego leki szpitalne w JGP w decyzjach o ustalenie ceny urzędowej nie mogłyby podlegać instrumentom dzielenie ryzyka. Brak takiej opcji przy prawdopodobnym scenariuszu niemożliwości obniżenia samej ceny leku mogłaby doprowadzić do wypadnięcia ważnych leków z koszyka świadczeń gwarantowanych.

	

	Art. 1 pkt 10
Lit. k
	Art. 11 ust 12 UR
	k) po ust. 11 dodaje się ust. 12 w brzmieniu:
„12. Minister właściwy do spraw zdrowia odmawia wydania decyzji o objęciu refundacją dla leku lub środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, jeżeli wysokości progu kosztu uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość, przekracza sześciokrotność Produktu Krajowego Brutto na jednego mieszkańca, o którym mowa w art. 6 ustawy z dnia 26 października 2000 r. o sposobie obliczania wartości rocznego produktu krajowego brutto (Dz. U. z 2021 r. poz. 151) a w przypadku braku możliwości wyznaczenia tego kosztu – koszt uzyskania dodatkowego roku życia.”
	Usunąć
	Projektowany przepis jest nieakceptowalny m.in. z następujących względów:
· Po pierwsze, ma charakter dyskryminacyjny i może ograniczyć dostęp do terapii. Projektowany przepis to nie tylko odmowa z urzędu refundacji drogich leków, ale również leków, które nie mają udowodnionego wpływu na przeżycie. W wielu obszarach niezaspokojonych potrzeb medycznych, tam gdzie nie ma żadnych terapii, przeprowadzenie badania wykazującego wpływ na przeżycie jest trudne. Często stosuje się surogaty, które są akceptowane przez EMA i FDA – chociażby przy chorobach oddechowych – spadek pogorszenia się czynności płuc istotnie statystycznie koreluje z przeżyciem. Wprowadzenie tego przepisu może więc prowadzić do dużego ograniczenia w poszerzaniu dostępu pacjentów do terapii, nawet leków o akceptowalnym wpływie na budżet, nie tylko stosowanych w chorobach rzadkich.
· Po drugie, jest niezgodny z postulatami Planu dla Chorób Rzadkich[footnoteRef:3], który przewiduje przecież wprowadzenie do UR specyficznej dla chorób rzadkich wysokości QALY. Celem takiego rozwiązania ma być możliwość negocjacji ceny w relacji do jej skuteczności. Jak bowiem czytamy w PChRz, aktualnie jest to niemożliwe w przypadku niespełnienia (tj. przekroczenia) obecnie obowiązującej granicy opłacalności, z uwagi na brak innych wartości referencyjnych, do których można by odnieść cenę leku. Projektowany przepis zmierza natomiast w zupełnie przeciwnym kierunku, tj. ma całkowicie ustawowo uniemożliwić  MZ podjęcie pozytywnych decyzji, gdy koszt tych terapii będzie przekraczał próg efektowności kosztowej. [3:  Projekt Planu dla Chorób Rzadkich dostępny jest pod adresem: https://www.gov.pl/attachment/b5f91f8f-cf1d-45ba-b3ea-2bead5cb6e2d (dalej: „PChRz”).] 

· Po trzecie, narusza obecną w UR zasadę, zgodnie z którą ostateczna decyzja o refundacji danego produktu bądź jej braku należy do MZ. Obecnie przepisy wskazują próg efektywności kosztowej (3xPKB) jako jedno z 13 kryteriów refundacyjnych. Brak spełnienia tej przesłanki nie blokuje natomiast objęcia refundacją danej technologii. Obecnie obowiązujące rozwiązanie nie jest idealne (na co wskazano chociażby w PChRz), ale w oparciu o aktualne przepisy MZ mógł dotąd podejmować i podejmował decyzje o refundacji produktów, stosowanych w chorobach rzadkich, których ceny przekraczały ten próg. Dzięki czemu dostęp pacjentów z chorobami rzadkimi uległ w ostatnich kilku latach znaczącej poprawie. Niekorzystne jest więc wprowadzanie jakichkolwiek automatycznych powodów negatywnej decyzji, które ograniczają decyzyjność MZ w tym zakresie.
· Po czwarte, zmiany powinny pójść w przeciwnym kierunku, tzn. w przypadku spełnienia przez dany produkt w danym wskazaniu opłacalności kosztowej definiowanej jako ICER/ICUR ≤ 3 x PKB (i ewentualnie np. inkrementalnego kosztu w BIA w wysokości ≤ 5 mln PLN /rok) lek (lub nowe wskazanie) powinien trafić z automatu do refundacji, ewentualnie z pominięciem rozmów z KE do decyzji / negocjacji z Ministrem Zdrowia.
· Po piąte, nie jest jasne czy przepis miałby być stosowany przy odnawianiu decyzji refundacyjnej, a jeśli tak, to kto i kiedy by ponownie oceniał efektywność kosztową produktu.
Mając na uwadze wszystkie powyższe okoliczności postulujemy usunięcie tego przepisu.

	Wzrost kosztów leków dla pacjentów

Dostęp do nowoczesnych leków – możliwość zaplanowania terapii

	
	Art. 12 pkt 13 UR
	---------------------------------------------

	13)	wysokości progu kosztu uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość, ustalonego w wysokości trzykrotności Produktu Krajowego Brutto na jednego mieszkańca, o którym mowa w art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 26 października 2000 r. o sposobie obliczania wartości rocznego produktu krajowego brutto (Dz. U. poz. 1188 oraz z 2009 r. poz. 817), a w przypadku braku możliwości wyznaczenia tego kosztu - koszt uzyskania dodatkowego roku życia, a w przypadku terapeutycznej równorzędności wyników zdrowotnych pomiędzy technologią wnioskowaną a alternatywną technologią medyczną – różnicy pomiędzy kosztem stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania technologii alternatywnej, z wyłączeniem produktów leczniczych stosowanych we wskazaniach ultrarzadkich

	Wprowadzenie uzasadnienia ceny zamiast analizy ekonomicznej w przypadku leków stosowanych w chorobach ultrarzadkich wymaga konsekwentnej zmiany w art. 12, określającym kryteria objęcia refundacją. Proponujemy aby w przypadku leków stosowanych we wskazaniach ultrarzadkich nie stosować progu QALY.
 
Proponujemy dodać ust. 2 do art. 12, w którym Minister Zdrowia otrzymywałby możliwość odstąpienia od progu QALY także w przypadku chorób rzadkich i nowotworowych, nie na zasadzie obliga ustawowego ale jako możliwość.
	

	
	Art. 12 UR

	---------------------------------------------

	Dotychczasową treść art. 12 oznaczyć jako art. 12 ust. 1 oraz dodać art. 12 ust. 2 i 3 w poniższym brzmieniu:
 
2. W przypadku przekroczenia progu kosztu uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość, o którym mowa w ust. 1 pkt 13, przez terapię lekową o kluczowym znaczeniu zdrowotnym dla świadczeniobiorców, w szczególności w leczeniu chorych we wskazaniach nowotworowych i we wskazaniach rzadkich, stwierdzonym na podstawie rekomendacji Agencji, minister właściwy do spraw zdrowia może wydać decyzję administracyjną o objęciu refundacją i ustaleniu urzędowej ceny zbytu pomijając kryterium określone w art. 12 ust. 1 pkt 13.
 
[bookmark: _Hlk80968201]3. Minister właściwy do spraw zdrowia, mając na uwadze uzyskanie jak największych efektów zdrowotnych w ramach dostępnych środków publicznych, wydaje decyzję administracyjną o objęciu refundacją i ustaleniu urzędowej ceny zbytu, dla biologicznego produktu leczniczego podobnego do referencyjnego produktu leczniczego przy uwzględnieniu kryteriów, o których mowa w art. 12 pkt 1, 7 i 8 oraz analizy bezpieczeństwa stosowania leku, w tym bezpieczeństwa zmiany terapii tym lekiem na terapię lekiem referencyjnym bądź innym biologicznym produktem leczniczym podobnym do referencyjnego produktu leczniczego.
	Ustawa przewiduje jako jedno z kryteriów uwzględnianych przy wydawaniu decyzji administracyjnej o refundacji leku, jak również przy prowadzeniu negocjacji z Wnioskodawcami, wysokość progu kosztu uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jego jakość (QALY) w wysokości trzykrotności Produktu Krajowego Brutto na jednego mieszkańca, o którym mowa w art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 26 października 2000 r. o sposobie obliczania wartości rocznego produktu krajowego brutto (Dz. U. Nr 114, poz. 1188 oraz z 2009 r. Nr 98, poz. 817), a w przypadku braku możliwości wyznaczenia tego kosztu – koszt uzyskania dodatkowego roku życia;

Wartość ta jest, w przypadku wielu terapii ratujących życie niewystarczająca – koszt uzyskania QALY w przypadku takich, bardzo innowacyjnych terapii, jest nierzadko wyższy niż trzykrotność PKB na jednego mieszkańca

W efekcie duża część terapii innowacyjnych i terapii sierocych może być, w wyniku zastosowania powyższego kryterium, niedostępna w Polsce.

Proponujemy wprowadzenie rozwiązań które pozwoliłyby, ministrowi właściwemu do spraw zdrowia rezygnację, w uzasadnionych opinią Agencji, przypadkach z obligatoryjnego stosowania art. 12 pkt 13. Taki wymóg byłby zaś wyłączone w sytuacji leków na wskazanie ultrarzadkie.

Proponujemy także wprowadzenie odrębnego ustępu dotyczącego leków biopodobnych zakładającego wymóg analizy bezpieczeństwa zmiany terapii.

	

	Art. 1 pkt 11
Lit. a
	Art.13 ust 2 UR
	11)	w art. 13:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
„2. W pierwszej decyzji o objęciu refundacją leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobu medycznego wydanej po upływie okresu, o którym mowa w art. 11 ust. 3a, urzędowa cena zbytu nie może być określona na poziomie wyższym niż 75% urzędowej ceny zbytu określonej w ostatniej decyzji o objęciu refundacją tego leku, środka lub wyrobu wydanej przed upływem tego okresu.”,
	Usunąć cały przepis. 

ALTERNATYWNIE
 
2. W pierwszej decyzji o objęciu refundacją leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobu medycznego wydanej po objęciu refundacją pierwszego odpowiednika, a w przypadku produktów leczniczych biologicznych pierwszego podobnego produktu leczniczego biologicznego, urzędowa cena zbytu nie może być określona na poziomie wyższym niż 75% urzędowej ceny zbytu określonej w ostatniej decyzji o objęciu refundacją tego leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobu medycznego.

	Postulujemy w pierwszym rzędzie uchylenie tego przepisu. Mechanizm ten jest bowiem niezależny od faktu objęcia refundacją zamiennika – a skutkiem jego restrykcyjności może być „wyjście” produktu z systemu refundacyjnego. System refundacyjny zawiera obecnie przepisy, które w sposób wystarczający chronią interes budżetowy – w szczególności przepisy dot. ceny odpowiednika i grupowania terapeutycznego. 
 
W razie, gdyby nasz pierwszorzędny postulat nie mógł zostać zrealizowany, postulujemy zmianę przepisu w sposób wskazany – tj. wprowadzenie obniżki w kolejnej decyzji po wejściu do refundacji odpowiednika lub leku biopodobnego.
 
Obecnie niejasna jest relacja art. 11 ust 3 (przeniesiony do ust. 3a) i art. 13 ust 2, co powoduje, że w miejsce planowanego przez ustawodawcę uzależnienie przymusowego obniżenia ceny od wygaśnięcia ochrony danych rejestracyjnych, przepis zaczyna być czytany jako przymusowa obniżka cen przy każdej kolejnej decyzji. Takie rozwiązanie jest nielogiczne, o czym była mowa powyżej. Zasad określoności przepisów prawa i zasady techniki prawodawczej wymagają, aby w miarę możliwości ograniczać ilość odesłań, które utrudniają lekturę przepisów i zrozumienie ich treści.
 
Co więcej, mechanizm opisany w tym przepisie działa wyłącznie w oparciu o wygaśnięcie wyłączności rynkowej, a więc – kolokwialnie rzecz ujmując: „w ciemno” – niezależnie, czy w wykazie jest odpowiednik. 
 
Po trzecie wreszcie, biorąc pod uwagę brzmienie art. 11 ust. 3 i art. 13 ust. 2 istnieje ryzyko przerw w refundacji leków, których wyłączność rynkowa wygasa. Wynika to stąd, że:
 
- art. 13 ust. 2 stanowi, że obniżka ma nastąpić w decyzji wydanej po wygaśnięciu wyłączności;
- art. 11 ust. 3 stanowi, że decyzja powinna zostać wydana z okresem obowiązywania nie przekraczającym terminu wygaśnięcia wyłączności. 

	

	Art. 1 pkt 11
Lit. b
	Art. 13 ust 2a UR
	11)	w art. 13:
b) po ust. 2 dodaje się ust. 2a w brzmieniu:
 „2a. Jeżeli w ostatniej decyzji o objęciu refundacją leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobu medycznego, wydanej przed upływem okresu, o którym mowa w art. 11 ust. 3a, był zawarty instrument dzielenia ryzyka obniżający urzędową cenę zbytu (cena efektywna), mechanizm, o którym mowa w ust. 2 stosuje się w odniesieniu do ceny efektywnej.”,
	Usunąć.
	Rekomendujemy rezygnację z proponowanej poprawki.

Po pierwsze, przepis jest nieprecyzyjny co może generować w przyszłości poważne wątpliwości interpretacyjne, np.: niejasne jest czy obniżka powinna dotyczyć wyłącznie ceny efektywnej (ust. 2a jako przepis szczególny względem ust. 2), czy równocześnie ceny efektywnej i oficjalnej (już obecnie spotykamy się z trzema różnymi interpretacjami tego przepisu).

Po drugie, przepis w przypadku niektórych RSS-ów może okazać się niewykonalny, np.: RSS-y, w których nie da się jednoznacznie określić ceny efektywnej - darmowe fiolki lub CAP, które obniżają cenę zależnie od zrefundowanego wolumenu / kwoty refundacji, czy też innowacyjne RSS-y oparte na efektach zdrowotnych.

Po trzecie, proponowany mechanizm zupełnie abstrahuje od faktu objęcia refundacją odpowiednika, działa wyłącznie w oparciu o wygaśnięcie wyłączności rynkowej / ochrony wynikającej z patentu lub dodatkowego świadectwa ochronnego, a więc – kolokwialnie rzecz ujmując: „w ciemno” – niezależnie, czy w wykazie jest odpowiednik. Skutkiem tak restrykcyjnego podejścia może być „wyjście” produktu z systemu refundacyjnego. W tym kontekście warto jest rozważyć zmianę art. 11 ust. 3 (obecnie) lub projektowanego art. 11 ust. 3a. i powiązać obowiązkową 25%-ową obniżkę z dostępnością odpowiednika. 

Po czwarte, w przypadku przyjęcia, że proponowany ust. 2a oraz ust. 2 wymagają obniżki zarówno UCZ jako i ceny efektywnej rozwiązanie to może doprowadzić do wyjścia z systemu refundacyjnego niektórych produktów. Prezentowany kierunek zmiany zupełnie nie uwzględnia problematyki międzynarodowej referencyjności cen, wzmagając dodatkowo presję cenową na wnioskodawców. Jest to rozwiązanie niekorzystne, które w dłuższej perspektywie może prowadzić do wycofania leków z refundacji i w efekcie ograniczenia dostępu pacjentów do terapii. Warto zauważyć, że już teraz Polska ma jedne z najniższych lub najniższe ceny w EU/EFTA, a UR zawiera obecnie przepisy, które w sposób wystarczający chronią interes budżetowy – w szczególności przepisy dot. ceny odpowiednika i grupowania terapeutycznego

	Dostęp do nowoczesnych leków – możliwość zaplanowania terapii

	
	Art. 13 ust. 3  UR 
	---------------------------------------------

	3. (uchylony)

	Postulujemy usunięcie art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji odnoszącego się do „wyższości klinicznej” danego leku. 
 
Zgodnie z zapisem art. 13 ust. 3, jeżeli analiza kliniczna dla wnioskowanej technologii nie zawiera randomizowanych badań klinicznych dowodzących jej wyższości nad komparatorem, urzędowa cena zbytu musi zostać skalkulowana w oparciu o koszty finansowanej ze środków publicznych technologii o najkorzystniejszym współczynniku uzyskiwanych efektów zdrowotnych do kosztów ich uzyskania. Zgodnie z powyższym w przypadku badań o typie „non – inferiority” Ustawodawca wymaga od wnioskodawcy wyliczenia urzędowej ceny zbytu nie w oparciu o technologię, do której się porównuje, ale w oparciu o inną, często charakteryzującą się odmiennym punktem uchwytu, mechanizmem działania oraz grupą limitową. W obliczu braku krajowych standardów i wytycznych klinicznych oraz zastąpienia ich standardami refundacyjnymi (definiującymi rodzaj i miejsce leku w terapii na podstawie decyzji refundacyjnych) sytuacja ta może skutkować niedoszacowaniem wartości nowych terapii oraz zakłócać prawidłowe wnioskowanie zawarte w analizach farmakoekonomicznych. Biorąc pod uwagę brzmienie art. 13 ust. 3 ustawy można stwierdzić, że wystarczające jest powołanie się w analizie klinicznej na jedno randomizowane badanie kliniczne (RCT) dowodzące wyższości leku wnioskowanego nad co najmniej jedną technologią medyczną już refundowaną w danym wskazaniu (niekoniecznie komparatorem podstawowym tj. najczęściej stosowanym, czy rekomendowanym przez wytyczne postępowania klinicznego), aby stwierdzić, że okoliczności z art. 13 ust. 3 nie zachodzą. Przy czym, do uznania, że okoliczności z art. 13 ust. 3 nie zachodzą wystarczające jest zaledwie jedno badanie dowodzące wyższości - bez względu na jego jakość, nawet w sytuacji gdy równocześnie dostępne jest badanie wyższej jakości z przeciwstawnym wynikiem. Niedoprecyzowane zapisy art. 13 ust. 3 prowadzą do wielu paradoksalnych sytuacji, w których to np. dysponując badaniami dla leku wnioskowanego z komparatorami o wysokiej sile interwencji (standard postępowania) nie wykazując wyższości należy stwierdzić, iż przesłanki określone w art. 13 ust 3 zachodzą. Oznacza to, że w takiej sytuacji bezwarunkowo koszt stosowania leku wnioskowanego powinien zostać skalkulowany w taki sposób, aby nie był on wyższy niż koszt technologii medycznej już refundowanej, o najkorzystniejszym współczynniku uzyskiwanych efektów zdrowotnych do kosztów ich uzyskania. Podczas gdy w innym przypadku, dysponując badaniami dla leku wnioskowanego z komparatorami o niskiej sile interwencji (bądź stosunkowo rzadko stosowanymi w praktyce klinicznej), wykazując wyższość leku wnioskowanego nad opcją terapeutyczną niebędącą standardem postępowania klinicznego można stwierdzić, iż okoliczności określone art. 13 ust 3 nie zachodzą. W praktyce oznacza to, że w takiej sytuacji cena leku wnioskowanego nie musi zostać skalkulowana w oparciu o art. 13 ust. 3. Należy przy tym mieć na uwadze, że zazwyczaj brak jest możliwości wiarygodnego oszacowania współczynników „uzyskiwanych efektów zdrowotnych do kosztów ich uzyskania” dla już refundowanych terapii (np. stare badania o słabej jakości), zatem wybór technologii medycznej o najbardziej korzystnym współczynniku koszt-efekt zasadniczo sprowadza się do wyboru opcji najtańszej i skalkulowania do niej ceny leku wnioskowanego. Wydaje się, że w sytuacji, w której dowody naukowe dla komparatorów pochodzą z badań RCT (z innymi porównaniami), zamiast liczyć współczynnik kosztów do efektów zdrowotnych, zasadne jest podjęcie próby wykonania porównania pośredniego z technologią wnioskowaną. Podobnie w sytuacji, gdy istnieją badania RCT dla technologii wnioskowanej (porównanie inne niż z technologią refundowaną), powinno się najpierw podejmować próbę przeprowadzenia porównania pośredniego, a dopiero, gdy jest to niemożliwe, wykonać porównanie samych współczynników. Porównanie pośrednie jest bardziej wiarygodne, niż zestawienie samych współczynników. Natomiast okoliczności określone w art. 13 ust 3 nie dopuszczają udowodnienia przewagi technologii wnioskowanej poprzez przeprowadzenie porównań pośrednich. Podobnie jak do wykazania przewagi nie jest wystarczająca analiza podgrup. Postulujemy zatem wykreślenie art. 13 ust 3.

	

	[bookmark: _Hlk80876745]Art. 1 pkt 11
Lit. c
	Art. 13 ust. 6 pkt 1  UR

	11)	w art. 13:
c) w ust. 6 pkt 1 i 2 otrzymują brzmienie:

„1) 75% urzędowej ceny zbytu prezentacji o najniższym koszcie za DDD, liczonym według urzędowej ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu;

2)  urzędowa cena zbytu:
a) odpowiednika wyznaczającego podstawę limitu albo
b) najtańszego odpowiednika o ile podstawę limitu w danej grupie limitowej wyznacza lek nie będący odpowiednikiem leku wyznaczającego podstawę limitu
– w przypadku kolejnego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.”,
	Zmiana w zakresie pkt 2 – usunąć. 
	W zakresie ust. 6 pkt 2 – dalsza silna presja cenowa spowoduje, że w dłuższej perspektywie czasu wprowadzenie kolejnych odpowiedników i utrzymanie w refundacji produktów już dostępnych będzie niemożliwe/nieopłacalne. Istnieje wysokie ryzyko, że w refundacji pozostanie wyłącznie część produktów, co może nie być wystarczające dla zaspokojenia  potrzeb pacjentów. W efekcie pacjenci będą mieli ograniczony dostęp do terapii.
	

	Art. 1 pkt 11
Lit. d
	Art. 13 ust 6aa i 6ab UR
	11)	w art. 13:
d) po ust. 6a dodaje się ust. 6aa i 6ab w brzmieniu:

„6aa. W przypadku gdy urzędowa cena zbytu w przeliczeniu na 1 opakowanie lub na jednego pacjenta ulega obniżeniu na skutek zawarcia instrumentu dzielenia ryzyka w kolejnej decyzji o objęciu refundacją leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobu medycznego, cena efektywna nie może być wyższa niż cena dotychczasowa.
	Usunąć.
	Po pierwsze, niejasna redakcja przepisu, która w praktyce czyni go niewykonalnym w przypadku niektórych RSS-ów. Cena efektywna opisana została jako sytuacja, w której UCZ „w przeliczeniu na 1 opakowanie lub na jednego pacjenta” została obniżona w ramach RSS. Tym samym nie ma możliwości zastosowania tego przepisu do wszystkich rodzajów RSS, zwłaszcza: outcome-based (w przypadku których wyliczenie ceny efektywnej na pacjenta może być utrudnione), RSS, w którym będą np. darmowe fiolki lub CAP, które obniżają cenę zależnie od zrefundowanego wolumenu/ kwoty refundacji. Poza tym trudno uwzględnić w obliczeniach dodatkowe elementy RSS jak diagnostyka czy dostawy domowe dla pacjenta.

Po drugie, z uwagi na brak przepisów przejściowych istnieje ryzyko stosowania ww. przepisu do obecnie obowiązujących RSS, co jest niezgodne z zasadą niedziałania prawa wstecz. 

Po trzecie, jest to kolejny przepis wzmagający presję cenową na wnioskodawców, a więc rozwiązanie niekorzystne, które w dłuższej perspektywie może prowadzić do wycofania leków z refundacji i w efekcie ograniczenia dostępu pacjentów do terapii. Warto zauważyć, że już teraz Polska ma jedne z najniższych lub najniższe ceny w EU/EFTA, a Ustawa refundacyjna zawiera obecnie przepisy, które w sposób wystarczający chronią interes budżetowy – w szczególności przepisy dot. ceny odpowiednika i grupowania terapeutycznego.

Po czwarte, fundamentalną ideą zastosowania instrumentów dzielenia ryzyka jest zabezpieczenie płatnika przez ryzykiem wynikającym z niepewności wprowadzania nowego leku do refundacji. Po kilku latach refundacji leku nie ma już niepewności dotyczących np.: efektywności praktycznej i bezpieczeństwa stosowania, wielkości populacji, etc., stąd też powinna istnieć możliwość wycofania odpowiednich instrumentów dzielenia ryzyka.
	

	
	
	6ab. Koszt jednej DDD leku w kategorii dostępności, o której mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1, z wyjątkiem leków, o których mowa w art. 13a, nie może przekraczać:
1) 150% kosztu DDD podstawy limitu, jeżeli lek zawiera tę samą substancję czynną co lek stanowiący podstawę limitu;
2) 150% kosztu DDD najtańszego odpowiednika, jeżeli lek zawiera inną substancję czynną niż lek stanowiący podstawę limitu.”,
	Usunąć
	Rozwiązanie w postaci tzw. „korytarzy cenowych” w dłuższej perspektywie czasowej doprowadzi do wykluczenia z systemu refundacji wielu produktów, dla których nie ma możliwości tak radykalnego obniżenia ceny (widocznej dla pacjenta), jak również może skutkować niewprowadzaniem do krajowego systemu refundacji leków finansowanych w pozostałych krajach UE.

Korytarze cenowe mogą spowodować wyjście z listy części leków, dla których oczekiwana będzie znaczna obniżka ceny, żeby „zmieścić się” w korytarzu (z wyliczeń MZ wynika, że może dotyczyć to nawet 750 pozycji listy refundacyjnej). W efekcie może dojść do sytuacji, w której w grupie pozostaną 2-3 leki, które przy nałożeniu ciężaru np. payback, będą również delistowane. co zmniejszy bezpieczeństwo lekowe.

Z perspektywy pacjenta istotnym jest fakt, że braki wynikające z ograniczenia dostępności do leków niewiele drożnych niż najtańsze, może nie zostać „wyrównane” przez odpowiedniki, które pozostaną w refundacji. Te produkty mogą nie być w stanie w pełni pokryć zapotrzebowania polskich pacjentów, a tym samym zapewnić ciągłość terapii.

Ponadto w przypadku pacjentów ustabilizowanych na danym preparacie jego zmiana z przyczyn innych niż medyczne jest nieuzasadniona, a taka może nastąpić w momencie gdy lek stosowany przez chorego przestanie być refundowany.

Tego rodzaju propozycja w rezultacie przyczyni się także do budowy wizerunku Polski jako kraju niesprzyjającego innowacji, z polityką refundacyjną, która nie buduje środowiska dla funkcjonowania zrównoważonego rynku farmaceutycznego, lecz opartego na najtańszych produktach generycznych.

Nie bez znaczenia jest również, że projektowane rozwiązanie uniemożliwia stosowanie „flat pricing” (tej samej ceny dla różnych dawek leków). Stosowanie flat pricing jest korzystne dla płatnika (bez względu na zawartość DDD w opakowaniu płaci tyle samo) i pacjentów (dopłata pacjenta jest taka sama bez względu na zawartość substancji czynnej, więc wysokość dopłaty nie stanowi bariery dla stosowania wyższych dawek leku, które pozwalają na osiąganie lepszych efektów zdrowotnych).

Praktyczny problem „uderzenia” cenowego w pacjenta wynikającego z dużej różnicy pomiędzy cenami sztywnymi leków w grupie limitowej, a ceną leku wyznaczającego limit mogło by być niwelowane poprzez RSSy bazujące na wyłączeniu danego leku innowacyjnego z grupy limitowej. Wtedy utrzymanie ceny urzędowej, jako referencyjnej na wyższym poziomie nie stałoby na przeszkodzie, aby lek był cenowo dostępny dla pacjenta, zaś wnioskodawca w RSS ustalałby z MZ i NFZ sposób kompensacji wyżej urzędowej ceny leku.  

	Atrakcyjność inwestycji w Polsce z punktu widzenia przemysłu, w tym przewidywalność systemu refundacyjnego 

Wzrost kosztów leków dla pacjentów.

	
	Art. 13 ust. 6c UR

	---------------------------------------------

	6c. Przepisu ust. 6a nie stosuje do instrumentów dzielenia ryzyka określonych w art. 11 ust. 5..
	Celem wykluczenia nadinterpretacji przepisu ust. 6a (który wprost odnosi się do urzędowej ceny zbytu, jednak w praktyce próbuje odnosić się go również do ceny efektywnej) proponujemy wprowadzić ust. 6c.

	

	
	Art. 13 ust. 8 pkt 2 UR 
	---------------------------------------------

	2) minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed złożeniem wniosku dla wnioskowanej wielkości opakowania i dawki, we wnioskowanej kategorii dostępności, z wyłączeniem cen, o których mowa w art. 11 ust. 5 pkt 2 oraz cen uzyskanych dla produktu leczniczego sprowadzanego w jednym z trybów wskazanych w art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne.

	W ramach procedury refundacyjnej (zmierzającej m.in. do ustalenia „standardowej” ceny zbytu), wymagane jest wskazanie m.in. „minimalnej ceny zbytu netto” uzyskanej dla danego produktu na terytorium Polski w danym okresie;

Jednocześnie Ustawa zakłada wprost możliwość stosowania w pewnych szczególnych przypadkach ceny obniżonej, w tym także z założenia niższej niż „standardowa” cena zbytu (np. w ramach instrumentów dzielenia ryzyka – art. 11 ust. 5 pkt 2 lub dla produktów sprowadzanych w wyjątkowych trybach, o których mowa w art. 4 Prawa farmaceutycznego);

Możliwość stosowania takiej obniżonej ceny (również niższej niż „standardowa” cena zbytu) została także potwierdzona w odniesieniu do sprzedaży/dystrybucji szpitalnej;

Uwzględnianie w toku kolejnej procedury refundacyjnej (również takich „szczególnych” przypadków ceny obniżonej mogłoby prowadzić do paradoksalnej sytuacji, w której Ustawa z jednej strony sama zakłada/wymusza stosowanie pewnych „szczególnych”, niższych cen, a z drugiej strony – traktuje to jako argument do obniżenia w przyszłości poziomu „standardowej” ceny zbytu.

	

	
	Art. 13 ust. 9 UR 
	----------------------------------------------
	9. Przepisy ust. 5 oraz ust. 6 stosuje się odpowiednio do leku biologicznego produktu leczniczego podobnego do referencyjnego 

	Konsekwencja wyłączenia leków biopodobnych z pojęcia odpowiednika.
	

	Art. 1 pkt 12
	Art. 13 a -c UR
	12) po art. 13 dodaje się art. 13a-13c w brzmieniu:
„Art. 13a. 1. Wnioskodawca składając wniosek o objęcie refundacją leku wytwarzanego w Polsce, może wnioskować o:
1) zwolnienie z obowiązku zapłaty kwoty przekroczenia w przypadku przekroczenia całkowitego budżetu na refundację, o którym mowa w art. 4, wówczas koszt ten ponosi Fundusz;
2) wydanie pierwszej decyzji o objęciu refundacją na okres 3 lat, a każdej kolejnej decyzji o objęciu refundacją na okres 5 lat pod warunkiem, że proponowana cena zbytu netto nie przekroczy 150% ceny zbytu netto leku stanowiącej podstawę limitu w grupie limitowej, w której znajduje się lek będący przedmiotem wniosku, z obwieszczenia, o którym mowa w art. 37 ust. 1, obowiązującego w dniu złożenia wniosku, chyba że lek nie był dotychczas wytwarzany w Polsce wówczas pierwsza decyzja o objęciu refundacją jest wydawana na okres 5 lat;
3) zwolnione z negocjacji cenowych z Komisją Ekonomiczną, w ramach wniosków stanowiących kontynuację refundacji leku o kategorii dostępności refundacyjnej, o której mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1, pod warunkiem, że proponowana cena zbytu netto nie przekroczy 150% ceny zbytu netto leku stanowiącej podstawę limitu w grupie limitowej, w której znajduje się lek będący przedmiotem wniosku, z obwieszczenia, o którym mowa w art. 37 ust. 1, obowiązującego w dniu złożenia wniosku;
4) rozpatrzenie wniosku w terminie nie dłuższym niż 90 dni, dla leków o kategorii
dostępności refundacyjnej, o której mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1, oraz nie dłuższym niż
120 dni dla leków refundowanych w ramach chemioterapii lub programów lekowych;
5) zmniejszenie opłaty za wniosek lub jego uzupełnienie, o którym mowa w art. 32 ust. 1, do poziomu 50%;
6) obniżenie do 50% opłaty, o której mowa w art. 35 ust. 3;
7) zmniejszenie poziomu odpłatności pacjenta za ten lek, o którym mowa w art. 6 ust. 2;
8) w przypadku, o którym mowa w art. 13 ust. 6 pkt 1, ustalenie urzędowej ceny zbytu w wysokości 75% urzędowej ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu;
9) w przypadku, o którym mowa w art. 13 ust. 6c ustalenie urzędowej ceny zbytu leku wytwarzanego w Polsce lub wytworzonego z wykorzystaniem substancji czynnej wytwarzanej w Polsce w wysokości przekraczającej 150% podstawy limitu finansowania, o ile w danej grupie limitowej udział leków wytwarzanych w Polsce nie przekracza 50% obrotu ilościowego, liczonego według DDD, zrealizowanego w tej grupie limitowej w kwartale poprzedzającym ogłoszenie obwieszczenia, o którym mowa w art. 37 ust. 1.

2. Do wniosku, o którym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, wnioskodawca, o którym mowa w ust. 1, dołączą dowód wytwarzania leku w Polsce lub wytwarzania leku z wykorzystaniem substancji czynnej wytwarzanej w Polsce.

3. Minister właściwy do spraw zdrowia w terminie 30 dni od dnia otrzymania wniosku zawierającego żądanie, o którym mowa w ust. 1, wydaje postanowienie określając przyznanie uprawnień, biorąc pod uwagę etapy procesu wytwarzania leku, o którym mowa w art. 2 pkt 11a.

4. Art. 13 ust. 6a i 6b stosuje się odpowiednio.
Art. 13b. W przypadku, gdy wnioskodawca przestał spełniać warunki uprawniające do wydania decyzji, w której uwzględniono przesłanki określone w 13a ust. 1, minister właściwy do spraw zdrowia uchylając decyzję w trybie art. 33 ust. 1 pkt 6 i zobowiązuje wnioskodawcę w uchylanej decyzji do zwrotu uzyskanych korzyści, w terminie 14 dni od dnia kiedy decyzja stała się ostateczna.
Art. 13c. Tworząc wykaz, o którym mowa w art. 37 ust. 2a i 2b, minister właściwy do spraw zdrowia uwzględnia w danej grupie limitowej w pierwszej kolejności leki, o których mowa w art. 2 pkt 11a.”;
	Usunąć.
	Wprowadzenie premiowania krajowych producentów leków w ustawie refundacyjnej budzi szereg wątpliwości dotyczących zgodności z prawem UE.

Przyjęcie proponowanych zmian może skutkować stwierdzeniem naruszenia przez Polską przepisów Traktatu o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej.

Dotyczy to zarówno tzw. ogólnej zasady niedyskryminacji zawartej w art. 18 Traktatu, jak i naruszenia swobód rynku wewnętrznego UE (swoboda przepływu towarów, przedsiębiorczości czy świadczenia usług).

Preferowanie lokalnych (krajowych) inwestycji w sektorze farmaceutycznym zostało w orzecznictwie TSUE uznane za naruszające swobodę przepływu towarów m.in. w sprawach Komisja przeciwko Belgii (wyrok Sądu z 19.03.1991 w sprawie C-249/88) oraz Komisja przeciwko Włochom (wyrok Sądu z 9.06.1988, w sprawie C-56/87).

Niezależnie od problematyki zgodności z prawem UE, proponowane w projekcie rozwiązania nie mogą zostać zaakceptowane z uwagi na ingerencję w sferę farmakoterapii. Jeżeli Państwo chce premiować wytwarzanie leków w kraju to powinno wprowadzić odpowiednie rozwiązania np. w sferze podatkowej, a nie obniżać pacjentom kwotę odpłatności czy preferować cenowo krajowe leki. Decyzje w zakresie przepisywania lub nabywania produktów leczniczych powinny być oparte wyłącznie na jakości i skuteczności leków, a nie miejscu ich wytwarzania.

Podmioty generujące wartość dodaną (m.in. poprzez produkcję leków, czy badania i rozwój) powinny być premiowane na podstawie już istniejących przepisów (które - co istotne - pozostają zgodne z prawem UE). Dotyczy to przesłanki prowadzenia “działalności naukowo-badawczej i inwestycyjnej w zakresie związanym z ochroną zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych państwach członkowskich Unii Europejskiej lub państwach członkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)”, określonej w art. 13 ustawy refundacyjnej. Na bazie tego kryterium można byłoby opracować mechanizm przewidujący pewne ułatwienia proceduralne, które nie ingerowałyby pośrednio w sferę leczenia. 

Jesteśmy gotowi uczestniczyć w dyskusji i wypracowaniu odpowiednich mechanizmów.
	Wsparcie krajowych producentów - wpływ na konkurencyjność oraz dyskryminowanie podmiotów

	Art. 1 pkt 13
Lit. a
	Art.14  ust 1 UR
	13)	w art. 14:
a) w ust. 1:
– wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
„Minister właściwy do spraw zdrowia, wydając decyzję o objęciu refundacją,
dokonuje kwalifikacji do następujących odpłatności na dzień wydania decyzji:”,
– w pkt 2 uchyla się lit. b,
	Usunąć
	Propozycja usunięcia automatycznej kwalifikacji do odpłatności ryczałtowej leków objętych ryczałtem przed wejściem w życie ustawy refundacyjnej i odpowiedników takich leków jest niekorzystna dla pacjentów. 

Wejście w życie proponowanej zmiany będzie oznaczać, że wielu pacjentów zamiast odpłatności ryczałtowej będzie uiszczało 30% lub 50% odpłatność. Dotyczy to m.in. cukrzyków (insulina).

Z wyliczeń MZ wynika, że zmiana odpłatności z ryczałtu na procentowy poziom odpłatności może dotyczyć ponad 1900 produktów i generować dodatkowe 55,3 mln złotych opłat ze strony pacjentów.

	Wzrost kosztów leków dla pacjentów

	Art. 1 pkt 13
Lit. c
	Art. 14 ust 3-7 UR
	13)	w art. 14:
c) dodaje się ust. 3-7 w brzmieniu:
„3. Minister właściwy do spraw zdrowia aktualizuje odpłatności produktów objętych refundacją, dla których została ustalona kategoria refundacyjna, o której mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1.

4. Aktualizacja odpłatności, o których mowa w ust. 1, następuje przez publikację zmienionej danej, o której mowa w art. 37 ust. 2 pkt 3, w pierwszym wykazie, o którym mowa w art. 37 ust. 1, obowiązującym w danym roku kalendarzowym.

5. Podstawą aktualizacji odpłatności jest miesięczny koszt stosowania dla świadczeniobiorcy leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobu medycznego stanowiącego podstawę limitu w danej grupie limitowej w ostatnim wykazie w danym roku kalendarzowym poprzedzającym aktualizację.

6. Potwierdzenie zmiany poziomu odpłatności, o której mowa w ust. 3,
następuje przez zmianę z urzędu decyzji o objęciu refundacją.

7. W szczególnie uzasadnionych przypadkach, zwłaszcza we wskazaniach dotyczących chorób przewlekłych, minister właściwy do spraw zdrowia, po zasięgnięciu opinii Rady Przejrzystości, może zdecydować o zakwalifikowaniu produktów objętych refundacją, dla których ustalona została kategoria refundacyjna, o której mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1, do innej odpłatności niż wynikająca z art. 14 ust. 1 pkt 3 lub 4.”;
	Usunąć
	Propozycja możliwość zmiany przez Ministra Zdrowia, z urzędu, poziomu odpłatności leków aptecznych bez wpływu wnioskodawcy jest kolejnym przykładem rozwiązania zawartego w Projekcie, w ramach którego wnioskodawca traci wpływ na wydaną decyzję administracyjną (szczególnie, że brak jest możliwości prowadzenia dyskusji z Ministerstwem Zdrowia w tym zakresie).

Jedną z podstawowych zasad postępowania administracyjnego jest  zasada trwałości decyzji administracyjnych. Wprowadzenie przepisów, które ograniczają zakres tej zasady może doprowadzić do sytuacji, w której wnioskodawcy z uwagi na ryzyko zmiany decyzji wbrew ich woli zrezygnują z wnioskowania o objęcie danego produktu refundacją.

Uzasadniając konieczność zagwarantowana w/w trwałości decyzji należy wskazać, iż poziom odpłatność  jest elementem zawartym już we wniosku wnioskodawcy i jest jednym z istotnych kryteriów przy tworzeniu propozycji cenowych, w tym RSS.

Jednocześnie proponowana zmiana może być negatywna dla wielu polskich pacjentów, gdzie w przypadku zmiany odpłatności mogą prowadzić do nagłego wzrostu wysokości dopłaty do leków.

Rozwiązaniem problemów nie jest przy tym proponowany ust. 7, który bazuje na niezwykle nieprecyzyjnych przesłankach („szczególnie uzasadnione przypadki”), a przez to daje dużą uznaniowość Ministrowi Zdrowia (co wydaje się wprost sprzeczne z dyrektywą przejrzystości).

	Blokady proceduralne oraz zmniejszenie przejrzystości procesu refundacyjnego

	Art. 1 pkt 14
Lit. a
	Art. 15 ust. 2 pkt 1 UR 
	14)	w art. 15:
a) w ust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
„1) tych samych lub zbliżonych wskazań lub przeznaczeń, w których są refundowane;”,
	Usunąć. 
	Postulujemy usuniecie przepisu, jako nieprecyzyjnego i mogącego potencjalnie ograniczyć dostęp do niektórych leków. 

Użyte w przepisie określenie „zbliżone wskazania lub przeznaczenia, w których są refundowane” jest uzależnione od indywidualnej oceny. W konsekwencji istnieje ryzyko przyjmowania niejednolitego podejścia i np. łączenia grup limitowych, co niewątpliwie będzie miało przełożenie na limit finansowania w nowej grupie i np. wzrost dopłat pacjentów w przypadku części leków. 

Przykładem grup, w których połączenie mogłoby mieć duży wpływ zarówno na pacjentów, jak i przemysł to gr. 14.1 i 14.3 (insuliny). W przypadku połączenia limit finansowania dla leków z gr 14.3 zostałby znacznie obniżony, co oznaczałoby znaczący wzrost dopłaty pacjenta. Jeśli do tego dodać zastosowanie przepisu o korytarzach cenowych wówczas leki z grupy 14.3 musiałyby znacząco obniżyć ceny, co z dużym prawdopodobieństwem byłoby niewykonalne chociażby ze względu na międzynarodową zasadę referencyjności cen. W konsekwencji mogłoby to doprowadzić do sytuacji bardzo ograniczonej dostępności (lub braku) leków finansowanych w gr. 14.3.

	Blokady proceduralne oraz zmniejszenie przejrzystości procesu refundacyjnego

	Art. 1 pkt 14
Lit. b
	Art. 15 ust 3 UR
	b) ust 3 otrzymuje brzmienie:
„3. Po zasięgnięciu opinii Rady Przejrzystości, opierającej się w szczególności na porównaniu wielkości kosztów uzyskania podobnego efektu zdrowotnego lub dodatkowego efektu zdrowotnego, dopuszcza się w trakcie trwania decyzji refundacyjnej tworzenie odrębnych lub wspólnych grup limitowych oraz zmiany w grupach limitowych. Wprowadzenie zmian, o których mowa w zdaniu poprzedzającym, następuje przez zmianę z urzędu decyzji o objęciu refundacją. Decyzji nadaje się rygor natychmiastowej wykonalności. Skutek prawny zmian następuje w najbliższym obwieszczeniu opublikowanym po dacie wydania tych decyzji.”,
	Usunąć.
	Postulujemy usuniecie przepisu, jako nieprecyzyjnego, wprowadzającego nieprzewidywalność i godzącego w zasadę trwałości decyzji administracyjnych. Zmiana decyzji refundacyjnej w trakcie jej trwania na podstawie uznaniowych kryteriów spowoduje, że warunki refundacyjne będą niejasne, a ustalenia z pierwotnej wersji decyzji (cena w zależności od warunków) mogą całkowicie zmienić sytuację refundacyjną produktu. Dodatkowo, tak poważne zmiany w trakcie trwania decyzji refundacyjnej powodują zmianę warunków, dla których podmiot odpowiedzialny podejmował decyzję np. o złożeniu wniosku o przedłużenie refundacji, proponowanym RSS etc. Wprowadza to niepewność i jako takie godzi w stabilność systemu refundacyjnego.

Na omawiany przepis trzeba ponadto patrzeć w kontekście omawianych w poprzednim wierszu, projektowanych zmian ust. 2. Całość projektowanej regulacji prowadzi bowiem do sytuacji, w której: (1) rozszerzono kryteria kwalifikacji do grup limitowych, (2) ograniczono zakres ubiegania się strony o zmianę grupy, a jednocześnie (3) MZ umożliwiono zmianę grup z urzędu. Może to mieć negatywne skutki m.in. na wysokość dopłaty pacjentów (zob. argumenty i przykład z poprzedniego wiersza).

	Blokady proceduralne oraz zmniejszenie przejrzystości procesu refundacyjnego

	Art. 1 pkt 14
Lit. c
	Art. 15 ust 4 UR
	c) ust. 4 otrzymuje brzmienie:
„4. Podstawę limitu w danej grupie limitowej leków stanowi cena hurtowa za DDD leku, o najwyższej spośród najniższych cen zbytu netto za DDD, który dopełnia 15% obrotu ilościowego, liczonego według DDD, zrealizowanego w tej grupie limitowej w miesiącu poprzedzającym o 3 miesiące ogłoszenie obwieszczenia, o którym mowa w art. 37.”,
	4. Podstawę limitu w danej grupie limitowej leków, ustaloną na dzień wydania obwieszczenia, o którym mowa w art. 37, stanowi najwyższa spośród najniższych cen hurtowych za DDD, obowiązująca w dniu opublikowania poprzedniego obwieszczenia, leku, który dopełnia 15 % obrotu ilościowego, liczonego według DDD, zrealizowanego w tej grupie limitowej w miesiącu poprzedzającym o 3 miesiące ogłoszenie obwieszczenia, o którym mowa w art. 37.
	Obecne przepisy przewidują, że podstawa limitu w grupie limitowej ustalana jest na podstawie najwyższej spośród najniższych cen za DDD (obowiązującej w decyzji o refundacji na dzień wydania wykazu leków refundowanych) leku, który dopełnia 15% obrotu ilościowego, liczonego według DDD, zrealizowanego w tej grupie limitowej w miesiącu poprzedzającym o 3 miesiące ogłoszenie obwieszczenia.

W efekcie ceny leków pochodzą z decyzji refundacyjnych obowiązujących, na dzień wydania wykazu leków refundowanych natomiast udział obrotu DDD leków jest ustalany na podstawie obrotu DDD osiągniętego w przeszłości.

Takie brzmienie i interpretacja przepisów prowadzi do sytuacji, w której mamy do czynienia z bardzo dużą zmiennością odpłatności pacjentów. W momencie opublikowania wykazów Wnioskodawcy nie znają cen urzędowych konkurentów, a tym samym do momentu opublikowania wykazu leków refundowanych nie jest wiadome, czy odpłatność za produkt wzrośnie / nie zmieni się / spadnie.

Takie brzmienie przepisu powoduje również, że Wnioskodawcy negocjujący z przedstawicielami Ministra Zdrowia w terminach wcześniejszych są w gorszej pozycji. W przypadku negocjacji w terminach późniejszych przedstawiciele Ministra Zdrowia posiadają o wiele więcej informacji na temat aktualnego stanu grupy limitowej (znając ceny leków wynegocjowane do tej pory). To skutkuje nierównością stron w dostępie do informacji w trakcie negocjacji a także powoduje, że Wnioskodawcy nie są w stanie odpowiednio szybko zareagować w sytuacji, gdy odpłatność za ich lek jest wysoka (mogą to zrobić wyłącznie w drodze wniosku o obniżenie ceny urzędowej rozpatrywanego w terminie 30 dni).

Dzięki wprowadzeniu zaproponowanej zmiany, mniejsze będą wahania odpłatności pacjentów za leki pomiędzy opublikowaniem kolejnych wykazów przy zachowaniu niezmienionego procesu negocjacji cen pomiędzy ministrem właściwym do spraw zdrowia oraz Wnioskodawcami, a także zostanie wprowadzony bardziej przejrzysty sposób ustalania podstawy limitu.

	

	
	Art. 15 ust. 7 UR

	---------------------------------------------

	„7. W przypadku wydania decyzji o objęciu refundacją pierwszego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu podstawą limitu w grupie limitowej jest cena hurtowa za DDD tego odpowiednika, jeżeli produkt ten zrealizował, w miesiącu poprzedzającym o 3 miesiące ogłoszenie obwieszczenia, o którym mowa w art. 37, co najmniej 5% obrotu ilościowego w tej grupie limitowej, liczonego według DDD. W przypadku objęcia refundacją kolejnych odpowiedników podstawa limitu nie może być wyższa niż cena hurtowa za DDD pierwszego odpowiednika
	Obecne przepisy regulują trzy mechanizmy ustalania podstawy limitu finansowania w grupach limitowych – zasadę ogólną przewidującą oparcie się na kumulatywnie liczonym obrocie w danej grupie limitowej oraz dwóch reguł szczególnych dotyczących ceny pierwszego odpowiednika. Wśród nich za najważniejszą z perspektywy dostępu pacjenta do terapii należy wskazać przepis art. 15 ust. 7 zd. 1 Ustawy o refundacji ustalający wysokość limitu finansowania na DDD leku będącego pierwszym odpowiednikiem. Dodatkowo przepisy proponowane w ostatniej nowelizacji Ustawy o refundacji wskazują, iż w przypadku kilku „pierwszych odpowiedników” do ustalenia limitu finansowania wykorzystuje się najniższą cenę za 1 DDD danego odpowiednika.

W grupach, w których refundacją objęty został pierwszy odpowiednik dotychczas refundowanego produktu, podstawa limitu ulega automatycznemu obniżeniu. Nowo refundowany produkt wyznacza tę podstawę niezależnie od jego obrotu, wpływając tym samym na wysokość finansowania wszystkich produktów refundowanych w tej grupie limitowej. Refundacja kolejnych odpowiedników może spowodować oczywiście spadek podstawy limitu, o ile któryś z nich będzie dopełniał 15% obrotu ilościowego zrealizowanego w danej grupie limitowej w miesiącu poprzedzającym o 3 miesiące ogłoszenie obwieszczenia oraz będzie posiadał niższą cenę za 1 DDD.

Wskazane normy podlegają zatem ciągłemu współstosowaniu. Jednak, podczas gdy działanie tej pierwszej jest opóźnione w czasie (uwzględniając dane dotyczące obrotu sprzed 3 miesięcy), reguła dotycząca ustalenia podstawy limitu w razie objęcia refundacją pierwszego odpowiednika wywołuje natychmiastowy skutek już na pierwszym obwieszczeniu, na którym zostanie umieszczony pierwszy odpowiednik dotychczas refundowanego produktu.

W praktyce powoduje to nagły wzrost dopłaty do leku, który nie miał wcześniej refundowanych odpowiedników. Objęcie refundacją pierwszego odpowiednika powoduje zatem, że dopłata do wszystkich dotychczas refundowanych leków w danej grupie limitowej wzrośnie o różnicę między przeliczonymi według DDD cenami jedynego odpowiednika oraz leku, który uzyskał status pierwszego odpowiednika – co najmniej 25%.

Funkcjonowanie tego mechanizmu należy ocenić negatywnie, w związku z faktem, iż nie przewiduje on żadnego okresu dostosowawczego, w trakcie którego możliwa byłaby obniżka urzędowej ceny zbytu jedynego dotychczas refundowanego produktu. Spełnienie tego postulatu jest o tyle istotne, że pozwoliłoby na uniknięcie nagłego, istotnego wzrostu dopłaty do leku stosowanego przez całą populację pacjentów. Taki stan rzeczy jest szczególnie niekorzystny, stawia bowiem świadczeniobiorców przed alternatywą: 
· zmiany dotychczas stosowanego leku na jego pierwszy odpowiednik, o ile ten produkt jest dostępny albo 
· ponoszenia znacznych kosztów dalszej terapii dotychczas stosowanym lekiem. 

Problem ten ulega często pogłębieniu w związku z ograniczoną dostępnością nowo refundowanego produktu. Reguła dotycząca pierwszego odpowiednika nie uwzględnia w ogóle udziału danego leku w rynku. W praktyce prowadzi to do sytuacji, w której formalnie przewidziana w art. 44 ust. 2 Ustawy o refundacji zamiana leku na nowo refundowany nie jest w praktyce możliwa. 

Przykładem negatywnych skutków działania w/w mechanizmu jest przypadek pierwszego odpowiednika dla leków z substancją czynną goserelina[footnoteRef:4]. Jego wejście na wykaz, o którym mowa w art. 37 ust. 1 Ustawy o refundacji, doprowadziło do znacznego wzrostu dopłat do wszystkich leków w grupie limitowej 129.0, Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujące – analogi hormonu uwalniającego gonadotropinę. Jednocześnie nadal produkt ten jest w wielu przypadkach niedostępny. [4:  http://www.bip.mz.gov.pl/petycje/petycja-nie-dla-drozszych-lekow-leczacych-raka/ ] 


W celu uniknięcia przedstawionego stanu rzeczy konieczne jest wprowadzenie mechanizmu zapewniającego dostęp do leku ustalającego podstawę limitu finansowania wszystkim pacjentom, którzy zdecydowali się kupić ten produkt.

	

	Art. 1 pkt 14
Lit. e
	Art.15 ust. 7a UR
	e) po ust. 7 dodaje się ust. 7a w brzmieniu:
„7a. W przypadku, gdy w danej grupie limitowej więcej niż jeden lek, środek spożywczy specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrób medyczny jest pierwszym odpowiednikiem, do obliczeń, o których mowa w ust. 7, wykorzystuje się produkt o cenie hurtowej odpowiednio: o najniższym koszcie za DDD, o najniższym koszcie 30-dniowego stosowania, o najniższym koszcie za jednostkę.”,
	7a. W przypadku, gdy w danej grupie limitowej więcej niż jeden lek, środek spożywczy specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrób medyczny jest pierwszym odpowiednikiem, do obliczeń objęcia refundacją kolejnych odpowiedników po zaistnieniu okoliczności, o których mowa w ust. 7, wykorzystuje się produkt o najniższej cenie hurtowej za jedną DDD podstawa limitu nie może być wyższa niż cena hurtowa za DDD pierwszego odpowiednika.

	Zmiana racjonalizująca obliczanie podstawy limitu finansowania.
	

	
	Art. 15 ust. 7b u UR

	---------------------------------------------

	7b. W grupie limitowej, która obejmuje leki zawierające różne substancje czynne, ust. 7  nie znajduje zastosowania w przypadku wydania decyzji dla pierwszego odpowiednika leku zawierającego substancję czynna inną niż ta, która występuje w leku, którego cena stanowi podstawę limitu w tej grupie, ustaloną na podstawie ust. 7.
	Przepis ma na celu zagwarantowanie by w grupie limitowej były ujęte leki podlegające rzeczywistemu zamiennictwu, tak aby nie kreować grup limitowych, w ramach których znajdują się leki nie będące w praktyce medycznej swoimi odpowiednikami.
	

	Art. 1 pkt 14
Lit. f
	At. 15 ust 11 UR
	f) ust. 11 otrzymuje brzmienie:
„11. Podstawę limitu w danej grupie limitowej leków, o których mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 i 3, stanowi cena hurtowa za DDD leku, która nie przekracza średniej ceny zbytu netto za DDD leku w tej grupie limitowej w roku poprzedzającym rok ustalenia podstawy, przy czym ust. 7 stosuje się odpowiednio.”,
	Usunąć poprawkę.
Usunąć obowiązujący ust. 11 w całości.
	Wprowadzenie grup limitowych w przypadku produktów, o których mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 i 3 (tzn. stosowanych w ramach programów lekowych i chemioterapii) może doprowadzić do sytuacji, w której niektóre produkty refundowane staną się niedostępne dla pacjenta (w odróżnieniu od produktów sprzedawanych w aptekach pacjent nie będzie mógł dopłacić różnicy w cenach pomiędzy produktami aby produkt otrzymać – jednocześnie szpital nie będzie mógł kupić produktu, dla którego cena detaliczna przewyższa podstawę limitu powiększoną o marżę detaliczną). Prowadzi to do sprzeczności przepisów ustawy refundacyjnej z przepisami ustawy o świadczeniach, zgodnie z którą (art. 15 i 35) każdy produkt refundowany jest świadczeniem gwarantowanym i nie jest tak, żeby świadczeniem gwarantowanym był wyłącznie lek mieszczący się w limicie. Jeżeli wiec pacjent nie może w szpitalu dopłacić do ceny leku przewyższającego limit, szpital musi mieć możliwość zakupu leku refundowanego po jego cenie hurtowej.

Dodatkowo, obecna praktyka tworzenia grup limitowych bazuje na niejasnych kryteriach, odbiegających od kryteriów rzeczywistej medycznej zamienności. Grupy limitowe są tworzone szerzej niż na poziomie substancji czynnej, co w lecznictwie szpitalnym odcina niektórych pacjentów od potrzebnych im terapii.

W kontekście obowiązywania cen maksymalnych na powyższe produkty oraz bardzo dużych ograniczeń w zamienialności produktów, tworzenie grup limitowych wydaje się stanowić zagrożenia dla pacjenta nie przynosząc oszczędności szpitalom.

	

	Art. 1 pkt 14
Lit. g
	Art. 15 ust 11a UR
	g) po ust. 11 dodaje się ust. 11a w brzmieniu:
„11a. Podstawę limitu nowotworzonej grupy limitowej leków, o których mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 i 3, stanowi najwyższa spośród najniższych cen hurtowych za DDD leku, który według deklaracji złożonej we wniosku o objęcie refundacją dopełnia 100% szacowanego zapotrzebowania.”,
	Usunąć.
	Patrz uzasadnienie powyżej (art. 15 ust. 11 UR).
	

	
	Art. 15 ust. 12 UR

	---------------------------------------------

	12. (uchylony)

	Patrz uzasadnienie powyżej (art. 15 ust. 11 UR).
	

	
	Art. 15 ust. 13 UR

	---------------------------------------------


	13. (uchylony)

	Patrz uzasadnienie powyżej (art. 15 ust. 11 UR).
	

	Art. 1 pkt 14
Lit. h
	Art. 15 ust 14 UR
	h) ust. 14 otrzymuje brzmienie:
14. W przypadku, gdy DDD jest inna niż najczęściej stosowana dobowa dawka leku (PDD), albo gdy DDD nie jest określona, minister właściwy do spraw zdrowia może wyznaczyć podstawę limitu na podstawie PDD.”;
	Usunąć.
	Proponowane przepisy umożliwiają Ministrowi Zdrowia dowolne decydowanie o wartości użytej do podstawy limitu finansowania, nie wskazując przy tym konkretnych przesłanek podejmowanej decyzji. Minister, w przypadku gdy DDD jest inne niż PDD bądź DDD jest nieokreślone, może w sposób dowolny wybrać metodę ustalenia podstawy limitu finansowania dla danego leku (grup limitowej).

Należy przy tym podkreślić, iż DDD stanowi pewną standaryzowaną zmienną ustalaną przez WHO i umożliwia porównanie cen leków mimo różnić w postaci, dawce czy opakowaniu. Skutkiem tego zastosowanie innej podstawy limitu powinno być ograniczone do określonych ustawowo sytuacji na zasadzie wyjątku, a nie stanowić przedmiot dyskrecjonalnej decyzji Ministra Zdrowia.

Pozostawienie przepisów w projektowanym brzmieniu umożliwi organowi dowolne kształtowanie limitu finansowania oraz dopłat świadczeniobiorców. Spowoduje to brak przewidywalności w zakresie finansowania produktów leczniczych, który uderzy zarówno w producentów, jak i pacjentów. Zatem niewskazanie przesłanek pozwalających na zastosowanie PDD przy wyliczeniu limitu finansowania godzi w bezpieczeństwo prawne wskazanych podmiotów.

zaproponujemy zmianę art. 15 ust. 14 po przeprowadzeniu feasibility study.

	Blokady proceduralne oraz zmniejszenie przejrzystości procesu refundacyjnego

	
	Art. 15 ust. 15.
	----------------------------------------------
	9. Przepisy ust. 7 – 7b stosuje się odpowiednio do leku biologicznego produktu leczniczego podobnego do referencyjnego 
	Konsekwencja wyłączenia leków biopodobnych z pojęcia odpowiednika.
	

	Art. 1 pkt 15
	Art. 16a UR
	15)	po art. 16 dodaje się art. 16a i 16b w brzmieniu:
„Art. 16a. 1. Minister właściwy do spraw zdrowia tworzy opisy programów lekowych po  zasięgnięciu  opinii  konsultanta  krajowego  lub  wojewódzkiego z odpowiedniej dziedziny medycyny, Prezesa Agencji, a w uzasadnionych przypadkach medycznego towarzystwa naukowego z danej dziedziny medycyny.

2. Minister właściwy do spraw zdrowia przedstawia opis programu lekowego do zaopiniowania wnioskodawcy po wydaniu przez Prezesa Agencji opinii, o której mowa w ust. 1. Wnioskodawca jest obwiązany przedstawić opinię w terminie nie dłuższym niż 7 dni od dnia otrzymania opisu. Opinia wnioskodawcy nie jest wiążąca dla ministra właściwego do spraw zdrowia.

3. Opis programu lekowego może przewidywać powołanie przez Prezesa Funduszu, w porozumieniu z ministrem właściwym do spraw zdrowia, Zespołu Koordynacyjnego dla danego programu lekowego.

4. Zmiany opisu programu lekowego dokonuje minister właściwy do spraw zdrowia.

5. W przypadku dokonywania zmiany, o której mowa w ust. 4, minister właściwy do spraw zdrowia może zasięgnąć opinii konsultanta krajowego lub wojewódzkiego z odpowiedniej dziedziny medycyny, a w uzasadnionych przypadkach również medycznego towarzystwa naukowego z tej dziedziny medycyny.

Art. 16b. 1 W przypadku, gdy opis programu lekowego tak stanowi, Prezes Funduszu powołuje Zespół Koordynacyjny.

2. Do zadań Zespołu Koordynacyjnego należy:
1) kwalifikacja świadczeniobiorców do programu lekowego;
2) ocena skuteczności terapii w trakcie trwania programu lekowego;
3) rozstrzyganie o wyłączeniu świadczeniobiorców z programu lekowego;
4) składanie półrocznych raportów do Prezesa Funduszu z realizacji danego programu lekowego
5) składanie do ministra właściwy do spraw zdrowia propozycji zmian, kontynuacji lub dyskontynuacji programu na podstawie danych przekazywanych w procesie leczenia i rozliczania świadczeń w tym w szczególności na podstawie danych z oceny skuteczności terapii.

3. Członkowie Zespołu Koordynacyjnego są powoływani przez Prezesa Funduszu.

4. W skład Zespołu Koordynacyjnego wchodzą osoby posiadające tytuł specjalisty z dziedziny medycyny właściwej dla danego programu lekowego.

5. Członkowie Zespołu Koordynacyjnego wybierają ze swojego składu przewodniczącego, jego zastępców i sekretarza.

6. Zespół Koordynacyjny obraduje na posiedzeniach lub z wykorzystaniem środków
porozumiewania się na odległość.

7. W posiedzeniu Zespołu Koordynacyjnego mogą brać udział, bez prawa głosu,:
1) jeden przedstawiciel Prezesa Funduszu;
2) jeden przedstawiciel ministra właściwego do spraw zdrowia.

8. Prezes Funduszu określa i publikuje na stronie internetowej Funduszu regulamin Zespołu Koordynacyjnego. Regulamin określa procedurę kwalifikacji świadczeniobiorców do programu lekowego

9. Obsługę administracyjną oraz prawną Zespołu Koordynacyjnego i jego członków, w zakresie spraw prowadzonych przez Zespół Koordynacyjny, zapewnia świadczeniodawca wskazany przez Prezesa Funduszu w porozumieniu z ministrem właściwym do spraw zdrowia spośród świadczeniodawców realizujących umowy o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej w zakresie programów lekowych.

10. Fundusz finansuje zadania związane z obsługą Zespołu Koordynacyjnego w ramach zawartej ze świadczeniodawcą umowy o udzielenie świadczeń opieki zdrowotnej w zakresie programów lekowych.

11. Prezes Funduszu odwołuje członka Zespołu Koordynacyjnego, z własnej inicjatywy albo na umotywowany wniosek ministra właściwego do spraw zdrowia, w przypadku:
1) rezygnacji ze stanowiska;
2) choroby trwale uniemożliwiającej wykonywanie powierzonych zadań;
3) uchylania się od wykonywania obowiązków członka Zespołu Koordynacyjnego albo
nieprawidłowego wykonywania tych obowiązków.”;
	Usunąć. 

Propozycja kompleksowej regulacji rozdzielenia opisu programu lekowego od indywidualnych decyzji administracyjnych oraz zasad funkcjonowania zespołów koordynacyjnych znajduje się w Załączniku nr 2. 

	Popiera zmianę polegającą na „rozszczepieniu” opisów programów lekowych od decyzji refundacyjnych, jako umożlwiającą na uniknięcie obowiązku uzyskiwania zgód na zmianę treści programu lekowego albo dołączenie nowego leku do programu od wszystkich wnioskodawców, których leki są refundowane w danym programie.

Jednakże rozwiązanie zawarte w Projekcie wymaga dopracowania - chociażby brak przepisów przejściowych przewidujących wprowadzenie tej zmiany obecnie obowiązujących w setkach decyzji, czy też brak wskazania ile trwa przygotowanie przez MZ opisu programu lekowego i w którym momencie procesu (jeśli w ogóle) się odbywa. 

Konieczne jest również pozostawienie wnioskodawcy realnego wpływu na tę część programu lekowego, która bezpośrednio dotyczy jego produktu. 

Także w zakresie proponowanych rozwiązań dotyczących Zespołu Koordynacyjnego należy zwrócić uwagę na brak odpowiedniego zabezpieczenia interesu pacjentów, w tym poprzez brak możliwości odwołania się od decyzji Zespołu, jak również brak jakiekolwiek odpowiedzialności jego członków za podejmowane decyzje. Aktualnie pacjent nie ma żadnych praw domagać się chociażby wyjaśnień na jakiej podstawie zdecydowano, że nie zostanie włączony do programu.

	Blokady proceduralne oraz zmniejszenie przejrzystości procesu refundacyjnego

Dostęp do nowoczesnych leków – możliwość zaplanowania terapii

Rola klinicystów w procesie terapeutycznym

	
	Art. 17 ust. 3 pkt 1 lit. b UR

	---------------------------------------------

	d)  posiada wiedzę w zakresie medycyny opartej na faktach, oceny technologii medycznych, budowy instrumentów dzielenia ryzyka oraz sposobu kształtowania cen dla leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych;
	Popieramy wprowadzenie obowiązku posiadania przez członków Komisji Ekonomicznej wiedzy w zakresie medycyny opartej na faktach, oceny technologii medycznych, budowy instrumentów dzielenia ryzyka oraz sposobu kształtowania cen dla leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych. Warto jednak wskazać w omawianym przepisie w jakiś sposób wiedza ta ma być certyfikowana bądź weryfikowana przez Ministra Zdrowia.

Warto wskazać, że ta kwestia była poruszona w „Sprawozdania z wykonania ustawy o refundacji” z 2017: „Mimo bardzo szerokiego zakresu uprawnień KE, wnioskodawcy mieli liczne zastrzeżenia do jej działania, a przede wszystkim do kompetencji jej członków i możliwości prowadzenia fachowych negocjacji. Stosunkowa niska wiedza członków zespołów negocjujących na temat podstawowych zasad HTA i EBM powodowały, że negocjacje prowadzone były na bardzo podstawowym poziomie, bez wykorzystywania możliwych do zastosowania narzędzi. Również zastosowanie instrumentów dzielenia ryzyka odbywało się przy wykorzystaniu podstawowych mechanizmów. Takie działania odbierały wnioskodawcom możliwość kreowania najbardziej optymalnych dla nich rozwiązań, a przez to w wielu przypadkach nie dochodzono do porozumienia.” (s. 77).

	

	
	Art. 17 ust. 5 UR

	---------------------------------------------
	5. Kadencja członka Komisji trwa 6 lat. Ponowny wybór na członka Komisji jest niedopuszczalny.
	Celem zwiększenia profesjonalizacji działania Komisji Ekonomicznej (na co wskazywano w „Sprawozdaniu z wykonania ustawy o refundacji” z 2017) postulujemy wprowadzenie kadencyjności.

Taki mechanizm występuje w przypadku innych ciał występujących 
w systemie świadczeń zdrowotnych finansowanych ze środków publicznych. 

Dotyczy to m.in. członków Rady Przejrzystości działającej przy Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji czy członków Rady Funduszu (NFZ). 

Tego rodzaju rozwiązanie (wraz z wyłączeniem możliwości reelekcji) zapewni niezbędną w tego typu organach wymienialność kadr, pozwalającą uniknąć „utrwalania się” złych praktyk.

	

	Art. 1 pkt 16
Lit. a 
	Art. 18 ust 1 UR
	16)	w art. 18:
a) w ust. 1 uchyla się pkt 2,
	Usunąć.
	Ta zmiana to logiczna konsekwencja założenia, że poziom odpłatności leków MZ ustalać będzie z urzędu, co jest rozwiązaniem nie do przyjęcia. Jak wskazaliśmy powyżej jest to kluczowa zmienna refundacyjna, które powinna podlegać negocjacji. 

	

	Art. 1 pkt 16
Lit. c
	Art. 18 ust 3 UR
	16)	w art. 18:
c) ust. 3 otrzymuje brzmienie:
„Komisja na podstawie dokumentu stanowiącego wynik negocjacji, sporządzonego w postaci elektronicznej, podpisanego przez strony negocjacji, podejmuje uchwałę w drodze głosowania elektronicznego za pomocą Systemu Obsługi List Refundacyjnych, o którym mowa w art. 30a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 666), zwanego dalej "SOLR", i przekazuje ją niezwłocznie ministrowi właściwemu do spraw zdrowia. Przepis art. 24 ust. 6c stosuje się odpowiednio”,
	3. Komisja na podstawie dokumentu stanowiącego wynik negocjacji, sporządzonego w postaci elektronicznej, podpisanego przez strony negocjacji, podejmuje uchwałę w drodze głosowania elektronicznego za pomocą Systemu Obsługi List Refundacyjnych, o którym mowa w art. 30a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 666), zwanego dalej "SOLR", i wraz z uzasadnieniem odnoszącym się do kryteriów, o których mowa w art. 19 ust. 2 przekazuje ją niezwłocznie ministrowi właściwemu do spraw zdrowia. Przepis art. 24 ust. 6c stosuje się odpowiednio”.
	Uchwały Komisji Ekonomicznej powinny być uzasadniane, bowiem zapadają bez udziału strony. Strona bierze udział jedynie w spotkaniach z zespołem negocjacyjnym, którego ustalenia Komisja często zmienia. Strona, aby móc się odnieść do uchwały musi znać jej uzasadnienie, podobnie jak zna uzasadnienie Rekomendacji AOTMiT. Obecnie uchwały zwykle zawierają jedynie krótki passus „cena nieodpowiednia”, a strona nie wie nawet, które z jej propozycji zostały ostatecznie przedyskutowane przez Komisję Ekonomiczną w pełnym składzie. 
 
Taki stan rzeczy stanowi naruszenie art. 6 Dyrektywy 89/105, który stanowi, że wszystkie rozstrzygnięcia co do cen leków refundowanych muszą być oparte na obiektywnych i weryfikowalnych kryteriach. Skoro ustawodawca chce zmienić zapis w art. 19 ust 1 doprecyzowując, że negocjacje prowadzi Zespól dotąd w ustawie niezdefiniowany, a jednak w praktyce funkcjonujący, to tym bardziej zasadna jest także zmiana w postaci dopisania obowiązku uzasadniania uchwał Komisji Ekonomicznej. Tylko wtedy i strona i sam Minister Zdrowia może ocenić w pełni wszystkie kryteria refundacji z art. 12 ustawy refundacyjnej.  

	

	Art. 1 pkt 16
Lit. d
	Art. 18 ust 4 UR
	16)	w art. 18:
d) dodaje się ust. 4 w brzmieniu:
„4. Po podjęciu przez Komisję uchwały, o której mowa w ust. 3, wnioskodawcy nie przysługuje prawo modyfikacji wniosku, w tym zmiany ceny zbytu netto ani treści instrumentu dzielenia ryzyka, o którym mowa w art. 11 ust. 2 pkt 7, z zastrzeżeniem art. 18a ust. 2.”;
	Usunąć.
	Projektowane przepisy art. 18 ust. 1 i art. 18a UR są diametralnie sprzeczne z podstawowymi zasadami i celami procedury refundacyjnej, ponieważ:
· Komisja Ekonomiczna („KE”) stanowi wyłącznie ciało doradcze MZ, który to MZ dopiero później, biorąc pod uwagę wszystkie trzynaście kryteriów refundacyjnych, wydaje ostateczną decyzję refundacyjną. Projektowane przepisy natomiast przyznają KE (a właściwie kilku osobom z tego grona) wiodącą rolę w procesie refundacyjnymi, mimo że uchwała KE stanowi tylko jeden z elementów branych pod uwagę przez Ministra przy wydawaniu decyzji z objęciu refundacją. 
· Już obecnie większość uchwał podejmowanych przez KE jest negatywna (ponad 90%)[footnoteRef:5], co w połączeniu z zawartą w Projekcie koncepcją wzmocnienia roli KE skutkować może znacznym ograniczeniem dostępu pacjentów do leków – z uwagi na wydawanie wielu decyzji negatywnych. Tym bardziej, że wiodącym zadaniem KE jest obniżanie kosztów po stronie płatnika publicznego, nie natomiast zagwarantowanie pacjentom skutecznych opcji terapeutycznych.  [5:  Jak wynika z ankiety wśród firm członkowskich INFARMA w latach 2016-2020 KE wydała 95% uchwał negatywnych.] 

· Zasada „zablokowania” modyfikacji wniosku po podjęciu uchwały przez KE godzi natomiast w istotę mechanizmu negocjacji. Przecież podstawą negocjacji jest możliwość modyfikacji oferty tak, żeby osiągnąć porozumienie na linii MZ - wnioskodawca. Tym samym brak możliwości modyfikacji oferty po zakończeniu negocjacji z KE jest nieuzasadniony i wyklucza (poza jednym wyjątkiem przewidzianym w projektowanym przepisie) możliwość przedstawienia nowych warunków refundacyjnych Ministrowi Zdrowia, a także przedstawienia często niezależnych nowych kluczowych informacji, które mogą mieć potencjalny wpływ na decyzje podejmowane przez Ministra Zdrowia. Warto w tym miejscu wskazać chociażby na fakt, iż przez wzgląd na skąpą ilość danych / niewielką ilość pacjentów / problemy z diagnostyką / itp. na etapie składania wniosku refundacyjnego trudno jest przewidzieć dynamikę zmian zachodzących w EU w zakresie leczenia danej jednostki chorobowej. W większości przypadków natomiast, bazując na dynamicznie zmieniającej się  wiedzy ekspertów, wnioskodawca jest w stanie zaproponować nowe mechanizmy RSS a tym samym powinien on mieć prawo do modyfikacji wniosku na dalszych etapach procesu refundacyjnego.
W rezultacie, zaproponowane w Projekcie rozwiązanie godzić będzie w bezpieczeństwo lekowe polskich pacjentów, co zresztą wprost wynika ze „Sprawozdania z wykonania ustawy o refundacji” z 2017 r., w którym zostało wskazane, że: „Bezpośrednim powodem wzrostu zjawiska eksportu leków (zarówno legalnego i nielegalnego) było wynegocjowanie niskich cen urzędowych leków, co było działaniem stawianym jako priorytetowe zadanie KE. Tak przyjęta strategia okazała się jednak krótkowzroczna i wywołała negatywne, trudne do odwrócenia skutki.”.

	Blokady proceduralne oraz zmniejszenie przejrzystości procesu refundacyjnego

	Art. 1 pkt 17
	Art. 18a UR
	17)	po art. 18 dodaje się art. 18a w brzmieniu:
„Art. 18a. 1. Komisji przysługuje wyłączne prawo do prowadzenia negocjacji z wnioskodawcą w zakresie, o którym mowa w art. 19 ust. 1, z zastrzeżeniem ust. 2.

2. Minister właściwy do spraw zdrowia w uzasadnionych przypadkach może, po wydaniu uchwały przez Komisję, przeprowadzić dodatkowe negocjacje z wnioskodawcą w zakresie, o którym mowa w art. 19 ust. 1, jeżeli uzna to za konieczne, ze względu na niezaspokojone potrzeby świadczeniobiorców oraz możliwości płatnicze podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych.

3. Minister właściwy do spraw zdrowia zarządza przeprowadzenie dodatkowych negocjacji w formie postanowienia oznaczając termin ich przeprowadzenia.

4. Z negocjacji, o których mowa w ust. 2 sporządza się protokół.”;
	Usunąć 
	Zobacz uzasadnienie do art. 18 ust. 4 (wiersz powyżej). Dodatkowo wskazujemy, że proponowane w Projekcie rozwiązanie polegające na możliwości przeprowadzenia negocjacji przez Ministra Zdrowia w oparciu o wydane postanowienie jest rozwiązaniem czasochłonnym i pracochłonnym. Stanowić będzie dodatkowe i nieuzasadnione niczym obciążenie pracowników Ministerstwa Zdrowia zajmujących się obsługą procesu refundacyjnego. Takie rozwiązanie nie wnosi żadnej korzyści dla procesu refundacyjnego, a jednocześnie utrudnia efektywne prowadzenie negocjacji, przez co należy uznać, że jest rozwiązanie szkodliwe.
	Blokady proceduralne oraz zmniejszenie przejrzystości procesu refundacyjnego

	Art. 1 pkt 18
Lit. a
	Art. 19 ust 1 UR
	18)	w art. 19:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
„1. Rozpatrując wnioski, o których mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, 2, 4 i 5, Komisja prowadzi negocjacje w składzie trzyosobowym, zwanym dalej „zespołem negocjacyjnym”, z tym że w każdym składzie powinien znaleźć się przedstawiciel Prezesa Funduszu. Spośród członków zespołu negocjacyjnego Przewodniczący Komisji Ekonomicznej wskazuje Przewodniczącego zespołu negocjacyjnego. W uzasadnionych przypadkach Przewodniczący Komisji może dopuścić większa liczbę członków Komisji do udziału w negocjacjach. Wnioskodawca podczas negocjacji jest reprezentowany przez nie więcej niż 3 osoby. Reprezentantem wnioskodawcy nie może być konsultant krajowy i wojewódzki w rozumieniu ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2019 r. poz. 886).”,
	w art. 19 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
„1. Rozpatrując wnioski, o których mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, 2, 4 i 5, Komisja prowadzi negocjacje w składzie trzyosobowym pięcioosobowym, zwanym dalej „zespołem negocjacyjnym”, z tym że w każdym składzie powinien znaleźć się przedstawiciel Prezesa Funduszu. Spośród członków zespołu negocjacyjnego Przewodniczący Komisji Ekonomicznej wskazuje Przewodniczącego zespołu negocjacyjnego. W uzasadnionych przypadkach Przewodniczący Komisji może dopuścić większa liczbę członków Komisji do udziału w negocjacjach. Wnioskodawca podczas negocjacji jest reprezentowany przez nie więcej niż 3 osoby. Reprezentantem wnioskodawcy nie może być konsultant krajowy i wojewódzki w rozumieniu ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2019 r. poz. 886).”,
	Projektowane wykluczenie konsultantów z reprezentowania wnioskodawców znacząco utrudni procesy refundacyjne toczące się w obszarze chorób rzadkich. Leki stosowane w chorobach rzadkich stanowią bowiem szczególny rodzaj produktów leczniczych, często są stosowane przez bardzo wąskie grono ekspertów klinicznych, często pełniących funkcję konsultantów wojewódzkich czy też krajowych. W konsekwencji wnioskodawca, w celu rzetelnego przedstawienia problemu klinicznego oraz korzyści wynikających z zastosowania terapii powinien mieć możliwość posiłkowania się wiedzą i doświadczeniem specjalistów w danej dziedzinie.
Również ograniczenie ilości osób po stronie firmy będzie w tym zakresie kontr produktywne. Takie rozwiązanie ogranicza możliwość najpełniejszego zaadresowania ewentualnych pytań bądź wątpliwości Komisji. Koncepcja ta nie została także w żaden sposób uzasadniona, a może powodować wydłużające się w czasie negocjacje ze względu na brak ze strony wnioskodawcy kluczowych osób negocjujących cenę leku i konieczność kontaktu w trakcie trwania negocjacji. 
Mając ww. okoliczności na uwadze postulujemy odstąpienie od obu ww. ograniczeń w składzie negocjacyjnym wnioskodawcy. 
Proponujemy również powrót do 5-osobowych składów KE.

	Blokady proceduralne oraz zmniejszenie przejrzystości procesu refundacyjnego

	
	Art. 19 ust. 1a UR 
	---------------------------------------------

	W art. 19 po ust. 1 dodaje się ust. 1a w brzmieniu:
 
„1a. Spośród członków zespołu, o którym mowa w ust. 1 wybierany jest przez Przewodniczącego Komisji Ekonomicznej członek wiodący do każdego wniosku, o którym mowa w art. 24 ust.1.”

	Ustanowienie obowiązku wyznaczania raportującego członka Komisji odpowiedzialnego za pełne zbadanie wniosku oraz raportowanie wszystkich informacji i ustaleń podjętych w toku postępowania przed całą Komisją i Ministrem.

	

	
	Art. 19 ust. 1b UR 
	---------------------------------------------

	W art. 19 po ust. 1a dodaje się ust. 1b w brzmieniu:
 
„1b. Do zadań członka o którym mowa w art. 19 ust. 1a należy uczestnictwo na wszystkich etapach postepowania i przekazywanie wszelkich informacji dotyczących wniosku przed Komisją o której mowa w art. 18, a także przed Ministrem właściwym ds. Zdrowia przed podjęciem decyzji o której mowa w art. 24 ust.1”

	Patrz uzasadnienie zmiany art. 19 ust. 1a.  
	

	
	Art. 19 ust. 2 pkt 7 UR

	---------------------------------------------

	7)	wysokość progu kosztu uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jego jakość, ustalonego w wysokości trzykrotności Produktu Krajowego Brutto na jednego mieszkańca, o którym mowa w art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 26 października 2000 r. o sposobie obliczania wartości rocznego produktu krajowego brutto, a w przypadku braku możliwości wyznaczenia tego kosztu - koszt uzyskania dodatkowego roku życia, z wyłączeniem produktów leczniczych stosowanych we wskazaniach ultrarzadkich.

	Wprowadzenie uzasadnienia ceny zamiast analizy ekonomicznej w przypadku leków stosowanych w chorobach ultrarzadkich wymaga konsekwentnej zmiany w art. 19, określającym kryteria prowadzenia przez Komisję Ekonomiczną negocjacji. Proponujemy aby w przypadku leków stosowanych we wskazaniach ultrarzadkich nie stosować progu QALY.

	

	
	Art. 19 ust. 4 UR 
	---------------------------------------------

	W art. 19 po ust. 3 dodaje się ust. 4 w brzmieniu:
 
4. W przypadku przekroczenia progu kosztu uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość, o którym mowa w ust. 1 pkt 7, przez terapię lekową o kluczowym znaczeniu zdrowotnym dla świadczeniobiorców, w szczególności w leczeniu chorych we wskazaniach nowotworowych i wskazaniach rzadkich, stwierdzonym na podstawie rekomendacji Agencji, negocjacje mogą być prowadzone z pominięciem kryterium określonego w ust. 2 pkt 7.

	Proponowana zmiana odzwierciedla propozycję zawartą w art. 12 ust. 2 ustawy refundacyjnej. Jeżeli Minister Zdrowia będzie posiadał kompetencję opisaną w art. 12 ust. 2, to analogiczny przepis powinien być przewidziany w przypadku Komisji Ekonomicznej.
	

	
	Art. 19 ust. 5 UR

	---------------------------------------------

	W art. 19 po nowododanym ust. 4 dodaje się ust. 5 w brzmieniu:
 
„5. W przypadku podjęcia pozytywnego stanowiska przez zespół o którym mowa w ust. 1 co do złożonego wniosku o którym mowa w art. 24 ust. 1, ta pozytywne stanowisko jest wiążące dla Komisji o której mowa w art. 18.”

	W przypadku pozytywnej opinii zespołu - zobowiązanie Komisji w pełnym składzie ustaleniami poczynionymi przez zespół podczas negocjacji. Pozwoli to zachować spójność decyzji Zespołu i Komisji.

	

	
	Art. 19 ust. 6 UR
	---------------------------------------------

	W art. 19 po nowododanym ust. 5 dodaje się ust. 6 w brzmieniu:
 
„6. Do postępowania przed Komisją, o której mowa w art. 18 i zespołem o którym mowa w art. 19 stosuje się przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postępowania administracyjnego. W szczególności do postępowania przed Komisją stosuje się art. 106 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postępowania administracyjnego.

	Potrzebne jest wprowadzenie zasady, że do postępowania przed Komisją mają zastosowanie przepisy KPA, w szczególności jego art. 106 regulujący tzw. postępowanie wpadkowe.

	

	Art. 1 pkt 18
Lit. b
	Art. 19 ust 4-9 UR
	18)	w art. 19:
b)	dodaje się ust. 4-9 w brzmieniu:
„4. Pełnomocnicy wnioskodawcy lub przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego nie zatrudnieni na podstawie umowy o pracę w tym podmiocie na
7 dni przed każdym spotkaniem z zespołem negocjacyjnym, w którym będą uczestniczyć, składają za pośrednictwem SOLR, pod rygorem odpowiedzialności karnej za składanie fałszywych zeznań, oświadczenie o powiązaniach branżowych zwane „deklaracją o powiązaniach branżowych”.

5. Deklaracja o powiązaniach branżowych zawiera:
1)	powód jej złożenia i wskazanie okresu od kiedy taki konflikt istnieje;
2)	imię (imiona) i nazwisko osoby składającej deklarację;
3)	numer PESEL osoby składającej deklarację, a jeżeli nie posiada – datę i miejsce urodzenia oraz obywatelstwo;
4)	oświadczenie, o którym mowa w ust. 4.

6. Za powiązania branżowe, o których mowa w ust. 4, uważa się wykonywanie zajęć zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o świadczenie usług zarządczych, umowy zlecenia, umowy o dzieło lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotem odpowiedzialnym lub przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego albo spółkami powiązanymi z nim kapitałowo lub osobowo, chyba, że złożą oświadczenie o wykonywaniu zajęć zarobkowych, na rzecz określonych podmiotów i wskażą ich zakres.

7. Przewodniczący Komisji analizuje złożone deklaracje, o których mowa w ust. 4, i dokonuje ich oceny w oparciu przez pryzmat konfliktu interesów w celu zapewnienia obiektywności rozstrzygnięć Komisji Ekonomicznej, efektywności prowadzonych postępowań oraz niedopuszczania do tych postępowań osób, w stosunku do których ujawnił się konflikt interesów budzący uzasadnione wątpliwości co do ich bezstronności.

8. Przewodniczący Komisji na podstawie dokonanej oceny, o której mowa w ust. 5, lub Przewodniczący zespołu negocjacyjnego w przypadku dołączenia pełnomocnika podczas negocjacji, wyraża zgodę lub odmawia udziału pełnomocnikowi wnioskodawcy w negocjacjach mając na uwadze konflikt interesów budzący uzasadnione wątpliwości co do bezstronności danej osoby oraz zapewnienie
obiektywności podejmowanych rozstrzygnięć.

9. W przypadku ujawnienia konfliktu interesów pełnomocnika wnioskodawcy, Przewodniczący zespołu negocjacyjnego wyłącza tego pełnomocnika z udziału w posiedzeniu zespołu negocjacyjnego i umieszcza stosowną adnotację w protokole z negocjacji.”;
	Usunąć 
	Zaproponowane w przepisie rozwiązanie w sposób nieuzasadniony godzi w swobodę wnioskodawcy do wyboru ekspertów, z którymi chce on współpracować (nie tylko w dziedzinie medycyny ale też w zakresie systemu ochrony zdrowia czy współpracy z kancelariami prawnymi). 

Projektowane rozwiązanie jest tym bardziej niezrozumiałe, ponieważ już obecnie eksperci ponoszą przed reprezentowanymi przez nich klientami odpowiedzialność za naruszenie konfliktu interesów. Niezasadnym jest więc zlecenie dokonywania tej oceny przez członków KE, a możliwość uznaniowej odmowy prowadzi do braku przejrzystości (projektowane przepisy nie przewidują trybu odwoławczego, ani nawet wymogu pisemnego uzasadnienia co do konkretnych zastrzeżeń Przewodniczącego względem uczestnictwa danej osoby).

Dodatkowo wskazujemy, że w praktyce trudny do zrealizowania będzie wymóg złożenia deklaracji o powiązaniach branżowych na 7 dni przed spotkaniem negocjacyjnym. Aktualnie często negocjacje wyznaczane są właśnie na ‘za tydzień’ albo nawet na mniej niż 7 dni co automatycznie wykluczałoby możliwość uczestniczenia osób spoza firmy. W konsekwencji ewentualnemu utrzymaniu w Projekcie przepisu zobowiązującego do złożenia tej deklaracji na 7 dni przed negocjacjami musi towarzyszyć przepis, że informacja o terminie negocjacji musi zostać przekazana do Wnioskodawcy na minimum 10 dni wcześniej.

Projektowane rozwiązanie może okazać się szczególnie problematyczne w przypadku postępowań refundacyjnych dotyczących chorób rzadkich. Leki stosowane w chorobach rzadkich stanowią szczególny rodzaj produktów leczniczych, często stosowanych przez wąskie grono ekspertów, wymagające doskonałej wiedzy z zakresu HTA, interpretacji wyników badań klinicznych, przepisów prawa umożliwiających wprowadzenie mechanizmów RSS. Wnioskodawca powinien mieć prawo do wyboru ekspertów z którymi chce współpracować. 
	Blokady proceduralne oraz zmniejszenie przejrzystości procesu refundacyjnego

	
	Art. 19a UR

	---------------------------------------------

	art. 19a. W przypadku przekroczenia progu kosztu uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość przez terapię lekową o kluczowym znaczeniu zdrowotnym dla świadczeniobiorców, w szczególności w leczeniu chorych we wskazaniach nowotworowych i wskazaniach rzadkich, stwierdzonym na podstawie rekomendacji Agencji, Komisja może prowadzić negocjacje nie uwzględniając postanowień art. 19 ust. 2 pkt 7.

	Patrz uzasadnienie zmiany art. 12.
	

	
	Art. 24 ust. 1 pkt 6 i 7 UR

	---------------------------------------------

	6) 	przedłużenie okresu obowiązywania decyzji o objęciu refundacją lub decyzji o ustaleniu urzędowej ceny zbytu.
7) wznowienie postępowania, w którym wydana została ostateczna decyzja o odmowie objęcia refundacją i ustalenia urzędowej ceny zbytu w sytuacji, gdy zmianie uległy dane mające wpływ na zastosowanie kryteriów, o których mowa w art. 12. 
	Proponujemy regulację analogiczną do przedłużenia pozwolenia na dopuszczenie leków do obrotu – art. 29 Prawa farmaceutycznego. Obecnie przedłużenie statusu refundacyjnego odbywa się w drodze wnioskowania o zupełnie nową decyzję refundacyjną, co niewystarczająco zabezpiecza kontynuację / ciągłość refundacji. 

Proponujemy również mechanizm ponownego otwarcia postępowania, w którym wydana została decyzja – w sytuacji, gdy pojawią się nowe dane mające wpływ na ocenę leku w świetle art. 12 ustawy. Umożliwi to wykorzystanie „know how” / dokumentacji zebranej w toku postępowania. Takie postępowanie byłoby krótsze i mniej kosztowne, niż pełne nowe postępowanie refundacyjne. Wnioskodawca musiałby jednak zaktualizować złożone dane.

	.


	
	Art. 24 ust. 2a UR

	---------------------------------------------

	2a. Do postępowania, o którym mowa w ust. 1 pkt 7 stosuje się odpowiednio przepisy art. 149 – 151 Kodeksu postępowania administracyjnego.
	Postępowanie w sprawie wznowienia postępowania, którego wprowadzenie proponujemy, byłoby postępowaniem specyficznym w stosunku do postępowania o tej nazwie uregulowanego w KPA. By nie powstały wątpliwości co do przepisów, które znajdują zastosowanie, proponujemy wskazanie wprost, że stosuje się tu odpowiednio przepisy dot. wznowienia postępowania zawarte w KPA.

	


	[bookmark: _Hlk80699153]Art. 1 pkt 20
Lit. b
	Art. 24 ust 1a UR
	20)	w art. 24:
b) po ust. 1 dodaje się ust. 1a w brzmieniu:
„1a. W przypadku wniosku, o którym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2, wniosek złożony w czasie trwania decyzji o objęciu refundacją trwającą przed wygaśnięciem okresu wyłączności rynkowej lub ochrony patentowej, o którym mowa w art. 11 ust. 3a, oraz w okresie 12 miesięcy obowiązywania pierwszej decyzji o objęciu refundacją wydanej po zaistnieniu tych okoliczności nie wywołuje skutku prawnego i pozostawia się go bez rozpoznania.”,
	Usunąć.
	Przepis powinien zostać usunięty ponieważ:
· Po pierwsze, nie rozwiązuje on problemu wadliwości art. 11 ust. 3 (obecnie) lub projektowanego art. 11 ust. 3a. (tj. działania tych przepisów „w ciemno”, w sposób niepowiązany z faktem objęcia refundacją odpowiednika). Projektowany przepis jedynie „blokuje” objaw tej wadliwości (tj. blokuje adresowanie 25% obniżki UCZ związanej z wygaśnięciem wyłączności rynkowej poprzez podwyższanie ceny). Zasadne jest więc naprawienie art. 11 ust. 3 (obecnie) lub projektowanego art. 11 ust. 3a. poprzez powiązanie obowiązkowej 25%-owej obniżki z dostępnością odpowiednika, a nie uniemożliwianie wnioskodawcy podnoszenie ceny, co przecież nie zawsze będzie związane z utratą wyłączności rynkowej / ochrony wynikającej z patentu lub dodatkowego świadectwa ochronnego.
· Po drugie, przepis jest nieproporcjonalny bowiem niezasadnie (zob. argumenty z pkt powyżej) organiczna prawa wnioskodawcy. Wniosek o podwyższenie ceny nie zawsze jest bowiem związany z utratą wyłączności rynkowej. Aktualny zapis uniemożliwia złożenie wniosku w przypadku np. istotnego wzrostu kosztu surowców, co może prowadzić do wycofania leków z refundacji i tym samym ograniczenia dostępu pacjentów do innowacyjnych terapii.
· Po trzecie, zachowanie tego przepisu, bez uzdrowienia art. 11 ust. 3 (obecnie) lub projektowanego art. 11 ust. 3a., w dłuższej perspektywie może przełożyć się na dostęp pacjentów do leczenia (ryzyko wycofywania się wnioskodawców z refundacji).  

	Blokady proceduralne oraz zmniejszenie przejrzystości procesu refundacyjnego

	
	Art. 24 ust. 2 pkt 1 UR 
	---------------------------------------------

	1)	informację aktualną na dzień złożenia wniosku dotyczącą refundacji leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego we wszystkich państwach członkowskich Unii Europejskiej lub państwach członkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) wraz z określeniem poziomu refundacji, jej warunków i ograniczeń, w tym szczegółowych informacji dotyczących zawartych instrumentów dzielenia ryzyka, albo informację o nieistnieniu takich ograniczeń lub niezawarciu takich instrumentów - informację tę potwierdza się właściwymi oświadczeniami lub innymi dokumentami przetłumaczonymi przysięgle na język polski, o ile dokumenty te są w innym języku;

	Proponujemy dostosowanie zapisu art. 24 ust 2 pkt 1 do ogólnych zasad KPA, z których wynika, że każdy dokument może być dowodem pewnych okoliczności w sprawie. W szczególności takim dowodem może być oświadczenie.
Tłumaczenie przysięgłe jest potrzebne o tyle tylko, o ile dokumenty nie są w języku polskim.
	

	Art. 1 pkt 20
Lit. c
	Art. 24 ust 2 UR
	20)	w art. 24:
c) w ust. 2 po pkt 1 dodaje się pkt 1a w brzmieniu:
„1a) informację w jakich wskazaniach refundowany jest ten produkt w innych krajach;”,
	Usunąć 
	Projektowany przepis powinien zostać usunięty jako nieproporcjonalny. Nakłada on bowiem na wnioskodawców nowe obowiązki, mimo że informacje te są dostępne w bazach danych takich jak EURIPID.

	

	
	Art. 24 ust. 2 pkt 3 UR

	---------------------------------------------

	3)	aktualny odpis z rejestru, do którego wnioskodawca jest wpisany, lub równoważny mu dokument wystawiony poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej, wydany nie wcześniej niż 3 miesiące przed dniem złożenia wniosku; w przypadku wnioskodawców zagranicznych należy dodatkowo dołączyć tłumaczenie przysięgłe odpowiedniego dokumentu na język polski, o ile dokumenty te są w innym języku;

	Tłumaczenie przysięgłe jest potrzebne o tyle tylko, o ile dokumenty nie są w języku polskim.
	

	
	Art. 24 ust. 2 pkt 5 UR

	---------------------------------------------

	5)	umowę zawartą pomiędzy podmiotem odpowiedzialnym a przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego, w rozumieniu przepisów ustawy z dnia 6 września 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, jeżeli dotyczy. Umowa ta powinna obejmować co najmniej umocowanie do działania jako przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego w zakresie obejmowania refundacją i ustalania urzędowej ceny zbytu.

	Istotne jest zastrzeżenie, że wystarczająca jest umowa przedstawicielska dot. kwestii refundacyjnych. W przeszłości zdarzało się niespójne podejście do tej kwestii ze strony urzędników Ministra Zdrowia. Umowa przedstawicielska może obejmować jeden lub kilka szczególnych zakresów, a podmiot odpowiedzialny może przecież ustanowić kilku przedstawicieli, co wynika wprost z wytycznych unijnych.
	

	[bookmark: _Hlk80699403]Art. 1 pkt 20
Lit. d
	Art. 24 ust 2 UR
	20)	w art. 24:
d) w ust. 2 w pkt 5 kropkę zastępuje się średnikiem i dodaje się pkt 6 w brzmieniu:
„6) dokument patentowy lub decyzję o udzieleniu dodatkowego prawa ochronnego (dodatkowe świadectwo ochronne), jeżeli dotyczy. ”,
	Usunąć.
	Projektowany przepis powinien zostać usunięty jako nieproporcjonalny. Nakłada on bowiem na wnioskodawców nowe obowiązki, mimo że informacje te są dostępne w bazach danych zamieszczonych na stronach Urzędu Patentowego RP.
Dodatkowo wskazujemy, że produkt może być objęty wieloma patentami i zgodnie z treścią projektowanego przepisu każdy z nich będzie musiał być przetłumaczony na język polski (przez tłumacza przysięgłego), a następnie wprowadzony do systemu SOLR. Oznacza to z jednej strony wzrost kosztów złożenia wniosków, z drugiej dłuższy czas przygotowania wniosków. Natomiast dla pracowników MZ, dokonujących oceny formalno-prawnej, dodatkowe dokumenty do weryfikacji. Wszystkie powyższe okoliczności zestawione z projektowaną koniecznością zamknięcia procesu refundacyjnego w ciągu 12 miesięcy wydają się być elementem nie wnoszącym nic do procesu a jedynie go komplikującym i przedłużającym. 
Nie mówiąc już o tym, że konieczne będzie również dostosowanie systemu SOLR do zwiększonej liczby dokumentów do złożenia (i podpisania).

	Blokady proceduralne oraz zmniejszenie przejrzystości procesu refundacyjnego

	Art. 1 pkt 20
Lit. e
	Art. 24 ust 2a UR
	20)	w art. 24:
e) po ust. 2 dodaje się ust. 2a w brzmieniu:
„2a. Wnioskodawca jest obowiązany do chwili wydania decyzji, o której mowa w art. 11, aktualizować dane o których mowa w ust. 2”;
	Usunąć. 
	Rekomendujemy usunięcie tego przepisu. Może się on bowiem okazać niewykonalny w praktyce oraz groźny dla wszystkich wnioskodawców. W przepisie brak bowiem informacji jak często należałoby aktualizować takie informacje. Brak również jest uwzględniania specyfiki procedur wewnętrznych w firmach farmaceutycznych i czasu koniecznego na uzyskanie danych z poszczególnych państw EU/EFTA, gdzie funkcjonują odrębne spółki na które wnioskodawca nie może oddziaływać. 

	

	Art. 1 pkt 20
Lit. f
	Art. 24 ust 4 UR
	20)	w art. 24:
f) ust. 4 otrzymuje brzmienie:
„4. W przypadku gdy analizy, o których mowa w art. 25 pkt 14 lit. c oraz art. 26 pkt 1 lit. h lub pkt 2 lit. h–j, są właściwe dla więcej niż jednego wniosku, dopuszcza się złożenie tych analiz jako wspólnych załączników do składanych wniosków.”,
	20)	w art. 24:
f) ust. 4 otrzymuje brzmienie:
„4. W przypadku gdy analizy, o których mowa w art. 25 pkt 14 lit. c oraz art. 26 pkt 1 lit. h lub pkt 2 lit. h–j, są właściwe dla więcej niż jednego wniosku, dopuszcza się złożenie tych analiz jako wspólnych załączników do składanych wniosków. To samo dotyczy kolejnych wniosków o objęcie refundacją nowych prezentacji leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobu medycznego objętego już refundacją chyba, że analizy te wymagają aktualizacji.”,
	Ważne jest określenie w ustawie, jakie dane należy przedkładać w sytuacji wnioskowania o kolejne dawki, czy wielkości opakowania (kolejne prezentacje). Brak regulacji tej materii doprowadził do takiej interpretacji, że kolejne dawki czy wielkości opakowania (prezentacje) tego samego leku to „odpowiedniki”, które zgodnie z art. 13 ust 6 powinny być tańsze o 25%. Każda nowa dawka, czy wielkość opakowania ma także zdaniem MZ być objęta zupełnie nowym wnioskiem refundacyjnym. Takie interpretacje przepisów blokują możliwości elastycznego modyfikowania zasad refundacji danego leku w różnych dawkach, czy wielkościach opakowania. Musi być możliwość oparcia się o analizy adekwatne także dla nowych dawek. Ich powtarzanie generuje zbędne koszty, a poza tym jest niezgodne ze sztuką przygotowywania analiz HTA.
 
Zasadą byłaby więc „wspólność” analiz chyba, że wymagałyby aktualizacji ze względu np. na upływ czasu i zmianę czynników relewantnych dla analizy.
	

	
	Art. 24 ust. 5 ustawy UR

	---------------------------------------------

	5. W przypadku wnioskowania o objęcie refundacją dodatkowego wskazania dla leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego albo dodatkowego zastosowania wyrobu medycznego wnioskodawca składa wniosek, o którym mowa w ust. 1 pkt 1. Ust. 4 stosuje się odpowiednio.
	W przypadku nowych wniosków dotyczących dodatkowych wskazań może również powstać sytuacja, w której przedłożone już dane obejmują także to dodatkowe wskazanie. Często bowiem decyzja o objęciu refundacją zawęża zakres refundacji w stosunku do wnioskowanej, a więc to nie wskazanie jest dodatkowe w sensie medycznym, ale potencjalnie dodatkowo może być objęte refundacją.

	

	Art. 1 pkt 20
Lit. g
	Art. 24 ust 6aa UR
	20)	w art. 24:
g) po ust. 6a dodaje się ust. 6aa w brzmieniu:
„6aa. Składający wniosek oświadcza pod rygorem odpowiedzialności karnej za składanie fałszywych oświadczeń, o którym mowa w art. 233 § 1 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. – Kodeks karny, że dane zawarte we wniosku są zgodne z prawdą.”,
	Usunąć. 
	Konieczne jest usunięcie tego przepisu ponieważ w chwili składania wniosku refundacyjnego wnioskodawca bazuje na dynamicznie zmieniających się danych dostarczanych często przez osoby trzecie. Wnioskodawcy działają więc zgodnie ze swoją najlepszą wiedzą, jednak nie zawsze mając możliwość zewnętrznego zweryfikowania pozyskanych danych. Nie ma 100% pewności co do aktualności danych  w szczególności, gdy w danym  kraju przedstawicielem podmiotu jest inna spółka, na którą wnioskodawca nie może prawnie oddziaływać. Mając to na uwadze niezasadne jest wprowadzenie odpowiedzialności karnej. 
Ponadto, w związku z proponowanymi w Projekcie zmianami odnośnie bliżej nieokreślonej (domyślnie ciągłej) aktualizacji danych z wniosku refundacyjnego (projektowany art. 24 ust. 2a UR) taki zapis powoduje, że w okresie pozyskiwania aktualnych danych po zaistnieniu zmiany, ale przed jej wprowadzeniem do SOLR składający wniosek może odpowiadać karnie za brak aktualnych danych we wniosku, co jest niedopuszczalne.

	Blokady proceduralne oraz zmniejszenie przejrzystości procesu refundacyjnego

	Art. 1 pkt 20
Lit. h
	Art. 24 ust 6e UR
	20)	w art. 24:
h) po ust. 6d dodaje się ust. 6e w brzmieniu:
„6e. Decyzje, postanowienia oraz inne pisma wydane w toku postępowania prowadzonego za pomocą SOLR uznaje się za doręczone z chwilą wprowadzenia ich do systemu teleinformatycznego SOLR.”;
	Usunąć 

lub

20)	w art. 24:
h) po ust. 6d dodaje się ust. 6e i 6f w brzmieniu:
„6e. Decyzje, postanowienia oraz inne pisma wydane w toku postępowania prowadzonego za pomocą SOLR uznaje się za doręczone z chwilą wprowadzenia ich do systemu teleinformatycznego SOLR zapoznania się z ich treścią przez odbiorcę lub po upływie 14 dni od dnia ich umieszczenia w SOLR w taki sposób, że odbiorca mógł się z nimi zapoznać. W momencie umieszczenia decyzji, postanowienia oraz innego pisma w SOLR informacja o tym fakcie jest wysyłana do wnioskodawcy.
6f. W przypadku braku dostępu do SOLR na skutek awarii systemu lub działania siły wyższej, 14-dniowy termin, o którym mowa w ust. 6e ulega zawieszeniu do dnia przywrócenia funkcjonalności systemu.”;
	W pierwszej kolejności postulujemy usunięcie przepisu jako potencjalnie problematycznego w praktyce, szczególnie w przypadku z krótkim terminem na odpowiedź. Już teraz występują problemy z terminem otrzymywania powiadomień z SOLR (system często z istotnym opóźnieniem - ponad tygodniowym - wysyła informacje o nowym piśmie lub zmianie etapu wniosku refundacyjnego). Co więcej o ile system SOLR powiadamia użytkownika (nierzadko z opóźnieniem), o tyle niektóre pisma dostarczane są na konta tylko jednej osoby i w przypadku nieobecności nikt inny nie ma możliwości odebrania (np. decyzje off label, zmiany na podst. art. 155 KPA).

W razie, gdyby nasz pierwszorzędny postulat nie mógł zostać zrealizowany, postulujemy zmianę przepisu w sposób wskazany. 
Zaproponowane brzmienie przepisu wprowadza zasadę, zgodnie z którą decyzje, postanowienia oraz inne pisma wydane w toku postępowania powinny być uznawane za doręczone w momencie ich odczytania przez odbiorcę lub w ciągu 14 dni od ich zamieszczenia w SOLR w taki sposób, że odbiorca mógł się z nimi zapoznać. Dodatkowo postulujemy wysyłanie do wnioskodawcy informacji o wprowadzeniu ww. dokumentów do systemu oraz zawieszenie 14-dniowego terminu na czas ewentualnych problemów z dostępem do SOLR.

	Blokady proceduralne oraz zmniejszenie przejrzystości procesu refundacyjnego

	
	Art. 24 ust. 8 UR

	---------------------------------------------

	8. W ramach toczącego się postępowania wnioskodawca ma prawo modyfikować wnioskowane warunki objęcia refundacją do dnia wydania decyzji w sprawie objęcia refundacją i ustalenia urzędowej ceny zbytu. W sytuacji, gdy:
- modyfikacja ta dotyczy elementów, o których mowa w art. 18 ust. 1, zmodyfikowane warunki są przekazywane do Komisji w celu przeprowadzenia negocjacji, o których mowa w art. 19 ust. 1, o ile modyfikacja nastąpiła przed uchwałą, o której mowa w art. 18 ust. 3. Jeśli modyfikacja nastąpiła później, jest ona rozpatrywana przez ministra właściwego do spraw zdrowia, chyba, że minister właściwy do spraw zdrowia podda ją negocjacjom, o których mowa w art. 19 ust. 1; w takim przypadku Komisja wydaje ponowną uchwałę, o której mowa w art. 18 ust. 3;
- modyfikacja ta dotyczy elementów, które mają lub mogą mieć wpływ na ocenę, o której mowa w art. 35, a nastąpiła po dokonaniu tej oceny, minister właściwy do spraw zdrowia może przekazać ją do ponownej oceny, o której mowa w art. 35. 
W przypadku, gdy rozpatrzenie modyfikacji może spowodować przekroczenie terminów, o których mowa w art. 31, minister właściwy do spraw zdrowia wydaje postanowienie w sprawie zawieszenia biegu terminu. Bieg terminu nie może być zawieszony na okres dłuższy niż okres niezbędny do rozpatrzenia modyfikacji bez zbędnej zwłoki, a w każdym razie nie dłuższy niż 30 dni. 

	W związku z wyrażanymi w przeszłości wątpliwościami przedstawicieli Ministra Zdrowia odnośnie możliwości składania nowych ofert w toku postępowania, szczególnie po uchwale Komisji Ekonomicznej oraz w postępowaniu II-instancyjnym – tj. w ramach postępowania dot. ponownego rozpatrzenia sprawy. 
 
Biorąc pod uwagę cel postępowania należy zatem wprost potwierdzić dopuszczalność przedkładania nowych ofert zarówno w I jak i w II instancji.
	

	
	Art. 24 ust. 9 UR
	---------------------------------------------

	9. Ust. 8 stosuje się odpowiednio do postępowań w sprawie ponownego rozpatrzenia wniosków, o których mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1-4.

	Patrz uzasadnienie do art. 24 ust. 8. 
	

	Art. 1 pkt 22
Lit. a
	Art. 25 pkt 3 UR

	22)	w art. 25:
a) pkt 3 i 4 otrzymują brzmienie:
„3) dowód dostępności w obrocie leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, na dzień składania wniosku, a w przypadku produktu leczniczego terapii zaawansowanej – wyjątku szpitalnego – zobowiązanie do zapewnienia gotowości technologicznej do jego wytworzenia na dzień składania wniosku;


	Usunąć poprawkę i uchylić obowiązujący pkt 3 art. 25

Alternatywnie, w przypadku braku akceptacji uchylenia z UR pkt 3:

22)	w art. 25:
a) pkt 3 i otrzymuje brzmienie:
„3) dowód dostępności w obrocie leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, na dzień składania wniosku, a w przypadku produktu leczniczego terapii zaawansowanej – wyjątku szpitalnego – zobowiązanie do zapewnienia gotowości technologicznej do jego wytworzenia na dzień składania wniosku, a w przypadku produktu leczniczego stosowanego we wskazaniach rzadkich i ultrarzadkich – zobowiązanie do zapewnienia dostępności w momencie objęcia refundacją;

Analogiczne poprawki składamy do art. 25a pkt. 3 oraz art. 25b pkt 3 UR.
	Przepis art. 25 pkt 3 w obecnym brzmieniu nakłada obowiązek dostarczenia dowodu znajdowania się leku w obrocie w dniu składania wniosku. Przepis ten w kontekście pkt. 4, jak również obowiązujących sankcji związanych z niewywiązaniem się z obowiązku zapewnienia dostępności i ciągłości dostaw jest w obecnym stanie prawnym zbędny. 

Zapis taki w świetle obowiązujących do końca 2011 roku przepisów miał uzasadnienie jako zabezpieczenie przed proponowaniem przez podmioty cen produktów, które stawały się ze względu na najniższa wartość podstawą limitu, ale produkt nigdy nie pojawiał się na rynku. Takie postępowanie nie powodowało żadnych sankcji, poza ew. wykreśleniem z wykazu leków refundowanych.
W świetle obecnie obowiązujących przepisów istnieje jednak szereg mechanizmów i sankcji zabezpieczających, a mianowicie: 
1) konieczność dopełnienia 15% obrotu w danym segmencie zabezpiecza automatycznie rynek przed nieodpowiedzialną polityką cenową firm, które nie zapewnią dostępności produktu; 
2) wynikający z ustawy Prawo farmaceutyczne obowiązek zgłaszania do prezesa URPL braków w dostawach powyżej 2 miesięcy - brak spełnienia tego wymogu zagrożony jest karą 500.000 złotych za każde SKU; 
3) art. 33 ust. 1 pkt 4 ustawy refundacyjnej, dotyczący uchylenia decyzji refundacyjnej w przypadku niedotrzymania zobowiązania wynikającego z art. 25 pkt 4 (zobowiązanie do zapewnienia ciągłości dostaw wraz z określeniem rocznej wielkości dostaw, w przypadku objęcia refundacją) 

Powyższe rozwiązania stanowią w zupełności wystarczający system zabezpieczeń, który uniemożliwia ew. praktyki zgłaszania do refundacji produktu, którego następnie firma nie wprowadza do obrotu, a jednocześnie powodują brak sztucznego wpływu na limity.

Jednocześnie odnosząc się wyłącznie do propozycji zawartej w Projekcie - o ile zmianę w zakresie produktu leczniczego terapii zaawansowanej wyjątku szpitalnego należy ocenić pozytywnie, to należy ocenić ją jako niewystarczającą. W konsekwencji, jeżeli nie przyjęto by postulatu uchylenia obowiązującego pkt 3 art. 25 UR, zasadnym jest dodanie kolejnego (obok produktów leczniczych terapii zaawansowanej) wyjątku poprzez możliwość dołączenia do wniosku refundacyjnego dla produktów leczniczych stosowanych w chorobach rzadkich zobowiązania do zapewnienia dostępności produktu w momencie uzyskania refundacji, w miejsce dowodu dostępności na dzień składania wniosku.

	

	Art. 1 pkt 22
Lit. a
	Art. 25 pkt 4 UR
	4) zobowiązanie do zapewnienia ciągłości dostaw wraz z określeniem rocznej wielkości dostaw podanej w ujęciu miesięcznym, w przypadku objęcia refundacją. Minimalna roczna wielkość dostaw dla produktu, dla którego refundowany jest przynajmniej jeden odpowiednik w danym wskazaniu, nie może być niższa niż wartość określona wzorem:




gdzie poszczególne symbole oznaczają:
x – minimalną deklarowaną roczną liczbę opakowań wnioskowanego leku, Sddd – ilość zrefundowanych DDD substancji w danej dawce w grupie limitowej w ubiegłym roku,
L – liczbę leków w danej dawce w grupie limitowej na dzień złożenia wniosku, n – liczbę leków w danej dawce, o których refundację wnioskuje wnioskodawca,
Lddd – liczbę DDD w opakowaniu wnioskowanego leku.”,
	Usunąć.
	Należy utrzymać dotychczasowe brzmienie pkt 4 art. 25 (szczególnie, że analogiczne zmiany nie są proponowane w art. 25a oraz 25b UR).

Proponowane rozwiązanie całkowicie odbiera wnioskodawcom prawo do decydowania o ilości dostaw, które są w stanie zapewnić. Tymczasem nikt – lepiej niż sam wnioskodawca – nie wie jakie może być realny poziom dostaw. 

Określenie wielkości dostaw wzorem jest niewłaściwe z uwagi na nieuwzględnienie w nim wielu sytuacji mających miejsce w refundacji.

Przykładowo, w przypadku hemofilii, gdzie lek jest kupowany na drodze procedury przetargowej raz na 2 lata – firma, która przegra przetarg nie będzie sobie mogła pozwolić na magazynowanie i utylizację leku w ilościach wyliczonych ze wzoru lub zadeklarowanych. 

Obecne zapisy mogą skutkować ograniczeniem liczby produktów w refundacji i w efekcie dyktowaniem warunków w kolejnych przetargach przez jeden produkt.

Co więcej, proponowane rozwiązanie rodzi ryzyko niedostępności leków w refundacji – jeżeli wnioskodawca nie będzie mógł zadeklarować dostarczenia średniej ilości sprzedaży danej substancji w grupie nie będzie mógł złożyć wniosku, a jeżeli go naruszy to decyzja refundacyjna zostanie uchylona. W rezultacie dostępność do terapii będzie znacznie ograniczona.

Proponowany wzór nie uwzględnia także specyfiki leków stosowanych „sezonowo”.

Dodatkowo należy wskazać na błędy w samej konstrukcji zaproponowanego wzoru (nie uwzględniającego choćby specyfiki wniosków kontynuacyjnych – gdzie leki objęte wnioskiem są liczone podwójnie w parametrze L i n).
 
	Atrakcyjność inwestycji w Polsce z punktu widzenia przemysłu, w tym przewidywalność systemu refundacyjnego

	
	Art. 25 pkt 7 UR 
	---------------------------------------------

	7)	wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed złożeniem wniosku dla wnioskowanej wielkości opakowania i dawki, we wnioskowanej kategorii dostępności, z wyłączeniem cen, o których mowa w art. 11 ust. 5 pkt 2, oraz cen uzyskanych dla produktu leczniczego sprowadzanego w jednym z trybów wskazanych w art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne;


Analogiczną poprawkę należy wprowadzić do art. 25a pkt. 7 oraz art. 25b pkt 7 UR.
	Patrz uzasadnienie do zmiany art. 13 ust 8 pkt 2 – ceny z RSS i ceny dla leków sprowadzanych w trybach na podstawie art. 4 Prawa farmaceutycznego nie powinny być brane pod uwagę w ocenie poziomu ceny minimalnej.

	

	
	Art. 25 pkt 14 lit. a UR 
	---------------------------------------------

	a) dla leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, który ma co najmniej jeden odpowiednik refundowany w danym wskazaniu albo którego prezentacja jest już refundowana w danym wskazaniu - analizę wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych

	Skrócone wnioski powinny być dostępne nie tylko dla odpowiedników, ale także w przypadku prezentacji leku.
	

	
	Art. 25 pkt 14 lit. c UR

	---------------------------------------------

	c) dla leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, który nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu lub którego prezentacja nie jest refundowana w danym wskazaniu:

	Uzasadnienie jw. (art. 25 pkt 14 lit. a UR).
	

	
	Art. 25 pkt 14 lit. c tiret 2    UR

	---------------------------------------------

	–	analizę ekonomiczną z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych oraz świadczeniobiorcy, przy czym obowiązek dołączenia analizy ekonomicznej nie dotyczy wniosku dla leku stosowanego we wskazaniu ultrarzadkim, jeżeli żaden lek nie jest refundowany w takim wskazaniu

Analogiczną poprawkę należy wprowadzić do art. 25a pkt. 14 lit. b UR.

	W celu zachowania spójności i przejrzystości przepis mówiący o braku wymogu przedkładania analizy ekonomicznej powinien być zawarty w art. 25 i 26, czyli w przepisach mówiących o tej analizie.  
	

	
	Art. 25 pkt 14 lit. c tiret 4 ustawy UR

	---------------------------------------------

	(uchylony)
	Art. 25, 26 oraz 28 ustawy o refundacji regulują zawartość uzasadnienia wniosku refundacyjnego, między innymi wskazując na konieczność przedłożenia analizy racjonalizacyjnej w przypadkach, gdy wykonana analiza wpływu na budżet Płatnika wykazuje wzrost kosztów ponoszonych na finansowanie danej technologii medycznej ze środków publicznych. Jej celem jest wskazanie sposobu uniknięcia wzrostu nakładów systemowych netto w związku z ewentualną pozytywną decyzją o finansowaniu rozpatrywanej w raporcie HTA technologii medycznej. Jednocześnie, ustawodawca nie definiuje w podobnie jednoznaczny sposób możliwości wykazania ewentualnych oszczędności, jakie mogłyby zostać osiągnięte z punktu widzenia społecznego (redukcja kosztów pośrednich bądź społecznych). Ponadto, w przeciwieństwie do innych rodzajów analiz, metodologia HTA nie wypracowała jednolitych i powszechnie akceptowanych zasad oceny analizy racjonalizacyjnej. W związku z powyższym postulujemy wykreślenie konieczności przedkładania analizy racjonalizacyjnej w uzasadnieniu wniosku refundacyjnego.

	

	
	Art. 25 pkt 14 lit. e UR 
	---------------------------------------------

	[bookmark: _Hlk80950743]e) dla leku biologicznego podobnego do leku biologicznego refundowanego 
- analizę wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych 
- analizy bezpieczeństwa stosowania leku, w tym bezpieczeństwa zmiany terapii tym lekiem na terapię lekiem referencyjnym bądź innym lekiem biologicznym podobnym do refundowanego leku biologicznego.
	[bookmark: _Hlk80973753]Zmiany związane z lekami biopodobnymi i ich odrębnością nie mają na celu ograniczenia konkurencji i funkcjonujących mechanizmów cenowych. Ich celem jest odzwierciedlenie różnic farmaceutycznych. W konsekwencji wprowadza się m.in. bardziej skomplikowany (niż w przypadku odpowiednika – generyka) dowód tożsamości. 

Skoro na terapii produktami biopodobnymi ma bazować cześć terapii polskich pacjentów musi być zostać wprowadzona odpowiednia specyfika.

	

	Art. 1 pkt 23
Lit. b
	Art. 25c UR
	23)	w art.25c:
b) dodaje się ust. 3 w brzmieniu:
,,3. Jeżeli po złożeniu wniosków, o których mowa w ust. 1, następuje wygaśnięcie dotychczasowej decyzji dotyczącej refundacji leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobu medycznego znajdującego się w wykazie, o którym mowa w art. 37 ust. 1 w chwili złożenia wniosku, minister właściwy do spraw zdrowia umarza postępowanie.”;
	Usunąć.
	Proponowane zmiany w zakresie dodania nowej przesłanki umorzenia postępowania powodują wypaczenie tej instytucji postępowania administracyjnego. 

Zgodnie z art. 105 k.p.a. postępowanie może być umorzone, gdy z jakiejkolwiek przyczyny stało się bezprzedmiotowe w całości albo w części lub gdy wystąpi o to strona na wniosek, której toczy się postępowanie. 

Projekt wprowadza natomiast rozwiązanie, które kończy trwające postępowanie refundacyjne tylko dla tego, że dotychczasowa decyzja wygasła.

W przypadku procedury refundacyjnej nie ma żadnych przesłanek, które pozwalałyby uznać, że postępowanie prowadzone w terminie przekraczającym rok staje się bezprzedmiotowe. Wręcz przeciwnie jego kontynuowanie jest o tyle zasadne, że może pozwolić wydać decyzję refundacją. W porównaniu do proponowanego rozwiązania oznacza to tylko 2 (lub zgodnie z propozycją Projektu 3) miesięczny okres niedostępności danego produktu dla pacjentów. Gdyby proponowane rozwiązanie weszło w życie okres niedostępności byłby znacznie dłuższy (z uwagi na konieczność wszczęcia nowego postępowania). Negatywne skutki będą dotyczyć w szczególności nowych pacjentów w programach lekowych, gdyż przepis art. 37b wprowadzony nowelizacją ustawy o Agencji Badań Medycznych obejmuje jedynie dotychczasowych.

Dla leków z listy aptecznej jeszcze bardziej groźne, ponieważ leków tych nie obejmuje przepis o kontynuacji leczenia finansowanego przez NFZ przez 1 rok, co spowoduje, że pacjenci mogą z dnia na dzień stracić dostęp do refundowanego leczenia.

Co istotne, przekroczenie okresu obowiązywania dotychczasowej decyzji może nastąpić z powodu czynników niezależnych od wnioskodawcy (w tym za czynniki występujące po stronie Ministerstwa Zdrowia), który chce dalej kontynuować postępowanie. Warto zauważyć, że już teraz w wielu przypadkach postępowanie trwa dłużej niż wynika to z ustawy.

Dlatego postulujemy usunięcie tego przepisu z Projektu. 

	Blokady proceduralne oraz zmniejszenie przejrzystości procesu refundacyjnego.

	Art. 1 pkt 24
	Art. 25d UR
	24)	po art. 25c dodaje się art. 25d w brzmieniu:
„Art. 25d. 1. Jeżeli nie sprzeciwia się temu interes publiczny, w szczególności związany z racjonalną gospodarką, minister właściwy do spraw zdrowia może, za zgodą podmiotu, na rzecz którego została wydana decyzja o objęciu refundacją leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobu medycznego, przenieść prawa i obowiązki wynikające z tej decyzji na inny podmiot. Przeniesienie następuje w drodze decyzji administracyjnej.

2. Decyzja o przeniesieniu, o której mowa w ust. 1, jest wydawana na rzecz podmiotu, który:
1) wyraża zgodę na przyjęcie wszystkich praw i obowiązków z niej wynikających oraz
2) jest podmiotem odpowiedzialnym lub przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego dla leku, którego dotyczy decyzja o objęciu refundacją albo środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobu medycznego i przedłoży ministrowi właściwemu do spraw zdrowia prawomocną odpowiednio decyzję Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych o zmianie podmiotu odpowiedzialnego, dotyczącą tego leku albo stosowane powiadomienie organów właściwych o zmianie podmiotu uprawnionego dla środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobu medycznego.

3. Przeniesienie decyzji następuje na wniosek podmiotu, który ubiega się o to przeniesienie i wyłącznie na okres, na który została wydana decyzja przenoszona.

4. Przeniesienie decyzji, o której mowa w ust. 1, przenosi również prawa i obowiązki wynikające z innych decyzji wydanych na podstawie tej decyzji lub wydanych na podstawie art. 33 i art. 40.”;
	24)	po art. 25c dodaje się art. 25d w brzmieniu:
„Art. 25d. 1. W przypadku zmiany wnioskodawcy, minister właściwy do spraw zdrowia wydaje nową decyzję administracyjną o objęciu refundacją leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego na podstawie wniosku nowego wnioskodawcy.
2. Do wniosku, o którym mowa w ust. 1 nowy wnioskodawca załącza dowód potwierdzający wstąpienie w prawa i obowiązki dotychczasowego wnioskodawcy w odniesieniu do danej decyzji administracyjnej o objęciu refundacją leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego wraz z oświadczeniem, że nie ulegają zmianie pozostałe elementy przedmiotowej decyzji oraz wyrażeniem zgody na przyjęcie wszystkich warunków w niej określonych.
3. Okres obowiązywania decyzji, o której mowa w ust. 1 nie może przekraczać okresu na jaki wydana została decyzja administracyjna o objęciu refundacją leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego wydana na rzecz dotychczasowego wnioskodawcy. Decyzja, o której mowa w ust. 1 zachowuje numer oraz wszelkie warunki określone w decyzji administracyjnej o objęciu refundacją leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego wydanej na rzecz dotychczasowego wnioskodawcy.
4. Wydanie decyzji, o której mowa w ust. 1, powoduje równocześnie przeniesienie wszelkich praw i obowiązków wynikających z:
a) decyzji administracyjnej o objęciu refundacją leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego wydanej na rzecz dotychczasowego wnioskodawcy;
b) z innych decyzji wydanych na podstawie decyzji administracyjnej o objęciu refundacją leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego wydanej na rzecz dotychczasowego wnioskodawcy; 
c) decyzji wydanych na podstawie art. 33 i 40 dla leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobu medycznego, którego dotyczy decyzja, o której mowa w ust. 1.
5. W przypadku, o którym mowa w ust. 4 lit. b i c minister właściwy do spraw zdrowia wydaje z urzędu nowe decyzje na rzecz podmiotu wstępującego w prawa i obowiązki.”.
6. Przepisy art. 24 ust. 6 – 6d stosuje się odpowiednio w przypadku wniosku, o którym mowa w ust. 1.”;

	Wprowadzenie procedury zmiany adresata decyzji refundacyjnej jest od lat postulowane przez branżę, co było widać szczególnie chociażby przy okazji BREXIT’u. 

Projektowane rozwiązanie jest kierunkowo słuszne, jednakże proponowana regulacja jest w naszej ocenie wadliwa, m.in. ponieważ:
· Postępowanie niepotrzebnie ma angażować starego MAH-a – co wydaje się niezasadne szczególnie, że do zmiany doszło już na podstawie przepisów Prawa farmaceutycznego (zmiana w zakresie decyzji refundacyjnej jest pewną konsekwencją).
· Brak automatycznego odzwierciedlenia nierejestracyjnej zmiany MAHa w reżimie refundacji (tj. konieczność złożenia wniosku przez nowego MAHa, konieczność wydania decyzji przez MZ i uzyskania zgody dotychczasowego MAHa oraz uznaniowa przesłanka „interesu publicznego, w szczególności związanego z racjonalną gospodarką”).
· Brak doprecyzowania w jakim trybie będzie składany wniosek oraz nieznana wysokość opłaty i treść załączników.
Proponowana przez INFARMĘ zmiana opiera się na modelu już istniejącym w art. 32 Prawa farmaceutycznego. 
	

	
	Art. 26 pkt 1 UR

	---------------------------------------------

	1)	ma odpowiednik refundowany w danym wskazaniu lub którego prezentacja jest refundowana w danym wskazaniu -:
	Prezentacje tego samego leku powinny móc podlegać skróconej procedurze, tym bardziej skoro odpowiedniki ma takie prawo.

	

	
	Art. 26 pkt 1 lit. e UR

	---------------------------------------------

	e) wskazanie minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed złożeniem wniosku dla wnioskowanej wielkości opakowania i dawki, we wnioskowanej kategorii dostępności, z wyłączeniem cen, o których mowa w art. 11 ust. 5 pkt 2 oraz cen uzyskanych dla produktu leczniczego sprowadzanego w jednym z trybów wskazanych w art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne;

	Patrz uzasadnienie do zmiany art. 13 ust 8 pkt 2 – ceny z RSS i ceny dla leków sprowadzanych w trybach na podstawie art. 4 Prawa farmaceutycznego nie powinny być brane pod uwagę w ocenie poziomu ceny minimalnej.
	

	
	Art. 26 pkt 1 lit. i UR

	---------------------------------------------

	i) (uchylony)
	Patrz uzasadnienie zmiany art. 25 pkt 14 lit. c tiret czwarte dotyczące analiz racjonalizacyjnych.
	

	Art. 1 pkt 25
Lit. a
	Art.26 pkt 1 UR
	25)	w art. 26:
a) w pkt 1 w lit. m średnik zastępuje się przecinkiem i dodaje się lit. n w brzmieniu:
„n) dowód wzrostu kosztów produkcji leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia
żywieniowego, wyrobu medycznego;”,
	Usunąć. 
	Rekomendujemy usunięcie przepisu jako ograniczającego możliwość podwyższania ceny wyłącznie do sytuacji podwyższenia kosztu produkcji, natomiast wzrost kosztu może wynikać z innych przyczyn (np. z konieczności zapewnienia konkurencyjności polskiego rynku na tle innych rynków europejskich w przypadku leków deficytowych). 

	Blokady proceduralne oraz zmniejszenie przejrzystości procesu refundacyjnego

	
	Art. 26 pkt 2 UR

	---------------------------------------------

	2) nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu i którego prezentacja nie jest refundowana w danym wskazaniu:
	Prezentacje tego samego leku powinny móc podlegać skróconej procedurze, tym bardziej skoro odpowiedniki ma takie prawo.

	

	
	Art. 26 pkt 2 lit. e UR

	---------------------------------------------

	e) wskazanie minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed złożeniem wniosku dla wnioskowanej wielkości opakowania i dawki, we wnioskowanej kategorii dostępności, z wyłączeniem cen, o których mowa w art. 11 ust. 5 pkt 2 oraz cen uzyskanych dla produktu leczniczego sprowadzanego w jednym z trybów wskazanych w art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne;

	Patrz uzasadnienie do zmiany art. 13 ust 8 pkt 2 – ceny z RSS i ceny dla leków sprowadzanych w trybach na podstawie art. 4 Prawa farmaceutycznego nie powinny być brane pod uwagę w ocenie poziomu ceny minimalnej.

	

	
	Art. 26 pkt 2 lit. h UR 
	---------------------------------------------

	h)	analizę kliniczną i ekonomiczną, jeżeli w uzasadnieniu wniosku są podane argumenty związane z efektem zdrowotnym, dodatkowym efektem zdrowotnym lub kosztami ich uzyskania, przy czym obowiązek dołączenia analizy ekonomicznej nie dotyczy wniosku dla leku stosowanego we wskazaniu ultrarzadkim, jeżeli żaden lek nie jest refundowany w takim wskazaniu.

	W celu zachowania spójności i przejrzystości przepis mówiący o braku wymogu przedkładania analizy ekonomicznej powinien być zawarty w art. 25 i 26, czyli w przepisach mówiących o tej analizie.  
	

	
	Art. 26 pkt 2 lit. j UR
	---------------------------------------------

	j) (uchylony)
	Patrz uzasadnienie zmiany art. 25 pkt 14 lit. c tiret czwarte re: analizy racjonalizacyjne

	

	Art. 1 pkt 25
Lit. b
	Art. 26 pkt 2 lit n UR
	25)	w art. 26:
b) w pkt 2 w lit. n kropkę zastępuje się przecinkiem i dodaje się literę o w brzmieniu:
„o) dowód wzrostu kosztów produkcji leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego.”,
	Usunąć.
	Rekomendujemy usunięcie przepisu jako ograniczającego możliwość podwyższania ceny wyłącznie do sytuacji podwyższenia kosztu produkcji, natomiast wzrost kosztu może wynikać z innych przyczyn (np. z konieczności zapewnienia konkurencyjności polskiego rynku na tle innych rynków europejskich w przypadku leków deficytowych). 

	Blokady proceduralne oraz zmniejszenie przejrzystości procesu refundacyjnego

	
	Art. 28 pkt 5 UR 
	---------------------------------------------
	5)	wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed złożeniem wniosku dla wnioskowanej wielkości opakowania i dawki, we wnioskowanej kategorii dostępności, z wyłączeniem cen, o których mowa w art. 11 ust. 5 pkt 2 oraz cen uzyskanych dla produktu leczniczego sprowadzanego w jednym z trybów wskazanych w art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne;

	Patrz uzasadnienie do zmiany art. 13 ust 8 pkt 2 – ceny z RSS i ceny dla leków sprowadzanych w trybach na podstawie art. 4 Prawa farmaceutycznego nie powinny być brane pod uwagę w ocenie poziomu ceny minimalnej.

	

	
	Art. 28 pkt 7 lit. b UR 
	---------------------------------------------

	b) (uchylony)
	Patrz uzasadnienie zmiany art. 25 pkt 14 lit. c tiret czwarte reL analizy racjonalizacyjne

	

	
	Art. 28 pkt 9 UR 
	---------------------------------------------

	9) wnioskowane instrumenty dzielenia ryzyka
	Patrz uzasadnienie zmiany art. 11 ust 7 a propos potrzeby umożliwienia MZ i wnioskodawcom ustalania instrumentów dzielenia ryzyka także dla leków z tzw. czwartej kategorii dostępności.

	

	
	Art. 29 pkt 5 UR

	---------------------------------------------

	5)	(uchylony)
	Nie ma potrzeby przedstawiania analizy wpływu na budżet skrócenia decyzji refundacyjnej. Wnioskodawca w takiej sytuacji chce bowiem zrezygnować ze współfinansowania jego leków przez NFZ, a nie wnioskować o nie.

	

	
	Art. 29A UR

	---------------------------------------------

	Art. 29A .1. Wniosek, o którym mowa w art. 24 ust 1 pkt 6 , zawiera
1) oznaczenie (firmę) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania działalności gospodarczej, imię i nazwisko, telefon, telefaks, adres poczty elektronicznej i adres korespondencyjny osoby upoważnionej do jego reprezentowania w sprawie tego wniosku;
2) określenie przedmiotu wniosku; 
3)numer decyzji, której okres obowiązywania ma ulec przedłużeniu; 
4) dane oraz dokumenty, określone w art. 25 ust. 3-13, o ile uległy zmianie w stosunku do danych, na podstawie których wydano poprzednią decyzję o objęciu refundacją;
5) uzasadnienie wniosku. 
2. W przypadku, gdy żadne dane oraz dokumenty, określone w art. 25 ust. 3-13, nie uległy zmianie w stosunku do danych, na podstawie których wydano poprzednią decyzję o objęciu refundacją, Wnioskodawca składa wniosek którym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 6 zawierający wyłącznie oświadczenie Wnioskodawcy o braku zmian w zakresie danych wskazanych we wniosku. 
3. Okres obowiązywania decyzji o objęciu refundacją może zostać przedłużony na czas określony w art. 11 ust 3.
4. Wniosek należy złożyć co najmniej na 6 miesięcy przed upływem terminu obowiązywania decyzji. 
5. Do wniosku, o którym mowa w ust 1 i 2 , nie stosuje się art. 13 ust. 5 i 6.

	Proponujemy regulację zawartości wniosku o przedłużenie decyzji podobną do regulacji innych wniosków opisanych w ustawie oraz do regulacji przedłużenia okresu obowiązywania decyzji rejestracyjnych. Propozycja zakłada, że jedynie zmienione dane refundacyjne będą Ministerstwu przekazywane w celu rozpatrzenia wniosku o przedłużeniu obowiązującej już decyzji refundacyjnej. 

Proponujemy, aby w przypadku braku jakichkolwiek zmian w zakresie danych wymienionych w art. 24, wnioskodawca przedkładał jedynie stosowne oświadczenie.

Powyżej przedstawiamy propozycje zmiany w art. 11, który w obecnym brzmieniu obarczony jest błędem logicznym skutkującym niemożliwością przejścia leku z 2 letniego do 3 letniego okresu ważności decyzji refundacyjnej. 
Na podobieństwo regulacji prawa farmaceutycznego dotyczącej przedłużania pozwoleń na dopuszczenie do obrotu, ustawa refundacyjna powinna przewidywać sytuację braku wydania decyzji przedłużającej przed wygaśnięciem decyzji przedłużanej. 

Przedłużenie decyzji refundacyjnej nie wiąże się ze zmianą relacji danego leku do innych leków obecnych na wykazie, nie zachodzą więc przesłanki z art. 13 ust 5 i 6, ale należy te przepisy wyraźnie wyłączyć w zakresie dotyczącym przedłużania decyzji refundacyjnych.
	

	
	Art. 29b UR 
	---------------------------------------------

	Art. 29b. Wniosek, o którym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 7, zawiera zaktualizowane dane załączane do wniosku, o którym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1.
	Zmiana związana z wprowadzeniem odrębnej kategorii wniosku służącej ponownemu „otwarciu” postępowania zakończonego wydaniem decyzji przez Ministra Zdrowia.

	

	Art. 1 pkt 27
	Art. 30 ust 2 UR
	27)	w art. 30 ust. 2 otrzymuje brzmienie:
„2. Wymagania, o których mowa w art. 25 pkt 14, nie dotyczą wniosków, o których mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, w odniesieniu do leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, który był zawarty w wykazie, o którym mowa w art. 37 ust. 1, w danym wskazaniu. Do wniosków tych nie stosuje się przepisów art. 12 pkt 2, art. 13 ust. 1 pkt 2 i ust. 3 oraz art. 35.”;
	Zastąpienie tej regulacji pełną regulacją wniosku o przedłużenie decyzji refundacyjnej.
	Przepis ten powinien zostać usunięty, jeżeli do ustawy wprowadzono by odrębny zapis o procedurze przedłużenia decyzji refundacyjnej, w miejsce obecnego udawania w zasadzie nowych decyzji. Obecny art. 30 powinien być zastąpiony pełną regulacją wniosku o przedłużenie.
	

	Art. 1 pkt 28
	Art. 30a UR
	28)	po art. 30 dodaje się art. 30a i 30b w brzmieniu:
„Art. 30a 1. Wymagania, o których mowa w art. 25 pkt 14, nie dotyczą wniosków, o których mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, w odniesieniu do leku dopuszczonego do obrotu w danym wskazaniu w krajach Unii Europejskiej, nie później niż w 2000 r., lub którego odpowiednik objęty był w tym wskazaniu refundacją w rozumieniu niniejszej ustawy, pod warunkiem uzyskania pozytywnej rekomendacji, o której mowa w ust. 2.
2.	Minister właściwy do spraw zdrowia zleca Prezesowi Agencji przeprowadzenie oceny efektywności wnioskowanego leku uwzględniając oczekiwane efekty zdrowotne, biorąc pod uwagę między innymi siłę interwencji, jakość danych naukowych, niezaspokojoną potrzebę zdrowotną, wielkość populacji docelowej oraz priorytety zdrowotne.


	8)	po art. 30 dodaje się art. 30a i 30b w brzmieniu:
„Art. 30a 1. Wymagania, o których mowa w art. 25 pkt 14, nie dotyczą wniosków, o których mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, w odniesieniu do leku dopuszczonego do obrotu w danym wskazaniu w krajach Unii Europejskiej w ramach procedury przewidzianej przez Rozporządzenie Rady (EWG) nr 2309/93 z dnia 22 lipca 1993 r. ustanawiające wspólnotowe procedury wydawania pozwoleń dla produktów leczniczych stosowanych u ludzi i do celów weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiające Europejską Agencję ds. Oceny Produktów Leczniczych, nie później niż w 2000 r., lub którego odpowiednik objęty był w tym wskazaniu refundacją w rozumieniu niniejszej ustawy, pod warunkiem uzyskania pozytywnej rekomendacji, o której mowa w ust. 2.
2.	Minister właściwy do spraw zdrowia zleca Prezesowi Agencji przeprowadzenie oceny efektywności wnioskowanego leku uwzględniając oczekiwane efekty zdrowotne, biorąc pod uwagę między innymi siłę interwencji, jakość danych naukowych, niezaspokojoną potrzebę zdrowotną, wielkość populacji docelowej oraz priorytety zdrowotne.

	Proponowane rozwiązanie wymaga dopracowania m.in. poprzez wskazanie, że wprowadzana możliwość będzie dotyczyć tylko leków zarejestrowanych centralnie – co gwarantuje spełnienie wysokich standardów przez te produkty. 
	

	Art. 1 pkt 28
	Art. 30b UR
	Art. 30b. 1. Dane zawarte we wnioskach, o których mowa w art. 24 ust. 1, oraz innych dokumentach składanych przez wnioskodawców lub wytworzonych w postępowaniu wszczętym takim wnioskiem, posiedzenia Komisji Ekonomicznej, o których mowa w art. 18 ust. 2, oraz negocjacje, o których mowa w art. 19 ust. 1, w zakresie, w jakim dotyczą instrumentu dzielenia ryzyka, są objęte tajemnicą refundacyjną.
2. Do przestrzegania tajemnicy refundacyjnej są obowiązani:
1)	minister właściwy do spraw zdrowia;
2)	osoby zatrudnione w urzędzie obsługującym ministra właściwego do spraw zdrowia;
3)	osoby zatrudnione w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz
członkowie Rady Przejrzystości;
4)	osoby zatrudnione w Funduszu;
5)	osoby odbywające staż, praktykę zawodową lub studencką w urzędach wymienionych w pkt 2–4 oraz osoby działające na zlecenie tych urzędów lub ministra właściwego do spraw zdrowia;
6)	członkowie Komisji;
7)	osoby zatrudnione i podwykonawcy jednostki podległej ministrowi właściwemu do spraw zdrowia właściwej w zakresie systemów informacyjnych ochrony zdrowia, o której mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, posiadający dostęp do SOLR.
3. Zachowanie tajemnicy refundacyjnej obowiązuje również po ustaniu zatrudnienia, zakończeniu stażu lub praktyki lub po ustaniu członkostwa w Komisji.
4. Minister właściwy do spraw zdrowia, osoby przez niego upoważnione oraz osoby zatrudnione w urzędzie obsługującym ministra właściwego do spraw zdrowia są zwolnione z obowiązku przestrzegania tajemnicy refundacyjnej, jeżeli ujawnienie danych
objętych tą tajemnicą jest niezbędne do:
1)	wykonywania zadań związanych z refundacją leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobów medycznych przez Fundusz, Agencję lub świadczeniodawcę;
2)	realizacji umów międzynarodowych, bilateralnych lub porozumień w zakresie wymiany informacji dotyczących refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobów medycznych oraz Komisji Europejskiej.
5. W przypadku przekazania danych objętych tajemnicą przedsiębiorstwa innym organom krajowym, zagranicznym organom regulacyjnym albo innym podmiotom lub sądom informacje i dokumenty przekazuje się wraz z zastrzeżeniem i pod warunkiem przestrzegania tej tajemnicy.”;
	Art. 30b. 1. Dane zawarte we wnioskach, o których mowa w art. 24 ust. 1, oraz innych dokumentach składanych przez wnioskodawców lub wytworzonych w postępowaniu wszczętym takim wnioskiem, posiedzenia Komisji Ekonomicznej, o których mowa w art. 18 ust. 2, oraz negocjacje, o których mowa w art. 19 ust. 1, w zakresie, w jakim dotyczą instrumentu dzielenia ryzyka, są objęte tajemnicą refundacyjną.
2. Do przestrzegania tajemnicy refundacyjnej są obowiązani:
1)	minister właściwy do spraw zdrowia;
2)	osoby zatrudnione w urzędzie obsługującym ministra właściwego do spraw zdrowia;
3)	osoby zatrudnione w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz
członkowie Rady Przejrzystości;
4)	osoby zatrudnione w Funduszu;
5)	osoby odbywające staż, praktykę zawodową lub studencką w urzędach wymienionych w pkt 2–4 oraz osoby działające na zlecenie tych urzędów lub ministra właściwego do spraw zdrowia;
6)	członkowie Komisji;
7)	osoby zatrudnione i podwykonawcy jednostki podległej ministrowi właściwemu do spraw zdrowia właściwej w zakresie systemów informacyjnych ochrony zdrowia, o której mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, posiadający dostęp do SOLR,
8) osoby zatrudnione w podmiotach leczniczych realizujące umowy w zakresie realizacji instrumentów dzielenia ryzyka.
3. Zachowanie tajemnicy refundacyjnej obowiązuje również po ustaniu zatrudnienia, zakończeniu stażu lub praktyki lub po ustaniu członkostwa w Komisji.
4. Osoby wskazane w ust. 2 mogą korzystać z informacji objętych tajemnicą refundacyjną wyłącznie w zakresie realizacji zadań związanych z refundacją leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobów medycznych.
Minister właściwy do spraw zdrowia, osoby przez niego upoważnione oraz osoby zatrudnione w urzędzie obsługującym ministra właściwego do spraw zdrowia są zwolnione z obowiązku przestrzegania tajemnicy refundacyjnej, jeżeli ujawnienie danych
objętych tą tajemnicą jest niezbędne do:
1)	wykonywania zadań związanych z refundacją leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobów medycznych przez Fundusz, Agencję lub świadczeniodawcę;
5. Treść instrumentów dzielenia ryzyka ma charakter poufny i jako tajemnica przedsiębiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 5 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji nie podlega ujawnieniu na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 września 2001 roku o dostępie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198, z późn. zm.)
2)	realizacji umów międzynarodowych, bilateralnych lub porozumień w zakresie wymiany informacji dotyczących refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobów medycznych oraz Komisji Europejskiej.
5. W przypadku przekazania danych objętych tajemnicą przedsiębiorstwa innym organom krajowym, zagranicznym organom regulacyjnym albo innym podmiotom lub sądom informacje i dokumenty przekazuje się wraz z zastrzeżeniem i pod warunkiem przestrzegania tej tajemnicy.”;

	Proponowane rozwiązanie jest kierunkowo zasadne, jednak jego szczegóły generują wątpliwości. Niestety część z zawartych w przepisie propozycji w sposób niewystarczających chroni tajemnicę refundacyjną, a niektóre wydają się być wręcz sprzeczne z ideą ochrony informacji o RSS. 

Wobec tego proponujemy rozszerzenie art. 30b ust. 1. o dodanie pkt.8 w celu objęcia maksymalnie wszystkich Osób zaangażowanych w proces informacyjny związany z instrumentem dzielenia ryzyka. Aktualnie w projekcie brak wymogów do przestrzegania tajemnicy refundacyjnej w stosunku do świadczeniodawców realizujących instrument dzielenia ryzyka. Takie rozwiązanie niesie ryzyko upowszechniania tajemnicy.

Proponuje się także doprecyzowanie, że osoby wskazane w ust. 2 mogą korzystać z informacji objętych tajemnicą refundacyjną wyłącznie w zakresie realizacji zadań związanych z refundacją leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobów medycznych.

W uzasadnieniu Projektu wskazano: „Celem wprowadzenia tej regulacji jest wzmocnienie zaufania podmiotów odpowiedzialnych wprowadzających na polski rynek leki do organów administracji publicznej, zwłaszcza w sytuacji gdy oferują polskiemu rządowi atrakcyjne warunki finansowe, ale zawarte w tzw. instrumencie dzielenia ryzyka. Poufność tych wiadomości winna być chroniona szczególnie bowiem ma ona duże znaczenie dla podmiotu je oferującego z uwagi na zachowanie konkurencyjności na rynku farmaceutycznym. Ujawnienie tych informacji podmiotom lub osobom nieuprawnionym, może stwarzać poważne ryzyko odejścia podmiotów odpowiedzialnych od oferowania takich instrumentów, co biorąc pod uwagę globalizację rynku spowoduje składnie ofert cenowych na leki w cenach wyższych niż obecnie. W konsekwencji narazi to płatnika publicznego jakim jest Fundusz na ponoszenie wyższych kosztów refundacji leków, co z kolei przy ograniczonym budżecie, spowoduje zmniejszenie liczby refundowanych technologii lekowych i niemożność osiągnięcia celu jakim jest zapewnianie szerokiej gamy dostępnych nowoczesnych opcji terapeutycznych dla pacjentów.”

Tymczasem propozycje rozwiązań zawartych w ust. 4 i 5 wydają się prowadzić do sytuacji, których Minister Zdrowia pragnął uniknąć. 

Niezwykle szeroko i nieprecyzyjnie określony wyjątek w ust. 4 pkt 2, jak również ogólne stwierdzenie o możliwości „przekazania danych objętych tajemnicą przedsiębiorstwa innym organom krajowym, zagranicznym organom regulacyjnym albo innym podmiotom” zamiast uspokoić wnioskodawców, budzą ogromne obawy kto ostatecznie uzyska wiedzę o treści RSS (szczególnie wobec braku informowania wnioskodawcy o przekazaniu takiej informacji oraz braku trybu zakwestionowania zasadności jej przekazania). 

Dodatkowo – zgodnie z postulatem podnoszonym od wielu lat – proponuje się przepis podkreślający, że treść RSS nie może podlegać ujawnieniu na podstawie ustawy o dostępie do informacji publicznej.


	Atrakcyjność inwestycji w Polsce z punktu widzenia przemysłu, w tym przewidywalność systemu refundacyjnego

	
	Art. 31 ust. 3 UR
	--------------------------------------------
	3. W przypadku, gdy wniosek, o którym mowa w art. 24 ust. 1, nie zawiera wymaganych danych, minister właściwy do spraw zdrowia niezwłocznie informuje wnioskodawcę o konieczności jego uzupełnienia. W wezwaniu wskazuje się termin do uzupełnienia wniosku, biorąc pod uwagę zakres danych wymagających uzupełnienia oraz możliwości wnioskodawcy. Termin ten podlega każdorazowo przedłużeniu na żądanie wnioskodawcy.

	Proponowana zmiana ust. 3 uwzględnia fakt, że braki wniosku nie mają co do zasady charakteru formalnego, lecz merytoryczny i wymagają każdorazowego określanie terminu na ich uzupełnieniu. W stanie obecnym termin do uzupełnienia braków ze względu na odwołanie do przepisów k.p.a. ma charakter ustawowy, prekluzyjny i nie podlega przedłużeniu. Zmiana tego rozwiązania wymaga usunięcia odniesienia do k.p.a. Art. 64 Kodeksu, regulujący kwestię braków formalnych, nie może znajdować w tym przypadku nawet odpowiedniego zastosowania. Charakter terminu do uzupełnienia wniosku powinien zostać określony wprost w przepisie poprzez wskazanie, że podlega on przedłużeniu na wniosek strony.

	

	Art. 1 pkt 29
Lit. a
	Art. 31 UR
	29)	w art. 31:
a) po ust. 3 dodaje się ust. 3a i 3b w brzmieniu:
„3a. Do postępowań wszczętych na podstawie wniosku, o którym mowa w art. 24 ust. 1, nie stosuje się art. 98 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. – Kodeks postępowania administracyjnego.
3b. Minister właściwy do spraw zdrowia może z urzędu, w drodze postanowienia, zawiesić postępowanie wszczęte na podstawie wniosku, o którym mowa w art. 24 ust. 1, na okres nie dłuższy niż 90 dni, jeżeli wymaga tego interes społeczny. Art. 102 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. – Kodeks postępowania administracyjnego nie stosuje się.”,
	Usunąć. 
	Proponowane rozwiązanie stanowi naruszenie praw wnioskodawców m.in. do dysponowania wszczętym przez siebie postępowaniem oraz zasady równego traktowania podmiotów w postępowaniu. 

Na skutek proponowanych zmian dojdzie do uprzywilejowania jednej strony negocjacji – tj. Ministra Zdrowia, podczas gdy wnioskodawcy zostanie odebrane prawo do zawieszenia postępowania. 

Mając na uwadze dynamikę i specyfikę postępowania refundacyjnego – w ramach, którego nieraz dochodzi do wystąpienia nowych, w tym nieprzewidzianych okoliczności, obie strony – zarówno Minister Zdrowia, jak i wnioskodawca (który jest dysponentem postępowania), powinny być uprawnione do skorzystania z zawieszenia postępowania (np. w celu przeprowadzenia dodatkowych, wewnętrznych uzgodnień czy analiz). 

Nadto nieakceptowalny jest sposób uzasadnienia przedmiotowej zmiany – sugerujący rzekome złe intencje i nieetyczny charakter działania wnioskodawców. Tego rodzaju insynuacje są niegodne Ministerstwa Zdrowia. Korzystanie z uprawnień ustawowych nie powinno być zarzutem, szczególnie w kontekście sposób prowadzenia negocjacji przez Komisję Ekonomiczną.

Wyrażamy nadzieję, że proponowana zmiana zostanie odrzucona, tak jak to miało już miejsce podczas prac nad ustawą o Funduszu Medycznym.

	Blokady proceduralne oraz zmniejszenie przejrzystości procesu refundacyjnego

Niespójność przepisów z obowiązującymi regulacjami

	Art. 1 pkt 29
Lit. b
	Art. 31 ust 5 UR
	29)	w art. 31:
b) w ust. 5 po wyrazach „pkt 2” dodaje się wyrazy „i 5”,
	Usunąć
	Błąd legislacyjny. W zakresie wniosku z art. 24 ust. 1 pkt 5 projekt ustawy przewiduje dodanie nowego ust. 7 w art. 31 – wobec czego doszłoby do konfliktu przepisów (szczególnie, że przewidują różne terminy na rozpatrzenie sprawy).

	

	Art. 1 pkt 29
Lit. c
	Art. 31 ust 6 UR
	29)	w art. 31:
c) w ust. 6 wyrazy „90 dni” zastępuje się wyrazami „120 dni”,
	Usunąć. 
	Propozycja wydłużenia terminu na rozpatrzenie wniosku o ustalenie urzędowej ceny zbytu dla produktów wskazanych w art. 6 ust. 1 pkt 4 ustawy jest niekorzystna. Terminy powinien być utrzymany na tym samym poziomie.

	

	Art. 1 pkt 29
Lit. d
	Art. 31 ust 7a UR
	29)	w art. 31:
d) po ust. 7 dodaje się ust. 7a–7c w brzmieniu:
„7a. Obniżenie urzędowej ceny zbytu na podstawie wniosku, o którym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 3, złożonego nie później niż na 45 dni przed ogłoszeniem pierwszego po złożeniu tego wniosku obwieszczenia, o którym mowa w art. 37 ust. 1, obowiązuje od dnia ogłoszenia tego obwieszczenia. W przypadku złożenia wniosku po tym terminie, obniżenie urzędowej ceny zbytu może nastąpić od dnia ogłoszenia kolejnego obwieszczenia.
	Usunąć.
	Z uwagi na obowiązujący przepis wskazujący na 30 dniowy termin na rozpatrzenie wniosku o obniżenie urzędowej ceny zbytu (art. 31 ust. 7) oraz projektowany przepis art. 37 ust. 6 wskazujący na obowiązek ogłoszenia obwieszczenia na 14 dni przed jego obowiązywaniem, wydaje się, że nie ma potrzeby dodawania w art. 31 ust. 7a.

Dodatkowo z legislacyjnego i systemowego punktu widzenia warto wskazać, że w proponowanym mechanizmie początkiem obowiązywania nowej urzędowej ceny zbytu powinien być pierwszy dzień obowiązywania obwieszczenia, a nie dzień ogłoszenia obwieszczenia (który wypada aktualnie co najmniej 7 dni przed pierwszym dniem obowiązywania).

	

	Art. 1 pkt 29 lit. d
	Art. 31 ust 7b UR
	7b. W przypadku, gdy wniosek, o którym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 3 dotyczy leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego objętego refundacją w więcej niż jednym wskazaniu lub w zakresie wskazań do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niż określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne, jest traktowany jako wniosek dotyczący wniosku o obniżenia urzędowej ceny zbytu dla wszystkich produktów o tym samym numerze GTIN zgodny z systemem GS1 lub innym kodem jednoznacznie identyfikujący wyrób medyczny lub środek spożywczy specjalnego przeznaczenia żywieniowego znajdujących się w obwieszczeniu, o którym mowa w art. 37 ust. 1.

	Usunąć.
	Proponowana zmiana stanowi naruszenie wnioskowego trybu prowadzenia postępowania refundacyjnego i prawa wnioskodawcy do decydowania o swoich produktach (w tym ustalania cen).

Omawiane rozwiązanie nie uwzględnia podstawowych różnic dotyczących zastosowania tego samego produktu w innych wskazaniach objętych refundacją (co istotne - bazującego na różnych decyzjach administracyjnych).

Aktualnie dla tego samego produktu (ten sam numer GTIN) finansowanego w różnych kanałach dystrybucji (refundacja apteczna a refundacja w ramach programów lekowych czy chemioterapii) mogą funkcjonować - i funkcjonują w praktyce – różne wysokości urzędowej ceny zbytu.

Warto wskazać, że obniżenie urzędowej ceny dla jednego wskazania, może być zupełnie nieuzasadnione dla drugiego – dla którego np. został ustanowiony instrument dzielenia ryzyka.

Wbrew twierdzeniom zawartym w uzasadnieniu w większości przypadków taka sytuacja nie będzie „powodować trudności dla wszystkich uczestników rynku w tym pacjentów czy aptek”, gdyż jak wskazano powyżej różnice występują przede wszystkim w różnych kanałach dystrybucji produktów objętych refundacją. 

	Blokady proceduralne oraz zmniejszenie przejrzystości procesu refundacyjnego

	
	Art. 31 ust. 7d UR

	--------------------------------------------

	7d. Wniosek, o którym mowa w art. 24 ust. 6 oraz wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy dotyczący tego wniosku, rozpatruje się w terminie 30 dni, z tym że w przypadku konieczności uzupełnienia danych niezbędnych do rozpatrzenia wniosku, bieg tego terminu ulega zawieszeniu do dnia otrzymania uzupełnienia danych albo do dnia upływu terminu uzupełnienia wniosku.

	Poprawki w ust. 7 d i 9 a polegają na dodaniu przepisów dotyczących terminów rozpatrywania wniosku o przedłużenie decyzji refundacyjnej. Uważamy, że odpowiednim terminem na rozpatrzenie takich wniosków jest termin 30 dni. Termin ten jest dostosowany do terminu składania wniosku o przedłużenie decyzji refundacyjnej.

Na podobieństwo regulacji Prawa farmaceutycznego dotyczącej przedłużania pozwoleń na dopuszczenie do obrotu, ustawa refundacyjna powinna przewidywać sytuacją braku wydania decyzji przedłużającej przed wygaśnięciem decyzji przedłużanej. W takiej sytuacji lek nie powinien tracić przymiotu leku refundowanego, a poprzednia decyzja refundacyjna winna trwać do czasu wydania decyzji o jej -przedłużeniu.
 
 
Zmiana związana z wprowadzeniem odrębnej kategorii wniosku służącej ponownemu „otwarciu” postępowania zakończonego wydaniem decyzji przez Ministra Zdrowia.

	

	
	Art. 31 ust. 7e UR

	--------------------------------------------

	7e. Wniosek, o którym mowa w art. 24 ust. 7 oraz wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy dotyczący tego wniosku, rozpatruje się w terminie 90 dni, z tym że w przypadku konieczności uzupełnienia danych niezbędnych do rozpatrzenia wniosku, bieg tego terminu ulega zawieszeniu do dnia otrzymania uzupełnienia danych albo do dnia upływu terminu uzupełnienia wniosku.  

	Patrz uzasadnienie do zmiany art. 31 ust. 7d.
	

	Art. 1 pkt 29
Lit. e
	Art. 31 ust. 9 UR
	29)	w art. 31:
e) ust. 9 otrzymuje brzmienie:
„9. Jeżeli wniosek, o którym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2, nie zostanie rozpatrzony w terminie, o którym mowa w ust. 5 z uwzględnieniem ust. 8, w decyzji ustala się cenę określoną we wniosku.”,
	Usunąć. 
	Jest to rozwiązanie negatywne, zarówno dla wnioskodawców, jak i samego Ministerstwa Zdrowia. Brak jest jakiegokolwiek uzasadnienia dla wykreślenia tego trybu w stosunku do wniosku o obniżenie ceny. 

Co prawda w uzasadnieniu projektu wspomina się o wprowadzeniu milczącego trybu rozpoznania sprawy dla obniżenia urzędowej ceny zbytu to jednak żaden przepis projektu nie proponuje takich zmian. 

W rezultacie postulujemy utrzymanie dotychczasowego, sprawdzonego brzmienia przepisów. 

	

	
	Art. 31 ust. 9a UR
	--------------------------------------------

	9a. W przypadku nierozpatrzenia wniosku, o którym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 6, w terminie, o którym mowa w ust. 7d, przedłużeniu ulega decyzja o objęciu refundacją leku, wyrobu medycznego, środka specjalnego przeznaczenia żywieniowego refundacją, w stosunku do którego złożono wniosek o którym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 6 do czasu rozstrzygnięcia tego wniosku.  

	Patrz uzasadnienie zmiany art. 31 ust. 7d.
	

	Art. 1 pkt 29
Lit. f
	Art. 31 ust 10-12 UR
	29)	w art. 31:
f) uchyla się ust. 10-12,
	Usunąć.

Dodatkowo - propozycja kompleksowej regulacji rozdzielenia opisu programu lekowego od indywidualnych decyzji administracyjnych oraz zasad funkcjonowania zespołów koordynacyjnych znajduje się w Załączniku nr 2. 

	Rozumiemy, że proponowana zmiana jest konsekwencją wprowadzenia modyfikacji zakresie programów lekowych. 

Pomimo, że branża od lat popiera kierunek polegający na „rozszczepieniu” opisów programów lekowych od decyzji refundacyjnych, to rozwiązanie zawarte w Projekcie wymaga dopracowania. 

Proponowana w tym miejscu zmiana wprowadza bowiem niepewność oraz chaos w zakresie tworzenia opisów programów lekowych. Po wejściu w życie Projektu w Ustawie refundacyjnej brak będzie bowiem przepisu, który precyzowałby ile trwa przygotowanie przez MZ opisu programu lekowego i w którym momencie procesu (jeśli w ogóle) się odbywa.

Wszystko to może spowodować opóźnienia w udostępnianiu nowych terapii lub rozszerzaniu wskazań dla pacjentów oczekujących na takie zmiany / leki. Co więcej, jeżeli ustalanie opisu programu będzie czasowo oderwane zupełnie od oceny wniosku, to przygotowane wraz z wnioskiem analizy HTA będą zupełnie nieadekwatne do opisu programu. 

	Blokady proceduralne oraz zmniejszenie przejrzystości procesu refundacyjnego

	Art. 1 pkt 29
Lit. g
	Art. 31 ust. 13 UR
	29)	w art. 31:
g) po ust 12 dodaje się ust. 13 w brzmieniu:
„13. Organizacja społeczna, o której mowa w art. 31 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. – Kodeks postępowania administracyjnego, może przystąpić do postępowania o objęciu refundacją za zgodą Wnioskodawcy, którego lek, środek spożywczy specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrób medyczny stanowi przedmiot postępowania.
	29)	w art. 31:
g) po ust 12 dodaje się ust. 13 w brzmieniu:
„13. Organizacja społeczna, o której mowa w art. 31 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
r. – Kodeks postępowania administracyjnego, może przystąpić do postępowania o objęciu refundacją za zgodą Wnioskodawcy, którego lek, środek spożywczy specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrób medyczny stanowi przedmiot postępowania. Organizacja społeczna, która przystąpiła do postępowania o objęciu refundacją nie ma dostępu do informacji i dokumentów objętych tajemnicą przedsiębiorcy w rozumieniu art. 11 ust. 5 ustawy z dnia16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji oraz nie bierze udziału w negocjacjach z Komisją Ekonomiczną i ministrem właściwym do spraw zdrowia.”.

	Postępowanie refundacyjne jest szczególnym typem postępowania administracyjnego, w którym wnioskodawca ujawnia wiele wrażliwych informacji oraz prowadzi negocjacje cenowe. 

W rezultacie wstąpienie organizacji społecznej jako uczestnika postępowania rodzi wiele wątpliwości co do zakresu jej udziału w postępowaniu. 

Wobec tego niezbędnym jest, co najmniej, doprecyzowanie, że tego rodzaju organizacje nie mają dostępu do tajemnic przedsiębiorstwa wnioskodawcy oraz że nie biorą udziału w negocjacjach cenowych.
	

	
	Art. 32 ust. 1 UR
	--------------------------------------------

	„1. Za złożenie wniosku, o którym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, 1a, 1b, 2, 4 i 5 i 6, oraz za jego uzupełnienie, o którym mowa w art. 31 ust. 3, jak również za złożenie wniosku, o którym mowa w art. 25d, pobiera się opłaty wnoszone na rachunek urzędu obsługującego ministra właściwego do spraw zdrowia.”

	Konsekwencja wprowadzenia zmiany umożliwiającej zmianą wnioskodawcy.

Wniosek o przedłużenie pozwolenia powinien podlegać opłacie, stosownie niższej od opłaty za wniosek o pierwsze objęcie leku refundacją.
	

	Art. 1 pkt 30
Lit. a
	Art. 32 ust 2 UR
	30)	w art. 32
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
„2. Opłata, o której mowa w ust. 1, stanowi dochód budżetu państwa i nie może być wyższa niż 15 000 zł z zastrzeżeniem ust. 2a.”,
	Usunąć.
	Postulujemy utrzymanie opłat na dotychczasowym poziomie. 
	

	Art. 1 pkt 30
Lit. b
	Art. 32 ust 2a UR
	30)	w art. 32
b) po ust. 2 dodaje się ust. 2a w brzmieniu:
„2a. Opłata, o której mowa w ust. 1, za złożenie wniosku dotyczącego leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobu medycznego, którego urzędowa cena zbytu wynosi co najmniej 10 000 zł lub którego koszt terapii rocznej pacjenta przekracza trzykrotność produktu krajowego brutto na jednego mieszkańca, podaną w obwieszczeniu, o którym mowa w art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 26 października 2000 r. o sposobie obliczania wartości rocznego produktu krajowego brutto, nie może być wyższa niż 30 000 zł.”,
	Usunąć.
	Postulujemy utrzymanie dotychczasowych rozwiązań. 

Nie ma podstawy do różnicowania leków uzależnionego wyłącznie od ich ceny (w domyśle oficjalnej). 

Proces jest jednakowy dla każdego leku i wartość UCZ nie determinuje tego czy proces jest skomplikowany czy nie.
	

	Art. 1 pkt 30
Lit. c
	Art. 32 ust 3 UR
	30)	w art. 32
c) ust. 3 otrzymuje brzmienie:
„3. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, wysokość opłat, o których mowa w ust. 1, mając na uwadze rodzaj wniosku, stopień jego skomplikowania, nakład pracy i koszty związane z ich rozpatrywaniem.”;
	Usunąć.
	Postulujemy utrzymanie dotychczasowych rozwiązań. 

Brak precyzyjnej informacji co ustawa rozumie poprzez „stopień skomplikowania wniosku”. W rezultacie dopuszcza się pełną uznaniowość bez wskazania kto i kiedy miałby określać stopień skomplikowania wniosku. Istotnym jest, że opłata realizowana jest przed złożeniem wniosku, a zatem przed złożeniem HTA i możliwością jakiejkolwiek oceny realności skomplikowania procesu. 

Ponadto, stopień skomplikowania może silnie zależeć od opinii jednostki i jej stanu wiedzy i doświadczenia (w przypadku gdyby taka ocena miała być prowadzona np. przez AOTMiT).

	

	Art. 1 pkt 32
Lit. a
	Art. 33 ust 1 UR
	32)	w art. 33:
a) w ust. 1:
– pkt 4 otrzymuje brzmienie:
„4) gdy zobowiązanie, o którym mowa w art. 34 ust. 2, nie zostanie dotrzymane w zakresie dotyczącym zapewnienia ciągłości dostaw;”,

	32)	w art. 33:
a) w ust. 1:
– pkt 4 otrzymuje brzmienie:
„4) gdy zobowiązanie, o którym mowa w art. 34 ust. 2, nie zostanie dotrzymane w zakresie dotyczącym zapewnienia ciągłości dostaw i nastąpi niezaspokojenie potrzeb świadczeniobiorców;”,

	W przypadku niezapewnienia ciągłości dostaw należy przywrócić obecną w obowiązujących przepisach przesłankę „niezaspokojenia potrzeb świadczeniobiorców”. W przeciwnym razie pacjenci stracą dostęp do refundacji leku mimo że ich potrzeby w żaden sposób nie były zagrożone brakiem dostępności.

	Atrakcyjność inwestycji w Polsce z punktu widzenia przemysłu, w tym przewidywalność systemu refundacyjnego

	
	
	– dodaje się pkt 5-10 w brzmieniu:
„5) gdy zobowiązanie, o którym mowa w art. 11 ust. 2 pkt 9 lub art. 25 pkt 4, nie zostanie dotrzymane w zakresie dotyczącym rocznej wielkości dostaw i nastąpi niezaspokojenie potrzeb świadczeniobiorców;

	
	Brak uwag.
	

	
	
	6) gdy wnioskodawca przestał spełniać warunki, o których mowa w art. 13a ust. 1;

	Usunąć.
	Do usunięcia wobec sprzeciwu do wprowadzenia preferencyjnych warunków refundacji leków wytwarzanych w Polsce.
	Wsparcie krajowych producentów - wpływ na konkurencyjność oraz dyskryminowanie podmiotów

	
	
	7) gdy lek spełnia przesłanki określone w art. 10 ust. 3 pkt 2 ustawy;

	Usunąć.
	Proponowana zmiana wraz ze zmianą dotyczącą pkt 2 ust. 3 art. 10 ustawy jest niekorzystna dla polskich pacjentów, gdyż spowoduje, że z systemu refundacji zniknie wiele leków. 

Jeżeli jeden z leków znajdujących się w refundacji i dostępnych dotychczas na receptę uzyska nową kategorię dostępności – tj. „bez recepty”, będzie to oznaczało, że wszystkie jego odpowiedniki również z znikną z systemu. 

Istotnym jest również brak odpowiednich przepisów przejściowych – co oznacza, że wejście w życie ustawy będzie skutkowało wydaniem przez Ministra Zdrowia szeregu decyzji o uchyleniu decyzji refundacyjnych.

Proponowane zmiany niewątpliwie będą miały negatywny wpływ na dostępność do terapii dla polskich pacjentów.

	Wzrost kosztów leków dla pacjentów

	
	
	8) gdy w terminie 14 dni od dnia wejścia w życie decyzji refundacyjnej wnioskodawca nie dotrzyma zobowiązania, o którym mowa w art. 34 ust. 2;

	Usunąć.
	Zaproponowany, 14-dniowy okres jest nierealny, aby zabezpieczyć zapas produktu leczniczego na poziomie, o którym mówi projekt ustawy. Najczęściej decyzje refundacyjne są wydawane tuż przed datą ich wejścia w życie. Ze względu na proces planowania i prowadzenia produkcji, nie ma technicznej możliwości aby zabezpieczyć zapas produktu, w tak krótkim czasie po wydaniu decyzji.

Zdarza się, że od rozpoczęcia starań o refundację do momentu otrzymania pozytywnej decyzji mijają lata. Oznaczałoby to, że wnioskodawca musiałby, w tym czasie, trzymać wysoki zapas produktu leczniczego (ryzyko = pewność przeterminowania produktu w razie przedłużania się procesu pozyskiwania decyzji refundacyjnej) aby prewencyjnie zabezpieczyć się przed utratą tej decyzji.

Celem właściciela decyzji refundacyjnej jest jak najszybsze i pełne zabezpieczenie dostępności produktu dla pacjentów. Oznacza to, że zarówno właściciel decyzji refundacyjnej, jak i Minister Zdrowia mają zbieżne cele i nie ma konieczności wzmacniania wymogu zachowania dostępności w zapisach ustawy.

Proces uruchamiania i prowadzenia dystrybucji produktu leczniczego, dla którego wydano decyzję refundacyjną, jest stopniowy, a ilość opakowań wprowadzana w łańcuch dystrybucji, jest uzależniona, na początku okresu obowiązywania decyzji refundacyjnej, głównie m.in. od poziomu preskrypcji oraz wstępnej budowy zapasów bezpieczeństwa w hurtowniach pełno profilowych. Ponieważ ilość preskrypcji nie wzrasta lawinowo, właściciel decyzji refundacyjnej jest w stanie, w ramach istniejących ograniczeń technicznych dot. szybkości prowadzenia produkcji, bez zbędnej zwłoki, zwiększyć poziom dostaw produktu i zabezpieczyć zapasy magazynowe w łańcuchu dystrybucji.

Istotne jest przy tym, że Minister Zdrowia już aktualnie posiada ustawowe mechanizmy, które może wykorzystywać w skutecznym egzekwowaniu zapewnienia dostępności produktu refundowanego dla pacjentów i świadczeniodawców – wobec czego nie ma potrzeby wprowadzania rozwiązania, które zamiast zabezpieczyć leki, może doprowadzić do uchylenia decyzji refundacyjnych.

	Atrakcyjność inwestycji w Polsce z punktu widzenia przemysłu, w tym przewidywalność systemu refundacyjnego

	Art. 1 pkt 32
Lit. c
	Art. 33 ust 4 UR
	c) po ust. 3 dodaje się ust. 4 w brzmieniu:
„4. Decyzji w sprawie uchylenia decyzji administracyjnej o objęciu refundacją leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego nadaje się rygor natychmiastowej wykonalności.”;
	Usunać.
	W kontekście proponowanych, nowych przesłanek uchylania decyzji refundacyjnej proponowane rozwiązanie należy ocenić jako niekorzystne.

Przyznanie rygoru natychmiastowej wykonalności tym decyzjom jest niekorzystne dla pacjenta – nie ma jak przygotować się do zmian. 

Dodatkowo brak jest regulacji wpływu decyzji wydanej w takim rygorze na treść obwieszczeń refundacyjnych.

	Atrakcyjność inwestycji w Polsce z punktu widzenia przemysłu, w tym przewidywalność systemu refundacyjnego

Blokady proceduralne oraz zmniejszenie przejrzystości procesu refundacyjnego

	Art. 1 pkt 33
	Art. 33a 
	33)	po art. 33 dodaje się art. 33a w brzmieniu
„Art. 33a. Minister właściwy do spraw zdrowia z urzędu zmienia decyzję administracyjną o objęciu refundacją leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, w przypadku gdy na podstawie przepisów innych ustaw zmianie ulegną elementy objęte tą decyzją.”;
	33)	po art. 33 dodaje się art. 33a w brzmieniu
„Art. 33a. Minister właściwy do spraw zdrowia z urzędu zmienia decyzję administracyjną o objęciu refundacją leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, w przypadku gdy na podstawie przepisów innych ustaw zmianie ulegnie obowiązująca stawka należnego podatku od towarów i usług.”;
	Uznajemy proponowaną zmianę za zasadną, jednak wyłącznie w zakresie w jakim dotyczyć będzie stawki podatku od towarów i usług (co zostało zresztą wprost wskazane w uzasadnieniu Projektu).

Pozostawienie szerszego zakresu rodziłoby poważne wątpliwości dotyczące trwałości decyzji administracyjnej, która jest jedną z podstawowych wartości prawa administracyjnego. 

Nieokreślony katalog sytuacji mógłby spowodować, że dowolna „specustawa” mogłaby radykalnie wpłynąć na kształt decyzji, przy jednoczesnym braku możliwości wnioskodawców do odpowiedniej reakcji. 

	Atrakcyjność inwestycji w Polsce z punktu widzenia przemysłu, w tym przewidywalność systemu refundacyjnego

	Art. 1 pkt 34
Lit. a
	Art. 34 ust. 1 UR
	34)	w art. 34:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
„1.W przypadku gdy zobowiązanie, o którym mowa w art. 11 ust. 2 pkt 9 lub art. 25 pkt 4, w zakresie dotyczącym rocznej wielkości dostaw lub ciągłości dostaw, nie zostanie dotrzymane, wnioskodawca, który otrzymał decyzję administracyjną o objęciu refundacją jest obowiązany do zwrotu do Funduszu kwoty stanowiącej iloczyn liczby niedostarczonych jednostkowych opakowań leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego albo jednostkowych wyrobów medycznych i ich urzędowej ceny zbytu netto, chyba że niewykonywanie tego zobowiązania jest następstwem działania siły wyższej albo nie dopełnił obowiązku określonego w ust. 2.”,
	Usunąć poprawkę.
Zmodyfikować dotychczasowe brzmienie art. 34 ust. 1:

1. W przypadku gdy zobowiązanie, o którym mowa w art. 25 pkt 4, w zakresie dotyczącym rocznej wielkości dostaw lub ciągłości dostaw, nie zostanie dotrzymane i nastąpi niezaspokojenie potrzeb świadczeniobiorców, wnioskodawca, który otrzymał decyzję administracyjną o objęciu refundacją jest obowiązany do zwrotu do Funduszu kwoty stanowiącej iloczyn liczby niedostarczonych jednostkowych opakowań leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego albo jednostkowych wyrobów medycznych i ich urzędowej ceny zbytu netto, chyba że niewykonywanie tego zobowiązania jest następstwem działania siły wyższej albo potrzeby świadczeniobiorców zostały zaspokojone przez jego odpowiednik lub lek, o którym mowa w art. 15 ust. 7 ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne. .
	Proponujemy utrzymanie dotychczasowego brzmienia przepisu z jednoczesnym uwzględnieniem skutków wyodrębnienia z podjęcia odpowiednika leków biopodobnych. 

Jest to konsekwencja postulatu dotyczącego przywrócenia przesłanki zaspokajania potrzeb świadczeniodawców. 

Projektowany przepis jest całkowicie nieuzasadniony. Nie uwzględnia on sytuacji, w której zapotrzebowanie na produkt jest niższe niż deklarowana wielkość dostaw. W efekcie podmiot zobowiązany jest do zwrotu do Funduszu kwoty wynikającej z liczby niedostarczonych opakowań, mimo że nie było na nie realnego zapotrzebowania.

Ponadto, uwzględniając błędną formułę proponowaną do określania minimalnej deklaracji dostaw (zmiana w zakresie art. 25 pkt 4 UR) może to skutkować wycofaniem się producentów z refundacji (w związku z ryzykiem konieczności zwrotu do NFZ kwoty wyższej niż uzyskanej z refundacji dostarczonej liczby opakowań) i w efekcie ograniczeniem dostępności pacjentów do leków.

	Atrakcyjność inwestycji w Polsce z punktu widzenia przemysłu, w tym przewidywalność systemu refundacyjnego

	Art. 1 pkt 34
Lit. b
	Art. 34 ust 1a-b UR
	b) po ust. 1 dodaje się ust. 1a i 1b w brzmieniu:
„1a. Niezależnie od zobowiązania określonego w ust. 1, w przypadku gdy zobowiązanie, o którym mowa w art. 25 pkt 4, w zakresie dotyczącym rocznej wielkości dostaw, z uwzględnieniem ujęcia miesięcznego, lub ciągłości dostaw, nie zostanie dotrzymane, a świadczeniobiorca otrzyma lek sprowadzony w trybie ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne, wnioskodawca, który otrzymał decyzję administracyjną o objęciu refundacją, jest obowiązany do zwrotu do Funduszu kwoty stanowiącej różnicę między ustaloną urzędową ceną zbytu netto dla tego leku, a faktycznie poniesionymi przez Fundusz wydatkami na refundację tego leku.

1b. Przepis ust. 1a stosuje się również do środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobu medycznego.”,
	Usunąć.
	Leki stosowane w chorobach rzadkich produkowane są na niewielką skalę zgodnie z zapotrzebowaniem zgłaszanym przez rynki, często mają krótki termin przydatności, czy zamawiane są w przetargach centralnych (przykład: czynniki krzepnięcia). 

Co więcej dla niektórych z produktów takie postanowienia stawiają niemożliwe do spełnienie warunki. Przykładowo wytwarzanie produktów terapii genowych bez włączenia do terapii konkretnych pacjentów jest w praktyce niemożliwe.

Dlatego też przedmiotowy przepis powinien zostać usunięty. Alternatywnie poddajemy propozycję ograniczenia przepisu do produktów generycznych, których brak może powodować ograniczenie dostępu do terapii w limicie finansowania.
	Atrakcyjność inwestycji w Polsce z punktu widzenia przemysłu, w tym przewidywalność systemu refundacyjnego

	Art. 1 pkt 34
Lit. b
	Art. 34 ust 2 UR
	b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
„2. Przez niedotrzymanie zobowiązania dotyczącego ciągłości dostaw, o którym mowa w ust. 1, rozumie się brak obrotu produktem objętym refundacją, w rozumieniu art. 72 ust. 3 ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne, polegającym na dostarczaniu do świadczeniodawcy lub hurtowni farmaceutycznej, zlokalizowanych na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, w ilościach nie mniejszych niż za okres 3 miesięcy, określonych w decyzji administracyjnej, o której mowa w art. 11 ust. 2 pkt 9, lub zobowiązaniu, o którym mowa w art. 25 pkt 4.”,
	Usunąć.
	Zaproponowana treść przepisu jest niejasna i nieprecyzyjna. Można ją rozumieć wprost, jako referencję do wielkości realizowanych dostaw. Być może intencją projektodawców było jednak stworzenie zapisu wymuszającego utworzenie 3 miesięcznego zapasu magazynowego i utrzymywanie go na tym poziomie. 

Wtedy pojawiają się pytania:
- Jak liczyć ten poziom? Czy ma to być zapas w pierwszej hurtowni-dystrybutorze na terytorium RP

- Jak dokładnie definiować „3-miesieczny zapas”? Czy zapas w hurtowni nie może spadać poniżej 3 miesięcy pokrycia sprzedaży, nienależnie od „punktu czasowego” w danym miesiącu?

Warto przy tym podkreślić, że MZ posiada obecnie ustawowe mechanizmy, które może wykorzystywać w skutecznym egzekwowaniu zapewnienia dostępności produktu refundowanego dla pacjentów i świadczeniodawców.

Dostępne są również narzędzia systemowe (ZSMOPL), które umożliwiają bieżące monitorowanie zapasu produktu w łańcuchu dystrybucji i wykorzystanie tych danych do uruchomienia istniejących sankcji ustawowych.

Wprowadzenie wymogu utrzymania zdefiniowanego zapasu magazynowego, bazującego o wyliczenie oparte na poziomie deklaracji dostaw, i powiazanie z tym sankcji w postaci ryzyka utraty decyzji refundacyjnej, jak i sankcji finansowych, nie skupia się ostatecznie na zapewnieniu dostępności produktów dla pacjentów. 

Co ważne sankcje za naruszenie tego obowiązku, zgodnie z propozycją zawartą w Projekcie, mogą być uruchomione nawet wtedy, gdy zapotrzebowanie pacjentów i świadczeniodawców jest w pełni zaspokojone.

	Atrakcyjność inwestycji w Polsce z punktu widzenia przemysłu, w tym przewidywalność systemu refundacyjnego

	Art. 1 pkt 34
Lit. c
	Art. 34 ust 5 UR
	c) uchyla się ust 5,
	Usunąć.
	Skutek postulowanej zmiany dot. art. 1 pkt 34 lit. d.
	

	Art. 1 pkt 34
Lit. d
	Art. 34 ust 6 UR
	d) ust. 6 otrzymuje brzmienie:
„6. Kwotę, o której mowa w ust. 1, ustala w drodze noty obciążeniowej Prezes Funduszu i podlega ona uiszczeniu w terminie 14 dni od dnia jej doręczenia.”;
	Usunąć.
	Zmiana charakteru z decyzji administracyjnej (od której służy odwołanie) na notę obciążeniową, jest rozwiązaniem odbierającym możliwość szybkiego trybu odwoławczego w ramach postępowania administracyjnego. Po zmianie przepisów weryfikacja noty obciążeniowej i wykrycie w niej błędów będzie wymagało wieloletniego postępowania cywilnego.

Postulujemy pozostawienie obowiązującej wersji przepisów.

	Blokady proceduralne oraz zmniejszenie przejrzystości procesu refundacyjnego

Atrakcyjność inwestycji w Polsce z punktu widzenia przemysłu, w tym przewidywalność systemu refundacyjnego

	
	Art. 35 ust. 1 UR 
	--------------------------------------------

	1. Wniosek, o którym mowa:
- w art. 24 ust. 1 pkt 1, dla 
a) leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, który nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu i nie był dotychczas refundowany w danym wskazaniu, wraz z analizami, o których mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret pierwsze – trzecie, oraz
b) leku biologicznego podobnego do leku biologicznego refundowanego wraz z analizą, o której mowa w art. 25 ust. 14 lit. e.,
- w art. 24 ust. 1 pkt 1a, dla leku, który nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu i nie był dotychczas refundowany w danym wskazaniu, wraz z analizami, o których mowa w art. 25a pkt 14, a także wniosek,
- w art. 24 ust. 1 pkt 2, dla leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, który nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, jeżeli w uzasadnieniu wniosku są podane argumenty związane z efektem zdrowotnym, dodatkowym efektem zdrowotnym lub kosztami ich uzyskania wraz z analizami, o których mowa w art. 26 pkt 2 lit. h oraz i, minister właściwy do spraw zdrowia niezwłocznie przekazuje Prezesowi Agencji za pomocą SOLR, w celu przygotowania:
1)	analizy weryfikacyjnej Agencji;
2)	stanowiska Rady Przejrzystości;
3)	rekomendacji Prezesa Agencji.
	Zmiany związane z lekami biopodobnymi i ich odrębnością nie mają na celu ograniczenia konkurencji i funkcjonujących mechanizmów cenowych. Ich celem jest odzwierciedlenie różnic farmaceutycznych. W konsekwencji wprowadza się m.in. bardziej skomplikowany (niż w przypadku odpowiednika – generyka) dowód tożsamości. 

Skoro na terapii produktami biopodobnymi ma bazować cześć terapii polskich pacjentów musi być zostać wprowadzona odpowiednia specyfika.

Proponowane w tym miejscu zmiany są konsekwencją zmiany w art. 25 ust. 14 lit. e.
	

	Art. 1 pkt 35
Lit. a
	Art. 35 ust 1a UR
	35)	w art. 35:
a) po ust. 1 dodaje się ust. 1a w brzmieniu:
„1a. Na wniosek Prezesa Agencji minister właściwy do spraw zdrowia niezwłocznie przekazuje Prezesowi Agencji za pomocą SOLR informacje dotyczące instrumentów dzielenia ryzyka dla leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych refundowanych we wskazaniu, którego dotyczy wniosek, o którym mowa w ust. 1.”,
	Usunąć.
	Proponowana poprawka niezwykle rozszerzy zakres wiedzy Prezesa Agencji, i doprowadzi do nierównej pozycji wobec wnioskodawcy.

Przy proponowanym brzmieniu zapisu (i w kontekście innych proponowanych zmian) istnieje możliwość, że Prezes Agencji będzie zwracał się do wnioskodawcy z prośbą o modyfikację analiz HTA tak, żeby dostosować cenę do niejawnych warunków RSS leków konkurencji.

Taka sytuacja będzie prowadzić do zmniejszenia przejrzystości postępowania, ponieważ AOTMiT wyda swoja decyzję wraz wyliczeniem ceny progowej w oparciu o niejawne i nieweryfikowalne dane o nieznanej metodologii. 

W niektórych przypadkach takie rozwiązanie może doprowadzić do umożliwienia określenia jakie warunki niejawne obowiązują dla leku konkurencji co stanowi istotne naruszenie tajemnicy przedsiębiorstwa.

Proponowana zmiana pokazuje także tendencję do podniesienia znaczenia ceny nad jakość danych i HTA po stronie AOTMiT. W praktyce może to doprowadzić do włączania AOTMiT w faktyczny proces negocjacji, co powinno zostać w gestii KE i MZ.

	Blokady proceduralne oraz zmniejszenie przejrzystości procesu refundacyjnego

	Art. 1 pkt 35
Lit. c
	Art. 35 ust 2a UR
	c) po ust. 2 dodaje się ust. 2a w brzmieniu:
„2a. W przypadku stwierdzenia przez Agencję, że w ramach uzgadniania treści programu lekowego, o którym mowa w art. 31 ust. 11, nastąpiła zmiana populacji docelowej, Prezes Agencji wzywa wnioskodawcę do uzupełnienia analiz za pomocą SOLR.
Bieg terminów, o których mowa w art. 31 ust. 4 i 5 oraz w art. 35 ust. 8, ulega zawieszeniu do dnia uzupełnienia dokumentacji.”,
	Usunąć.
	Przepis zawiera błąd legislacyjny – odwołuje się do art. 31 ust 11, który zgodnie z propozycją nowelizacji ustawy ma być uchylony.

Co istotne, wskazany błąd stanowi konsekwencję braku określenia w ramach proponowanych zmian kiedy i na czyj wniosek oraz w jakim terminie Minister określa treść programu lekowego. Brak precyzyjnych zapisów będzie skutkował ograniczeniem pacjentów do nowych terapii (w tym zakresie zob. kompleksowe zmiany dotyczące programów lekowych przedstawione w Załączniku nr 2).

Niezależnie od powyższego, proponowana zmiana może przyczynić się do wydłużenia postępowania, co może skutkować jego umorzeniem mając na uwadze inne propozycje zawarte w Projekcie. 

	Blokady proceduralne oraz zmniejszenie przejrzystości procesu refundacyjnego

	
	Art. 35 ust. 3 ustawy UR 
	--------------------------------------------

	3. Analiza weryfikacyjna Agencji podlega opłacie. Opłatę wnosi się na rachunek bankowy Agencji. Opłata wynosi nie więcej niż 150 000 zł. W przypadku, gdy ze względu na cofnięcie wniosku, o którym mowa w art. 24 ust. 1 ustawy, nieuzgodnienie treści programu lekowego, o którym mowa w art. 31 ust. 11 ustawy lub z innych względów Agencja nie przystąpi do opracowywania analizy weryfikacyjnej, opłata podlega zwrotowi. W przypadku, gdy okoliczności te zajdą po rozpoczęciu opracowywania analizy weryfikacyjnej przez Agencję, Agencja zwraca część opłaty odpowiadającą temu, co Agencja oszczędziła z powodu niewykonania analizy weryfikacyjnej.

	Należy doprecyzować przepisy dotyczące sytuacji, w której z różnych względów Agencja albo w ogóle nie przystąpi do wykonywania analizy weryfikacyjnej. Już przepisy w obecnym brzmieniu wyraźnie wskazują, że opłata jest za wykonanie analizy weryfikacyjnej – a mimo tego w sytuacji, gdy postępowanie przestanie się toczyć przed rozpoczęciem przygotowywania analizy przez Agencję Agencja opłaty nie zwraca. Proponujemy pełny zwrot w sytuacji, gdy postępowanie zakończy się przed rozpoczęciem analizy przez Agencję i zwrot proporcjonalny w sytuacji, gdy Agencja rozpocznie prace – wzorowany na regulacji dot. umowy o dzieło.
	

	Art. 1 pkt 35
Lit. d
	Art. 35 ust 4a UR
	d) po ust. 4 dodaje się ust. 4a w brzmieniu:
„4a. W dokumentach, o których mowa w ust. 4, w stanowiskach i opiniach Rady Przejrzystości, w rekomendacjach Prezesa Agencji oraz w innych dokumentach Agencji publikowanych w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji ujawnia się w szczególności następujące dane:
1)	wskazania, w których lek, środek spożywczy specjalnego przeznaczenia
żywieniowego, wyrób medyczny ma być refundowany;
2)	treść projektu programu lekowego;
3)	określenie grupy limitowej zgodnie z wnioskiem;
4)	fakt przedstawienia propozycji instrumentu dzielenia ryzyka przez wnioskodawcę;
5)	informacje o fakcie refundacji leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia
żywieniowego, wyrobu medycznego w innych krajach;
6)	opublikowane informacje o skuteczności klinicznej i praktycznej;
7)	informacje o bezpieczeństwie stosowania leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, z wyłączeniem informacji pochodzących z okresowego raportu o bezpieczeństwie (ang. periodic safety update report – PSUR);
8)	informacje o stosunku kosztów do uzyskiwanych efektów zdrowotnych w wariancie bez instrumentu dzielenia ryzyka;
9)	informacje o efektywności kosztowej ocenianego leku, środka spożywczego
specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego;
10)	oszacowane wydatki inkrementalne Narodowego Funduszu Zdrowia w wariancie bez instrumentu dzielenia ryzyka.”,
	Usunąć.

Alternatywnie 

Usunięcie pkt 1, 2, 4, 8 – 10, a także wskazanie, że wnioskodawca ma prawo zastrzec możliwość publikowania informacji wskazanych w ust. 4a, z uwagi na ochronę tajemnicy przedsiębiorstwa.
	Proponowane rozwiązanie pozostaje sprzeczne z ideą tajemnicy refundacji wprowadzoną do Projektu, z uwagi na publikację szeregu danych wrażliwych.

Aktualny zapis skutkujący ujawnieniem znacznego zakresu danych może prowadzić do ujawnienia wartości RSS (możliwości jego wyliczenia na podstawie opublikowanych danych). Szczególnie dotyczy to pkt 4 oraz 8-10.

Poza informacjami dotyczącymi RSS, niekorzystne jest także ujawnianie informacji dot. wnioskowanego wskazania, czy treści programu lekowego. Wnioskowana populacja niejednokrotnie jest odmienna od populacji rejestracyjnej i stanowi dane wiązane ze strategią biznesową czy rozwojową firmy i stanowi tajemnice przedsiębiorstwa.
	Atrakcyjność inwestycji w Polsce z punktu widzenia przemysłu, w tym przewidywalność systemu refundacyjnego

	
	Art. 35 ust. 5 pkt 4 UR

	--------------------------------------------

	4)	wyznaczenie wartości progowej ceny zbytu netto, przy której stosunek kosztów do uzyskiwanych efektów zdrowotnych nie jest większy od progu kosztu uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość, o którym mowa w art. 12 pkt 13 i art. 19 ust. 2 pkt 7, a w przypadku braku możliwości wyznaczenia tego kosztu - kosztu uzyskania dodatkowego roku życia, a w przypadku terapeutycznej równorzędności wyników zdrowotnych pomiędzy technologią wnioskowaną a technologią alternatywną – wartości ceny zbytu netto technologii wnioskowanej, przy której różnica pomiędzy kosztem stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania technologii opcjonalnej jest równa zero, z wyłączeniem produktów leczniczych stosowanych we wskazaniach ultrarzadkich.

	Zaproponowane w zakresie tego przepisu zmiany wynikają i są konsekwencją propozycji zmian wskazanych powyżej, a dotyczących wprowadzenia rozwiązań w ramach procedury refundacyjnej, pozwalających – w zakresie ściśle określonych zagadnień – na specyficzne podejście do sierocych produktów leczniczych stosowanych w chorobach rzadkich.
	

	
	Art. 35 ust. 7 lit. e UR 
	--------------------------------------------

	e)	wskazanie wartości progowej ceny zbytu netto, przy której stosunek kosztów do uzyskiwanych efektów zdrowotnych nie jest większy od progu kosztu uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość, o którym mowa w art. 12 pkt 13 i art. 19 ust. 2 pkt 7, a w przypadku braku możliwości wyznaczenia tego kosztu - kosztu uzyskania dodatkowego roku życia, a w przypadku terapeutycznej równorzędności wyników zdrowotnych pomiędzy wnioskowaną technologią medyczną a alternatywną technologią medyczną wartości ceny zbytu netto wnioskowanej technologii medycznej, przy której różnica pomiędzy kosztem stosowania wnioskowanej technologii medycznej a kosztem stosowania alternatywnej technologii jest równa zero, z wyłączeniem produktów leczniczych stosowanych we wskazaniach ultrarzadkich

	Zaproponowane w zakresie tego przepisu zmiany wynikają i są konsekwencją propozycji zmian wskazanych powyżej, a dotyczących wprowadzenia rozwiązań w ramach procedury refundacyjnej, pozwalających – w zakresie ściśle określonych zagadnień – na specyficzne podejście procesowe do sierocych produktów leczniczych stosowanych w chorobach rzadkich.
	

	Art. 1 pkt 35
Lit. e
	Art. 35 ust 8a-8f UR
	e) po ust. 8 dodaje się ust. 8a–8f w brzmieniu:
„8a. W przypadku wydania przez Prezesa Agencji rekomendacji, w której Prezes Agencji wskazuje, że do refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych, powinny zostać dodatkowo spełnione warunki, minister właściwy do spraw zdrowia zawiesza postępowanie do czasu uzupełnienia przez wnioskodawcę wniosku, o którym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, o dokumentację wypełniającą te warunki.
8b. Zawieszenie postępowania, o którym mowa w ust. 8a, nie może trwać dłużej niż 2 miesiące, a w sprawach szczególnie skomplikowanych 3 miesiące. W przypadku braku uzupełnienia wniosku w tym terminie o dokumentację wykazującą spełnienie warunku, minister właściwy do spraw zdrowia umarza postępowanie refundacyjne.
8c. W przypadku uzupełnienia wniosku o dodatkową dokumentację, o której mowa w ust. 8b, Prezes Agencji ocenia w terminie 30 dni, czy dokumentacja spełnia warunki określone w ust. 8a.
8d. Wnioskodawca może wnieść zastrzeżenia co do treści rekomendacji wydanej przez Prezesa Agencji w terminie 7 dni od dnia jej doręczenia.
8e. Zastrzeżenia powinny zawierać szczegółowe uzasadnienie oraz dowody na ich poparcie.
8f. Prezes Agencji zmienia wydaną przez siebie rekomendację albo odmawia takiej zmiany wraz z uzasadnieniem w terminie 14 dni od dnia wniesienia zastrzeżeń.”;
	Usunąć pkt 8a – 8c.

W zakresie ust. 8d:
8d. Wnioskodawca może wnieść zastrzeżenia co do treści rekomendacji wydanej przez Prezesa Agencji w terminie 14 dni od dnia jej doręczenia.

Dodaje się 8g.
8g. W razie złożenia zastrzeżeń bieg terminów, o których mowa w art. 31 ulega zawieszeniu do dnia ich rozpatrzenia przez Prezesa Agencji.


	Proponowane rozwiązanie ujęte w pkt 8a-8c jest znaczącą zmianą roli Prezesa Agencji w procesie refundacji, który z oceny HTA przechodzi do prowadzenia negocjacji cenowych.

Zakres możliwych warunków wskazywanych w rekomendacjach Prezesa jest bardzo szeroki, bo samo pojęcie jest niezwykle nieprecyzyjne. 

Niejasne jest choćby jakie warunki Prezes Agencji może wskazać w swojej rekomendacji, a do czasu wypełnienia których proces ulega zawieszeniu. Proponowana treść przepisu umożliwia wskazanie w praktyce dowolnych warunków, które mogą być niemożliwe do spełnienia przez Wnioskodawcę, jak również niemożliwe do zweryfikowania z jakiego powodu dany warunek został wskazany. Przepis bezpośrednio ogranicza dostęp pacjentów do innowacyjnych terapii.

Co więcej, już teraz w praktyce bardzo często zdarzają się rekomendacje warunkowe, w których warunkiem jest obniżenie ceny do poziomu np.: komparatora. Co wydaje się sugerować w jakim kierunku będzie działał Prezes Agencji. 

W takim przypadku obowiązek dostosowania wniosku do warunku z rekomendacji sprawi, że niemalże bezcelowe staną się negocjacje z Komisją Ekonomiczną. Dodatkowo, wnioskodawcy nie mają dostępu do informacji dot. rzeczywistej ceny efektywnej komparatora, ergo niemożliwym jest spełnienie warunku a w konsekwencji automatyczne umorzenie postępowania.

Warto podkreślić, że przepis dotyczący umorzenia postępowania w przypadku niespełnienia przez Wnioskodawcę warunków wskazanych przez Prezesa nie daje możliwości Wnioskodawcy polemiki z oczekiwaniami AOTMiT.

Ponadto, przenosi decyzyjność z Ministra na Prezesa Agencji, podczas gdy opinia Prezesa Agencji stanowi wyłącznie jeden z elementów branych pod uwagę przez Ministra przy wydawaniu decyzji o objęciu refundacją – co jest postanowieniem sprzecznym z funkcjonującym systemem.

Dziękując za procedurę składania zastrzeżeń do rekomendacji, postulujemy jednocześnie wydłużenie czasu na zgłoszenie zastrzeżeń oraz zawieszenie terminów postępowania refundacyjnego.

	Blokady proceduralne oraz zmniejszenie przejrzystości procesu refundacyjnego

	Art. 1 pkt 36
	Art. 35a UR
	36)	po art. 35 dodaje się art. 35a w brzmieniu:
„Art. 35a. 1. Analiza weryfikacyjna jest jawna.
2.	W analizie weryfikacyjnej wyłączeniu jawności mogą podlegać jedynie informacje dotyczące instrumentów dzielenia ryzyka oraz niepublikowane wcześniej wyniki badań klinicznych.”;
	Usunąć.



	Przepis przewiduje skrajne rozszerzenie jawności, godzące w prawa wnioskodawców i nie wpływające w żaden sposób na sytuację pacjentów. 


	Atrakcyjność inwestycji w Polsce z punktu widzenia przemysłu, w tym przewidywalność systemu refundacyjnego

	Art. 1 pkt 37
Lit. b
	Art. 36 ust 4 UR
	37)	w art. 36 :
b) ust. 4 otrzymują brzmienie:
„4. Negocjacje dla wniosków, o których mowa w ust. 1, mogą odbywać się w maksymalnie 3 turach przy czym w przypadku wniosków, o których mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1a i 1b, nie mogą trwać dłużej niż 30 dni licząc od dnia pierwszych negocjacji.”,
	Usunąć,

alternatywnie 

37) w art. 36:
b) ust. 4 otrzymują brzmienie:
„4. Negocjacje dla wniosków, o których mowa w ust. 1, mogą odbywać się w maksymalnie 3 turach przy czym w przypadku wniosków, o których mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1a i 1b, nie mogą trwać dłużej niż 90 dni licząc od dnia pierwszych negocjacji. Poszczególne tury negocjacji powinny być rozdzielone przerwami nie krótszymi niż 21 dni. Terminy wskazane w niniejszym ustępie mogą być skrócone na wniosek wnioskodawcy”.

	W pierwszej kolejności postulujemy usunięcie tego przepisu jako: sformułowanego błędnie (samo podzielenie negocjacji na tury nie oznacza, że zakończą się one w krótszym terminie) oraz zmierzającego w kierunku odwrotnym niż dotychczas postulowany.

W razie, gdyby nasz pierwszorzędny postulat nie mógł zostać zrealizowany, postulujemy zmianę przepisu w sposób wskazany.

Proponujemy, aby ograniczenie dotyczące negacji z KE było opisane w jednostce czasu, a nie w rundach. Przepis powinien zatem określać maksymalny czas trwania negocjacji (zaproponowane 90 dni z przerwami minimum 21 dni) oraz możliwością dalszych negocjacji z Ministrem Zdrowia. 

	

	Art. 1 pkt 37
Lit. c
	Art. 36 ust 6 UR
	37)	w art. 36 :
c) ust 6 otrzymuje brzmienie:
„6. W przypadku braku porozumienia z wnioskodawcą Komisja podejmuje uchwałę w której nie rekomenduje objęcia refundacją a wynik negocjacji wraz z jego przebiegiem, za wyjątkiem informacji stanowiących tajemnicę przedsiębiorstwa podawany jest do wiadomości publicznej na stronie Biuletynu Informacji Publicznej ministra właściwego
do spraw zdrowia.”;
	Usunąć.
	Projektowany przepis powinien zostać usunięty. Przemawia za tym szereg argumentów:
· Jest nieprecyzyjny. Chociażby brak jest informacji co będzie zawierała publikowana informacja w zakresie przebiegu negocjacji. 
· Pogłębia dysproporcję pomiędzy silną pozycją KE, a słabą pozycją Wnioskodawcy. Już obecnie KE nie ma nawet obowiązku kompleksowego uzasadniania swoich uchwał (zwykle mamy do czynienia z krótkimi, lakonicznymi, de facto repetytywnymi uzasadnieniami), a Wnioskodawcy nie przysługuje prawo podjęcia polemiki prawnej z tymi uchwałami. Projekt w analizowanym przepisie dodatkowo pogłębia tę dysproporcję umożliwiając KE być może stronnicze (po niepodlegające jakiejkolwiek kontroli ze strony wnioskodawcy) podawanie do publicznej wiadomości bliżej nieokreślonych informacji nt. „wyniku negocjacji wraz z jego przebiegiem”.
· Aktualny zapis nie przewiduje żadnego wpływu wnioskodawcy na publikowane treści, co może mieć wpływ na wizerunek spółki. Nie przewidziano np. prawa Wnioskodawcy wglądu do proponowanych zapisów i zgłoszenia wiążących uwag.
Analiza ww. okoliczności prowadzi do wniosku, że przepis będzie raczej służył wyłącznie presji wizerunkowej na wnioskodawców, jako podmioty z którymi rzekomo nie jest możliwe osiągnięcie kompromisu w ramach negocjacji. W konsekwencji projektowane rozwiązanie będzie raczej narzędziem w strategii negocjacyjnej MZ, nie natomiast mechanizmem służącym prawdziwej transparentności postępowania.

	Blokady proceduralne oraz zmniejszenie przejrzystości procesu refundacyjnego

	
	Art. 36a UR

	--------------------------------------------

	Art. 36a. 1. W przypadku powzięcia przez ministra właściwego do spraw zdrowia wiedzy o istnieniu skutecznej technologii medycznej, której objęcie finansowaniem ze środków publicznych wpłynie na rozwiązanie istotnego problemu zdrowia publicznego, minister właściwy do spraw zdrowia może wezwać wnioskodawcę do złożenia wniosku o objęcie refundacją i ustalenie ceny urzędowej, o którym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1.
2. Informacje o wezwaniu, o którym mowa w ust. 1, są publikowane na stronach internetowych urzędu obsługującego ministra właściwego do spraw zdrowia oraz Biuletynie Informacji Publicznej.
3. Jeżeli podmiot odpowiedzialny złoży wniosek o objęcie refundacją i ustalenie ceny urzędowej, o którym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1 opłat, o których mowa w at 32 i 35 ust 3 nie pobiera się ”;
	Wydaje się potrzebne umożliwienie Ministrowi podjęcia inicjatywy w zakresie objęcia leku refundacją – co zresztą zostało zaproponowane w noweli z 2013. Inicjatywa ta nie byłaby wiążąca – ale wnioskodawca, który w odpowiedzi na wezwanie złoży wniosek, byłby zwolniony z opłat.
	

	Art. 1 pkt 38
	Art. 36a-c UR
	38)	po art. 36 dodaje się art. 36a–36c w brzmieniu:
„Art. 36a. 1. Analizy, o których mowa w art. 25 pkt 14 lit. c i art. 26 pkt 2 lit. h–j, są ważne przez okres 1 roku od dnia złożenia wniosku ale nie dłużej niż przez 3 lata od dnia ich sporządzenia.
2. W przypadku gdy postępowanie wszczęte wnioskiem, o którym mowa w art. 24 ust. 1, w odniesieniu do którego została wydana rekomendacja Prezesa Agencji, o której mowa w art. 35 ust. 6, nie zostanie zakończone w terminie 1 roku od daty złożenia tego wniosku, minister właściwy do spraw zdrowia umarza postępowanie.
3. Do wniosku, o którym mowa w art. 24 ust. 1, dla którego:
1) złożono analizy, o których mowa w ust. 2 lit. a ,oraz
2) wniesiono opłatę, o której mowa w ust. 2 lit. b
– przepisy art. 35 ust. 1-8 stosuje się odpowiednio.
4. W przypadku:
1) niezłożenia analiz, o których mowa w art. 25 pkt 14 lit. c i art. 26 pkt 2 lit. h–j, w terminie określonym w ust. 2, lub
2) nieuzupełnienia tych analiz w trybie lub terminie określonym w art. 35 ust. 2, lub
3) niewniesienia opłaty, o której mowa w art. 35 ust. 3, w terminie określonym w ust. 2
– minister właściwy do spraw zdrowia wydaje decyzję o odmowie objęcia refundacją
i ustalenia urzędowej ceny zbytu.
	Usunąć.
	Proponowane zmiany w sposób nieproporcjonalny wzmacniają pozycję Prezesa Agencji, którego rekomendacja jest tylko jednym z kryteriów branych pod uwagę przez Ministra Zdrowia przy podejmowaniu decyzji o objęciu leku refundacją.

Widać to szczególnie po dodaniu szeregu przesłanek, które prowadzą do negatywnego zakończenia postępowania – poprzez jego obowiązkowe umorzenie lub odmowę objęcia refundacją przez Ministra Zdrowia.

Proponowane zmiany w zakresie dodania nowych przesłanek umorzenia postępowania powodują wypaczenie tej instytucji postępowania administracyjnego. 

Zgodnie z art. 105 k.p.a. postępowanie może być umorzone, gdy z jakiejkolwiek przyczyny stało się bezprzedmiotowe w całości albo w części lub gdy wystąpi o to strona na wniosek, której toczy się postępowanie. 

Projekt wprowadza natomiast art. 36a ust. 2 UR, który przewiduje umorzenie podstępowania, jeżeli postępowanie nie zostanie zakończone w terminie 1 roku od daty złożenia wniosku. 

W przypadku procedury refundacyjnej nie ma żadnych przesłanek, które pozwalałyby uznać, że postępowanie prowadzone ponad rok staje się bezprzedmiotowe.

Wprowadzenie maksymalnego czasu postępowania stoi wręcz w sprzeczności z naczelnym celem postępowania refundacyjnego. Nie jest nim bowiem najszybsze zakończenie postępowania, ale zapewnienie pacjentom potrzebnej terapii. Sztuczne przyśpieszanie momentu zakończenia postępowania nie znajduje żadnego uzasadnienia w ratio legis ustawy.

Dodatkowo warto wskazać, że takie umorzenie może nastąpić z powodu czynników niezależnych od wnioskodawcy (w tym także działań samego Ministerstwa Zdrowia), który chce dalej kontynuować postępowanie.

Z resztą już aktualnie proces refundacyjny trwa zazwyczaj więcej niż rok, szczególnie w przypadku leków stosowanych w chorobach rzadkich.

Skutkiem takiego umorzenia będzie konieczność przedłożenia nowego wniosku o objęcie refundacją, co w praktyce oznacza długi okres braku dostępności do leku dla polskich pacjentów (szczególnie że przepis art. 37b z przyjętej nowelizacji ustawy o Agencji Badań Medycznych ma dotyczyć tylko dotychczasowych pacjentów).

Nie znajduje także uzasadnienia wprowadzenie rocznego okresu ważności analiz HTA (liczonego od dnia złożenia wniosku). Wydaje się, że jest to jedynie element presji czasowej skierowanej na wnioskodawców. 

Taki dokument – zgodnie z dotychczasową praktyka – powinien być aktualny na chwilę złożenia wniosku. 

	Blokady proceduralne oraz zmniejszenie przejrzystości procesu refundacyjnego

	Art. 1 pkt 38
	Art. 36b oraz 36c UR 
	Art. 36b. Przy ustalaniu urzędowej ceny zbytu dla leku, który jest nabywany ze środków programu polityki zdrowotnej finansowanego przez ministra właściwego do spraw zdrowia, Komisja przeprowadza negocjacje.

Art. 36c. Decyzja wraz z instrumentem dzielenia ryzyka, jeżeli został ustanowiony, w przedmiocie ustalenia urzędowej ceny zbytu dla leku, nabywanego w ramach programu polityki zdrowotnej finansowanego przez ministra właściwego do spraw zdrowia, jest wydawana na okres 2 lat, ale nie dłużej niż do zakończenia realizacji programu.”;
	Usunąć.
	Proponowane zapisy sugerują słuszny kierunek odnośnie potrzeby zmian regulacji dotyczących leków stosowanych w ramach programów polityki zdrowotnej, ale ich fragmentaryczność stwarza ryzyko niepewności prawnej, a także utraty ciągłości leczenia części pacjentów. 

Jeśli jednak programy polityki zdrowotnej miałyby zostać poddane przepisom UR to musiałaby to być osobna, całościowa regulacja, wprowadzona w odrębnej, poświęconej temu zagadnieniu jednostce redakcyjnej (dodanym rozdziale) w ramach UR, która kompleksowo i komplementarnie do istniejących / przyszłych programów polityki zdrowotnej regulowałaby to zagadnienie, nie powodując przy tym sprzeczności z przepisami ustawy o świadczeniach, na podstawie której takie programy są tworzone. 

Tymczasem Projekt reguluje ten obszar farmakoterapii w sposób niepełny, bez systemowych rozwiązań korelujących z funkcjonującymi programami polityki zdrowotnej MZ i nie uwzględniający ich specyfiki na tle innych leków stosowanych w leczeniu szpitalnym. 

Tytułem przykładu, program leczenia hemofilii i pokrewnych skaz krwotocznych obejmuje 21 chorób (w tym rzadkie i ultrarzadkie) różniących się pod względem częstości występowania, przebiegu klinicznego, dostępności zarejestrowanych leków, konieczności zastosowania zindywidualizowanych schematów terapeutycznych. Już tylko konieczność uwzględnienia tak mocnego zróżnicowania (i wynikającej z tego potrzeby indywidualizacji w zarządzaniu poszczególnymi programami) przemawia za koniecznością podjęcia szerszej debaty i odejścia od proponowanych w Projekcie zmian.

W przeciwnym razie istnieje realne ryzyko narażenia pacjentów nie na poprawę, lecz pogorszenie ich sytuacji. Byłoby to niewątpliwie ze stratą dla pacjentów, gdyż już teraz np. zapisy programów polityki zdrowotnej w zakresie dotyczącym leczenia antyretrowirusowego pacjentów zakażonych wirusem HIV w Polsce odzwierciedlają w tym zakresie europejskie standardy (zapewniając nie tylko optymalny poziom leczenia, ale także ważny element profilaktyki).

Analiza proponowanych zmian pozostawia wątpliwości dotyczące relacji oraz czasu między ustalaniem poszczególnych programów, a procesem refundacyjnym i negocjacjami z wnioskodawcą, szczególnie od strony potrzeb pacjenta i zabezpieczenia kontynuacji danej terapii. Specyfika leczenia pacjentów w ramach programów polityki zdrowotnej dotyczących np. pacjentów z HIV odznacza się bardzo dużą dynamiką i indywidualnym podejściem do terapii, które są oparte na wielu preparatach. Tym samym, nie jest jasne jak zabezpieczone zostałby potrzeby pacjenta w sytuacji, gdy nie wszystkie leki uzyskałaby urzędową cenę zbytu.

Warto również wskazać, że opisany w treści uzasadnienia cel wprowadzenia tych regulacji, tj. optymalizacja cenowa jest obecnie spełniany poprzez w pełni konkurencyjny tryb w ramach prawa zamówień publicznych. 

Deklarujemy gotowość do dyskusji i wypracowania kompleksowych rozwiązań w tym zakresie.

	Dostęp do nowoczesnych leków – możliwość zaplanowania terapii

	
	Art. 37 ust. 1 UR

	--------------------------------------------

	1. Minister właściwy do spraw zdrowia ogłasza, w drodze obwieszczenia, wykazy refundowanych:
1)	leków,
2) środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego,
3)	wyrobów medycznych;
- w stosunku do których wydano ostateczne na dzień wydania tego obwieszczenia decyzje administracyjne o objęciu refundacją albo ostateczne decyzje zmieniające, o których mowa w art. 16, w tym decyzje, których termin obowiązywania został przedłużony, zgodnie z art. 29a [przepis o przedłużeniu okresu obowiązywania decyzji do czasu rozparzenia wniosku o przedłużenie decyzji]. 
1a. W obwieszczeniu umieszcza się także produkty, w przypadku których decyzje administracyjne o objęciu refundacją albo decyzje zmieniające, o których mowa w art. 16, w dniu wydania obwieszczenia, o którym mowa w ust. 1 nie są ostateczne, ale podlegają wykonaniu na podstawie art. 130 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postępowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z późn. zm.6). Minister właściwy do spraw zdrowia może, na żądanie wnioskodawcy, nadać decyzji o objęciu refundacją albo decyzje zmieniające, o których mowa w art. 16 rygor natychmiastowej wykonalności.

	Doprecyzowania wymaga relacja odwołań od decyzji do obwieszczenia. Fakt, iż tylko ostateczne decyzje podlegają publikacji w obwieszczeniu powoduje, że prawo do odwołania od decyzji jest iluzoryczne, bowiem odwołanie uniemożliwia refundację, co bije we Wnioskodawcę, ale przede wszystkim w pacjentów. W obrocie pozostają więc wadliwe decyzje, które następnie zmienia się w trybie zmian, który co do zasady nie powinien dotyczyć korekt wad decyzji. W tym celu wprowadzamy możliwość nadania nieostatecznym decyzjom rygoru natychmiastowej wykonalności na żądanie wnioskodawcy.
Proponujemy ujednoznacznienie, że na wykazie mogą znaleźć się decyzje refundacyjne, dla których decyzję wydano w dniu wydania obwieszczenia, oraz decyzje, które są nieostateczne, ale wykonalne na podstawie przepisów k.p.a.

	

	Art. 1 pkt 39
Lit. a
	Art. 37 ust. 2c UR
	39)	w art. 37:
a) po ust. 2b dodaje się ust. 2c w brzmieniu:
„2c. Leki, wyroby medyczne oraz środki spożywcze specjalnego przeznaczenia żywieniowego, o których mowa w art. 6 ust. 2 pkt 3 tiret drugie i trzecie ustawy, minister właściwy do spraw zdrowia ogłasza w obwieszczeniu, o którym mowa w ust. 1.”,
	Usunąć. 
	Błąd legislacyjny. Nie wiadomo do czego ma referować. Ani Projekt, ani obowiązująca ustawa refundacyjna nie przewidują wskazanych w proponowanej zmianie jednostek redakcyjnych (art. 6 ust. 2 pkt 3 tiret drugie i trzecie).
	

	Art. 1 pkt 39
Lit. c
	Art. 37 ust. 6 UR
	6. Obwieszczenia, o których mowa w ust. 1 i 4, są ogłaszane raz na 3 miesiące w dzienniku urzędowym ministra właściwego do spraw zdrowia co najmniej na 14 dni przed dniem, na który ustala się wykazy, o których mowa w ust. 1 i 4.”;
	
	Uznajemy zmianę za korzystną i dziękuje MZ za uwzględnienie tego postulatu podnoszonego od wielu lat przez branżę farmaceutyczną. 
	

	
	Art. 37 ust. 6b UR 
	--------------------------------------------

	6b. Projekty obwieszczeń, o których mowa w ust. 1 i i 4, publikowane są na co najmniej 1 tydzień przed publikacją obwieszczeń zgodnie z ust 6a.

	Proponujemy odpowiednio wczesne publikowanie także projektów obwieszczeń.
	

	
	Art. 37 ust. 9-13 UR
	--------------------------------------------

	9. W terminie 14 dni od publikacji obwieszczenia, o którym mowa w ust. 1 wnioskodawcy w odniesieniu do danego leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobu medycznego przysługuje prawo wniesienia do ministra właściwego do spraw zdrowia pisemnego sprzeciwu w zakresie ustalenia limitu finansowania tego leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobu medycznego.
10. Do rozpatrzenia sprzeciwu, o którym mowa w ust. 8 stosuje się art. 35-38 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postępowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z późn. zm.6)
11. Uwzględniając sprzeciw wnioskodawcy, minister właściwy do spraw zdrowia dokonuje zmiany obwieszczenia w żądanym przez wnioskodawcę zakresie. 
12. Odmowa uwzględnienia sprzeciwu następuje w drodze decyzji. Decyzja, o której mowa w niniejszym ustępie, jest ostateczna, zgodnie z art. 16 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postępowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z późn. zm.6). 
13. Wniesienie sprzeciwu o którym mowa w ust. 8 do czasu jego rozpatrzenia, nie wpływa na refundację wskazanego w nim leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobu medycznego.

	Powyższa zmiana ma na celu umożliwienie kwestionowania wysokości limitu finansowania poprzez żądanie jego zmiany. Limit finansowania nie wynika z decyzji o objęciu refundacją, lecz dopiero z obwieszczenia. Wnioskodawca nie ma więc żadnego wpływu na wysokość tego limitu w czasie negocjacji refundacyjnych. Ten tryb umożliwi Wnioskodawcom realizację prawa gwarantowanego im w Dyrektywie 89/105 do odwołania od rozstrzygnięcia refundacyjnego. Ponieważ zaś wysokość limitu finansowania jest podstawową zmienną refundacyjną, sposób jego określenia musi podlegać kontroli sądowej.

	

	Art. 1 pkt 40
	Art. 37b
	40)	po art. 37a dodaje się art. 37b w brzmieniu:
„Art. 37b. Lek lub środek spożywczy specjalnego przeznaczenia żywieniowego stosowany w ramach programu lekowego, dla którego nie wydano kolejnej decyzji o objęciu refundacją, a który jest dostępny na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, i nie ma żadnej alternatywnej refundowanej technologii lekowej, za zgodą ministra właściwego do spraw zdrowia może być finansowany przez Prezesa Funduszu świadczeniodawcom na dotychczasowych zasadach, wyłącznie świadczeniobiorcom, którzy rozpoczęli proces leczenia w tym programie przed dniem jego wygaszenia.”;
	Usunąć.
	Przepis jest bezprzedmiotowy wobec regulacji wskazanej w ustawie z dnia 24 czerwca 2021 r. o zmianie ustawy o Agencji Badań Medycznych oraz niektórych innych ustaw, która w bardziej rozbudowany sposób reguluje problematykę objętą projektowanym art. 37b.
	

	Art. 1 pkt 41
Lit. a
	Art. 39 ust 1 i 2 UR
	41)	w art. 39:
a) ust. 1 i 2 otrzymują brzmienie:
„1. Lek nieposiadający pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub niedostępny w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i sprowadzany z zagranicy na warunkach i w trybie określonych w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne lub środek spożywczy specjalnego przeznaczenia żywieniowego, o którym mowa w art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeństwie żywności i żywienia (Dz. U. z 2020 r. poz. 2021), mogą być wydawane po wniesieniu przez świadczeniobiorcę opłaty ryczałtowej, o której mowa w art. 6 ust. 2, za opakowanie jednostkowe, pod warunkiem wydania zgody na ich refundację przez ministra właściwego do spraw zdrowia.
	41)	w art. 39:
a) ust. 1 i 2 otrzymują brzmienie:
„1. Lek nieposiadający pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub niedostępny w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i sprowadzany z zagranicy na warunkach i w trybie określonych w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne lub środek spożywczy specjalnego przeznaczenia żywieniowego, o którym mowa w art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeństwie żywności i żywienia (Dz. U. z 2020 r. poz. 2021), mogą być wydawane po wniesieniu przez świadczeniobiorcę opłaty ryczałtowej, o której mowa w art. 6 ust. 2, za opakowanie jednostkowe, pod warunkiem wydania zgody na ich refundację przez ministra właściwego do spraw zdrowia.
	Rekomendujemy odstąpienie od zawężenia art. 39 UR wyłącznie do leków sprowadzanych w trybie art. 4 ust. 2 Prawa Farmaceutycznego.  

Projektowana zmiana uniemożliwia bowiem refundację indywidualną leków sprowadzanych w trybie art. 4 ust. 8 i 9 PF. Jest to rozwiązanie negatywne dla pacjentów, którzy korzystali w przeszłości z tzw. refundacji indywidualnej (opisanej właśnie w art. 39 UR) leków sprowadzanych w trybach innych niż art.4 ust. 2 PF – Tak chociażby wielokrotnie cytowany w orzecznictwie sądów administracyjnych wyrok NSA z 6.10.2016 r., sygn. akt: II GSK 2765/16.

Na marginesie zaznaczamy, że zawężenie w komentowanym art. 39 ust. 1 UR jest niespójne z komentowanym poniżej ust. 2 tego przepisu. Zaproponowane propozycje mają na celu uspójnienie obu ustępów.
 
	

	
	
	2. Minister właściwy do spraw zdrowia rozpatruje wniosek o refundację
produktu, o którym mowa w ust. 1, w Systemie Obsługi Importu Docelowego, o którym mowa w art. 31c ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, zwanego dalej „SOID”, w terminie 30 dni od dnia złożenia wniosku przez świadczeniobiorcę, przy czym termin rozpoczyna swój bieg od dnia wydania rozstrzygnięcia w trybie art. 4 ust. 1 lub ust. 9 ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne lub art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeństwie żywności i żywienia, z zastrzeżeniem ust. 3a, z wyjątkiem przypadków, o których mowa w art. 39 ust. 3, kiedy termin na rozpatrzenie wniosku ulega zawieszeniu do dnia otrzymania przez ministra właściwego do spraw zdrowia rekomendacji sporządzonej przez Prezesa Agencji.”,
	2. Minister właściwy do spraw zdrowia rozpatruje wniosek o refundację
produktu, o którym mowa w ust. 1, w Systemie Obsługi Importu Docelowego, o którym mowa w art. 31c ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, zwanego dalej „SOID”, w terminie do 30 dni od dnia złożenia wniosku przez świadczeniobiorcę, przy czym termin rozpoczyna swój bieg od dnia wydania rozstrzygnięcia w trybie art. 4 ust. 1 lub ust. 9 ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne lub art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeństwie żywności i żywienia, z zastrzeżeniem ust. 3a, z wyjątkiem przypadków, o których mowa w art. 39 ust. 3, kiedy termin na rozpatrzenie wniosku ulega zawieszeniu do dnia otrzymania przez ministra właściwego do spraw zdrowia rekomendacji sporządzonej przez Prezesa Agencji.”,

	Zob. uwagi do art. 39 ust. 1 UR (wiersz powyżej). 

Ponadto zmiana w 30-dniowym terminie na rozpatrzenie wniosku ma na celu zapewnienie pacjentom dostępu do refundowanego indywidualnie leku tak szybko jak tylko jest to możliwe. 
	

	Art. 1 pkt 41
Lit. c
	Art. 39 ust. 3 UR
	41)	w art. 39:
c) ust. 3 otrzymuje brzmienie:
„W celu zbadania zasadności refundacji produktu, o którym mowa w ust. 1, minister właściwy do spraw zdrowia może wystąpić do Prezesa Agencji, za pomocą SOID, o wydanie rekomendacji w sprawie zasadności refundacji tego leku lub środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego w określonym wskazaniu. Prezes Agencji wydaje rekomendację w terminie nie dłuższym niż 45 dni od dnia otrzymania zlecenia ministra właściwego do spraw zdrowia i przekazuje ją ministrowi właściwemu do spraw zdrowia za pomocą SOID. Przepisy art. 31g i art. 31h ustawy o świadczeniach stosuje się odpowiednio.”,
	
	Pozytywnie oceniamy zakreślenie terminu dla AOTMIT, obecnie jest to nie uregulowane i pacjenci nie wiedzą ile oczekiwać będą na rekomendacją. 

Rekomendowalibyśmy jednak rozważenia czy nie jest możliwe skrócenie 45-dniowego terminu – w refundacji indywidualnej zawsze liczy się czas.
	

	Art. 1 pkt 41
Lit. g
	Art. 39 ust. 3e UR
	41)	w art. 39:
g) ust. 3e otrzymuje brzmienie:
„3e. Minister właściwy do spraw zdrowia odmawia wydania zgody, o której mowa ust. 1, w odniesieniu do leku lub środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego w danym wskazaniu, w przypadku gdy: 
1)	w okresie 3 lat przed złożeniem wniosku, o którym mowa w ust. 2, została wydana rekomendacja, o której mowa w art. 35 ust. 6 pkt 2, w odniesieniu do substancji czynnej zawartej w tym leku albo w odniesieniu do tego środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego w tym wskazaniu;
2)	w okresie 3 lat przed złożeniem wniosku, o którym mowa w ust. 2, została wydana decyzja o odmowie objęcia refundacją i ustalenia urzędowej ceny zbytu, o której mowa w art. 11, w odniesieniu do substancji czynnej zawartej w tym leku albo w odniesieniu do tego środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego w tym wskazaniu.”,
	41)	w art. 39:
g) uchyla się ust. 3e,
	Bardzo pozytywnie oceniamy propozycję uchylenia skrajnie antypacjenckiego, dyskryminującego chorych na choroby rzadkie, ust. 3e pkt 5 UR. Przepis ten był wielokrotnie krytykowany w orzecznictwie sądów administracyjnych[footnoteRef:6] i Projekt zdaje się słusznie odzwierciedlać wypracowaną już przez sądy administracyjne propacjencką linię orzeczniczą.  [6:  Tak chociażby prawomocny wyrok WSA w Warszawie z 24.11.2020 r., sygn. akt: VI SA/Wa 1862/20.] 


Rekomendujemy jednak, aby ustawodawca w ślad za ww. pozytywną zmianą odzwierciedlił w Projekcie również inne ugruntowane stanowisko sądów administracyjnych, zgodnie z którym negatywna rekomendacja Prezesa AOTMiT nie może stanowić wyłącznej podstawy do odmowy przez MZ refundacji indywidualnej w trybie art. 39 UR[footnoteRef:7]. [7:  Tak chociażby wyrok NSA z 7.06.2016 r., sygn. akt: II GSK 143/15.] 


Dodatkowo zaznaczyć trzeba, że rekomendacja AOTMiT (o której mowa w projektowanym art. 39 ust. 3e pkt 1) oraz odmowna decyzja refundacyjna (o której mowa w projektowanym art. 39 ust. 3e pkt 2) są wydawane w ramach i na potrzeby tzw. refundacji powszechnej (tj. dla ogółu pacjentów, nie natomiast na potrzeby indywidualnych osób). Całkowicie sprzecznym z ratio legis całego art. 39 UR jest więc odmawianie refundacji indywidualnej danego leku wyłącznie ze względu na fakt, że został on oceniony, jako nieopłacalny w refundacji powszechnej. Przecież gdyby ocena ta wypadła pozytywnie dany lek byłby prawdopodobnie już refundowany „dla ogółu”. A właśnie na wypadek takich niemieszczących się w tych powszechnych kryteriach przypadków wprowadzono do polskiego prawa refundacyjnego art. 39. Dzięki temu przepisowi publiczne finansowanie otrzymać mają pacjenci „wymykający się” standardowej ocenie przeprowadzanej przez AOTMiT / MZ. 
Mając na uwadze powyższe argumenty postulujemy całkowite usunięcie ust. 3e z art. 39 UR. 
	

	
	Art. 40 ust. 1 pkt 2 UR 
	--------------------------------------------

	-	decyzję administracyjną o objęciu refundacją leku przy danych klinicznych, w zakresie wskazań do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niż określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 września 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, bez uszczerbku dla ochrony wynikającej z przepisów ustawy z dnia 30 czerwca 2000 – prawo własności przemysłowej.

	Refundacja off-label powinna uwzględniać ochronę patentową leków.
	

	Art. 1 pkt 42
Lit. a
	Art. 40 ust. 1b UR
	42)	w art. 40:
a) po ust. 1 dodaje się ust. 1a i 1b w brzmieniu:
(…)
1b. Podmiot odpowiedzialny, który uzyskał decyzję, o której mowa w ust. 1, niezależnie od treści charakterystyki produktu leczniczego, przejmuje na siebie pełną odpowiedzialność za działania niepożądane danego leku w zakresie zastosowań objętych tą decyzją.”,
	Usunąć. 
	Projektowany przepis powinien zostać usunięty z Projektu. W prawie cywilnym, a takim rządzi się odpowiedzialność za produkt, nie ma bowiem odpowiedzialności producenta za stosowanie leku w sposób inny niż ten, który został przez producenta przebadany. Jest to sprzeczne z Dyrektywą 85/374 o odpowiedzialności za produkt. 
Projektowany przepis natomiast - wbrew ww. regułom - wprowadza pełną odpowiedzialność MAH-a za działania niepożądane leku stosowanego off-label, a więc w sytuacji w której MZ wydał, z urzędu, bez zgody podmiotu odpowiedzialnego, decyzję o refundacji off-label.

	Niespójność przepisów z obowiązującymi regulacjami

	
	Art. 49 ust. 1 pkt 2 UR 
	--------------------------------------------

	2)	stosowania wobec podmiotów wymienionych w pkt 1 niejednolitych istotnych warunków umów, o których mowa w pkt 1 powyżej.
	Nie jest jasne, których umów dotyczy zakaz (czytając literalnie, dotyczy każdej umowy zawieranej przez każdego wytwórcę/hurtownię/aptekę z każdym innym wytwórcą/hurtownią/apteką).
Przy takiej literalnej interpretacji, zakaz jest niemożliwy do zastosowania i wyegzekwowania w praktyce.
Proponujemy więc zawężenie zakazu do istotnych warunków umów.

	

	
	Art. 49 ust. 2 UR 
	--------------------------------------------

	2. (uchylony)
ALBO
2. Umowy sprzeczne z ust. 1 są w tym zakresie nieważne od momentu uprawomocnienia się decyzji o stwierdzeniu naruszenia ust. 1.
	Brak możliwości zastosowania i wyegzekwowania w praktyce – w szczególności w przypadku umów, których przedmiotem jest sprzedaż/dystrybucja produktów refundowanych, a które zostały już wykonane (tzn. sprzedaż nastąpiła i została rozliczona). Sugerujemy zmianę art. 49 ust. 2 w sposób który pozwoli na możliwość jego zastosowania w praktyce.

	

	
	Art. 49 ust. 3-3b pkt 2 ustawy refundacyjnej

	--------------------------------------------

	3. Zakazuje się, z zastrzeżeniem ust. 3a:
(…)
– stosowania wobec świadczeniobiorców oraz osób uprawnionych sprzedaży uwarunkowanej, upustów, rabatów, bonifikat, pakietów i programów lojalnościowych, darowizn, nagród, wycieczek, gier losowych, zakładów wzajemnych, wszelkich form użyczeń, transakcji wiązanych, wszelkiego rodzaju talonów i bonów, a także udzielania świadczeniobiorcom oraz osobom uprawnionym innych niewymienionych z nazwy korzyści majątkowych lub osobistych. Powyższy zakaz dotyczy wyłącznie działań związanych z obrotem produktami refundowanymi dla świadczeniobiorców oraz osób uprawnionych.

3a. Przepisów ustępu 3 nie stosuje się do działań polegających na przekazaniu korzyści w ramach dopuszczalnej reklamy produktów leczniczych zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 września 2001 r. - Prawo farmaceutyczne. W tym samym zakresie za dopuszczalne należy uznać przekazywanie korzyści związanych z reklamą refundowanych wyrobów medycznych oraz środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego.

3b. Przepisów ust. 3 nie stosuje się do umów darowizn zawartych ze świadczeniodawcami, których przedmiotem jest darowizna produktu leczniczego, wyrobu medycznego lub środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego objętego refundacją przeznaczona dla świadczeniobiorców w sytuacji zagrożenia życia lub zdrowia .
	Przepis art 49 ust 3 doprowadził do istotnych ograniczeń standardowych („niepatologicznych”) praktyk rynkowych – pożądanych (a nawet koniecznych) dla zapewnienia niezakłóconego funkcjonowania rynku produktów refundowanych, dla zapewnienia dostępności produktów dla szpitali i pacjentów (np. darowizny produktowe, sprzedaż pakietowa do świadczeniodawców);

Dookreślić należy, że zakazane jest wyłącznie przekazywanie korzyści związanych z obrotem produktami refundowanymi. W pozostałym zakresie kwestia powyższa nie wchodzi w zakres ustawy refundacyjnej i jest uregulowana odrębnymi aktami prawnymi.

Nastąpił spadek dostępności i/lub zwiększenie odpłatności za produkty refundowane dla pacjentów i świadczeniodawców.
Przepis zazębia się z regulacjami Prawa farmaceutycznego o reklamie, co powoduje brak pewności prawnej, co jest dozwoloną reklamą a co zakazaną zachętą. Dlatego należy w przepisie wyraźnie zaznaczyć, że działania stanowiące dozwoloną reklamę nie stanowią zachęty.

Zdarza się, że art. 49 ust. 3 ustawy refundacyjnej traktowany jest jako zakaz udzielania darowizn, których przedmiotem są produkty lecznicze, wyroby medyczne lub środki spożywcze specjalnego przeznaczenia żywieniowego objęte refundacją. Zamyka to drogę np. firmie farmaceutycznej, która w celu ratowania życia pacjenta gotowa jest dokonać darowizny na rzecz świadczeniodawcy. Proponowany przepis unormuje tą sytuację i spowoduje, że firmy będą mogły dokonywać darowizn bez obaw o zarzuty naruszenia art. 49 ust. 3ustawy refundacyjnej.

	

	
	Art. 50 ust. 1 UR 
	--------------------------------------------

	1. Karze pieniężnej podlega, kto prowadząc działalność gospodarczą polegającą na wytwarzaniu lub obrocie hurtowym bądź detalicznym lekami, środkami spożywczymi specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobami medycznymi podlegającymi refundacji ze środków publicznych, wbrew przepisom: (…).

4) art. 49 ust. 3 udziela świadczeniobiorcom lub osobom uprawnionym którejkolwiek z korzyści majątkowych lub osobistych, o których mowa w tym przepisie.

	Literalne sformułowanie przepisu powoduje, że nie jest jednoznacznie określone, na jakie podmioty może zostać nałożona kara (tylko firmy? czy również osoby występujące w imieniu tych firm, np. członkowie zarządu?);
Dodatkowo, niektóre z sankcji dotyczą naruszeń takich obowiązków, które na gruncie Ustawy nie są jasno przypisane do konkretnego podmiotu (np. obowiązek stosowania ceny zbytu).
Proponujemy doprecyzowanie przepisu.
	

	
	Art. 50 ust. 2 UR 
	--------------------------------------------

	2. Karę pieniężną, o której mowa w ust. 1 pkt 1-3, wymierza się podmiotowi, którego działanie podlega karze w wysokości wartości sprzedanych przez ten podmiot z naruszeniem przepisów ustawy leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych powiększonej o wartość do 5% obrotu produktami, w stosunku do których wydana została decyzja administracyjna o objęciu refundacją, osiągniętego w poprzednim roku kalendarzowym.
	W przypadku kar, których wysokość ustalana jest jako określony procent obrotu produktami refundowanymi (art. 50 ust. 2-4, art. 52 ust. 2) – nie jest wyraźnie wskazane, o jaki (którego podmiotu) obrót chodzi. W szczególności, nie jest jednoznacznie określone, że chodzi o obrót osiągnięty wyłącznie przez ukarany podmiot.
Sugerujemy wprowadzenie przepisów doprecyzowujących jak oblicza się kary oraz który podmiot jest adresatem rzeczonych kar.
	

	
	Art. 50 ust. 4 UR 
	--------------------------------------------

	4. Karę pieniężną, o której mowa w ust. 1 pkt 4 wymierza się w wysokości do 5% wartości netto obrotu podmiotu, którego działanie podlega karze produktami, w stosunku do których wydana została decyzja administracyjna o objęciu refundacją osiągniętego w poprzednim roku kalendarzowym.

	Zob. uwaga do art. 50 ust. 2 UR.


	

	
	Art. 50 ust. 5 UR 
	--------------------------------------------

	5. W przypadku, gdy podmiot, którego działanie podlega karze nie wykazuje obrotu produktami, w stosunku do których wydana została decyzja administracyjna o objęciu refundacją, karę pieniężną, o której mowa w ust. 1 pkt 4, wymierza się w wysokości stokrotnej wartości udzielonej korzyści majątkowej lub osobistej, o której mowa w art. 49 ust. 3.

	W przypadku kar, których wysokość ustalana jest jako wielokrotność wartości zastosowanej zachęty (art. 50 ust. 5) nie jest w żaden sposób określone, w jaki sposób powinna być ustalana taka wartość.

	

	
	Art. 50 ust. 2, 4-6  UR

	-------------------------------------------
	Alternatywnie (wobec propozycji zmian dot. art. 50 UR przedstawionych powyżej) proponujemy przyjęcie następującej treści art. 50 ust. 2 oraz uchylenie art. 50 ust. 4 i 5.
 
2. Karę pieniężną, o której mowa w ust. 1 pkt 1-4, wymierza się podmiotowi, którego działanie podlega karze w wysokości kosztów refundacji poniesionych przez Fundusz w związku z naruszeniem przez ten podmiot przepisów ustawy. Wysokość kosztów refundacji poniesionych przez Fundusz w związku z naruszeniem przez ten podmiot przepisów ustawy będzie obliczana jako różnica między faktycznymi kosztami związanymi z refundacją danego leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobu medycznego w okresie stwierdzonego naruszenia przepisów ustawy, a kosztami które zostałyby poniesione przez Fundusz w sytuacji, gdyby podmiot nie naruszył przepisów ustawy. Nałożenie na przedmiotowy kary zgodnie z powyższymi przepisami wyklucza dochodzenie przez Fundusz roszczeń w tym zakresie na drodze postępowania cywilnego.
4. (uchylony)
5. (uchylony)

	Alternatywnie proponujemy wprowadzenie regulacji, która zagwarantuje zwrot poniesionych kosztów refundacji dla NFZ spowodowanych naruszeniem ustawy przez podmiot.

	

	
	Art. 51 UR
	-------------------------------------------

	Art. 51 Karze pieniężnej podlega wnioskodawca, który nie dotrzymał określonych w decyzji administracyjnej o objęciu refundacją postanowień w zakresie instrumentów dzielenia ryzyka, tj. nie zapewnił dostaw po obniżonej ustalonej w negocjacjach cenie leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobu medycznego, nie zwrócił części uzyskanej refundacji podmiotowi zobowiązanemu do finansowania świadczeń ze środków publicznych, nie spełnił innych warunków refundacji mających wpływ na zwiększenie dostępności do świadczeń gwarantowanych lub obniżenie kosztów tych świadczeń. Kara ta wymierzana jest w kwocie stanowiącej dwukrotność wartości poniesionych przez Fundusz kosztów refundacji związanych z niedotrzymaniem postanowień decyzji. Wysokość kosztów refundacji poniesionych przez Fundusz w związku z niedotrzymaniem postanowień decyzji będzie obliczana jako różnica między faktycznymi kosztami związanymi z refundacją danego leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobu medycznego poniesionymi przez Fundusz w okresie stwierdzonych naruszeń postanowień decyzji, a szacowanymi kosztami, które Fundusz poniósłby w przypadku, w którym wnioskodawca dotrzymałby postanowień decyzji w zakresie instrumentów dzielenia ryzyka.

	Nie jest jasne, co dokładnie oznaczają niektóre czynności/działania stanowiące naruszenia, za które grozi kara pieniężna (np. „niedotrzymanie postanowień w zakresie instrumentów dzielenia ryzyka”).
	

	
	Art. 52 ust. 1 UR 
	-------------------------------------------

	1. Karze pieniężnej podlega ten, kto prowadząc działalność gospodarczą polegającą na wytwarzaniu lub obrocie hurtowym lekami, środkami spożywczymi specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobami medycznymi podlegającymi refundacji ze środków publicznych, który wbrew przepisowi art. 49 ust. 1: (…).
2)	stosuje wobec podmiotów wymienionych w pkt 1 niejednolite istotne warunki umów, o których mowa w pkt. 1 powyżej.
	Zmiana będąca konsekwencją zmian do art. 49 UR.
	

	
	Art. 52 ust. 2 UR 
	-------------------------------------------

	2. Kara pieniężna, o której mowa w ust. 1, wymierzana jest w kwocie stanowiącej równowartość 3% wartości netto obrotu podmiotu, którego działanie podlega karze produktami , w stosunku do których wydana została decyzja administracyjna o objęciu refundacją, osiągniętego w poprzednim roku kalendarzowym.
	Patrz uzasadnienie zmiany art. 50 ust. 2.
	

	
	Art. 54 ust. 1 UR 
	-------------------------------------------

	1. Kto, zajmując się wytwarzaniem lub obrotem lekami, środkami spożywczymi specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobami medycznymi podlegającymi refundacji ze środków publicznych, przyjmuje nieuzasadnioną korzyść majątkową lub osobistą albo jej obietnicę lub takiej korzyści żąda w zamian za zachowanie wywierające nieuzasadniony wpływ na:
	Przesłanki odpowiedzialności karnej 
(w ujęciu prawniczym: hipoteza normy karnej) są określone w sposób bardzo szeroki i ogólny, odwołujący się do pojęć nieostrych – „korzyść majątkowa lub osobista”, „zachowanie wywierające wpływa na poziom obrotu/obrót/ /powstrzymanie się od obrotu”.

Powoduje to, że zagrożenie odpowiedzialnością karną i surowymi sankcjami może potencjalnie dotyczyć każdego działania podejmowanego w związku ze sprzedażą/dystrybucją 
– w tym także standardowych („niekorupcyjnych”) praktyk rynkowych, pożądanych (a nawet koniecznych) dla zapewnienia niezakłóconego funkcjonowania rynku produktów refundowanych oraz dla zapewnienia dostępności produktów.

	

	
	Art. 54 ust. 2 UR 
	-------------------------------------------

	2. Tej samej karze podlega, kto będąc osobą uprawnioną do wystawiania recept na leki, środki spożywcze specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyroby medyczne, podlegające refundacji ze środków publicznych lub zleceń, o których mowa w art. 38 ust. 1, żąda lub przyjmuje nieuzasadnioną korzyść majątkową lub osobistą albo jej obietnicę w zamian za wystawienie recepty lub zlecenia lub powstrzymanie się od ich wystawienia.

	Patrz uzasadnienie zmiany art. 54 ust. 1.
	

	
	Art. 54 ust. 3 UR 
	-------------------------------------------

	3. Tej samej karze podlega, kto będąc osobą zaopatrującą świadczeniodawcę w leki, środki spożywcze specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyroby medyczne albo będąc świadczeniodawcą lub osobą reprezentującą świadczeniodawcę żąda lub przyjmuje nieuzasadnioną korzyść majątkową lub osobistą, w zamian za zakup leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobu medycznego podlegającego refundacji ze środków publicznych.

	Patrz uzasadnienie zmiany art. 54 ust. 1.
	

	Art. 1 pkt 45
	
	45)	po art. 54 dodaje się art. 54a w brzmieniu:
„Art. 54a. 1. Kto będąc obowiązanym do zachowania tajemnicy refundacyjnej, ujawnia, przekazuje, udostępnia informacje objęte tą tajemnicą, podlega grzywnie albo karze ograniczenia wolności.
 
2. Jeżeli pokrzywdzonym nie jest Skarb Państwa, ściganie następuje na wniosek pokrzywdzonego.”;
	45)	po art. 54 dodaje się art. 54a w brzmieniu:
„Art. 54a. Kto będąc obowiązanym do zachowania tajemnicy refundacyjnej, ujawnia, przekazuje, udostępnia informacje objęte tą tajemnicą, podlega karze pozbawienia wolności do lat 3.”
	Ochrona tajemnicy refundacyjnej jest niezwykle istotna tak z perspektywy wnioskodawców, jak i Ministerstwa Zdrowia. Wobec tego, jedynie odpowiednie przepisy sankcyjne – tj. takie które skutecznie realizują funkcję prewencyjną będą prawidłowo chronił treść instrumentów dzielenia ryzyka. 

Tymczasem proponowana sankcja jest niższa niż w przypadku zwykłej tajemnicy służbowej (art. 266 Kodeksu Karnego).

Proponujemy, aby naruszenie tajemnicy refundacyjnej było karna tak jak kwalifikowana wersja przestępstwa naruszenia tajemnicy służbowej (art. 266 par. 2 Kodeksu Karnego).

Dodatkowo z uwagi na szczególną materię jako reguluje postępowanie refundacyjnej i skutki jakie może wywołać ujawnienie treści instrumentu dzielenia ryzyka, postulujemy aby w przypadku przedmiotowego przestępstwa odstąpić od trybu wnioskowego, tak aby przestępstwo było zawsze ścigane z urzędu.

	

	Art. 1 pkt 47
	Art. 72 UR
	47)	uchyla się art. 72.
	Usunąć.
	Propozycja usunięcia automatycznej kwalifikacji do odpłatności ryczałtowej leków objętych ryczałtem przed wejściem w życie ustawy refundacyjnej i odpowiedników takich leków jest niekorzystna dla pacjentów. 

Wejście w życie proponowanej zmiany będzie oznaczać, że wielu pacjentów zamiast odpłatności ryczałtowej będzie uiszczało 30% lub 50% odpłatność. Dotyczy to m.in. cukrzyków (insulina). 

	

	Art. 2 pkt 1
	Art. 2 pkt 35a ustawy – Prawo farmaceutyczne
	1)	w art. 2 pkt 35a otrzymuje brzmienie:
„35a) przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego – jest osoba fizyczna albo prawna, mająca miejsce zamieszkania albo siedzibę na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej, wyznaczona przez podmiot odpowiedzialny do wykonywania jego obowiązków i uprawnień na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;”;
	Usunąć.
	Należy utrzymać dotychczasowe brzmienie art. 2 pkt 35a ustawy – Prawo farmaceutyczne, pozwalające na wyznaczanie przedstawicieli podmiotu odpowiedzialnego także poza Polską.
	

	Art. 2 pkt 7
	Art. 96a ust. 1d ustawy – Prawo farmaceutyczne
	7)	w art. 96a w ust. 1d uchyla się pkt 2.;
	Usunąć.
	Proponowana zmiana ogranicza uprawnienia lekarzy, odbierając im możliwość decydowania o terapii pacjenta w oparciu o aktualną wiedzę medyczną oraz znajomość dokumentacji medycznej pacjenta.

Jednocześnie uzasadnienie Projektu nie odwołując się do konkretnych danych, badań czy dowodów wskazuje, że: „Powyższa regulacja jest nadużywana przez lekarzy, którzy wypisują droższe leki pozbawiając pacjenta wyboru w aptece produktu, do którego nie musiałby dopłacać albo który by był dla niego najtańszym lekiem”.”

	

	Art. 7
	
	Art. 7. Kwota przekroczenia, o której mowa w art. 4 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszą ustawą, w 2022 r. jest określana według wzoru:

𝐾𝑃 = 𝑊𝑟' ‒ 𝐵𝑅
gdzie poszczególne symbole oznaczają:
KP –	kwotę przekroczenia w danym roku,
Wr’ –	kwotę refundacji w danym roku w części dotyczącej finansowania świadczeń,
o których mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14-16 ustawy o świadczeniach,
 
BR –	budżet na refundację, o których mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14-16 ustawy o świadczeniach, wedle planu finansowego Funduszu zatwierdzonego w trybie,
o którym mowa w art. 121 ust. 4, lub ustalonym w trybie art. 121 ust. 5 ustawy
o świadczeniach.
	Do modyfikacji.
	W związku z zapowiedziami Wiceministra Zdrowia, wskazującymi, że projekt znajdzie się w Sejmie nie wcześniej niż w styczniu 2022 r. – propozycja zawarta w omawianym artykule będzie musiała uwzględniać niepełny rok obowiązywania wzoru.
	

	Art. 9
	
	Art. 9. Do postępowań wszczętych i niezakończonych przed dniem wejścia w życie ustawy:
1)	w sprawie rozpatrzenia wniosku, o którym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1–3 i 5 ustawy, zmienianej w art. 1, stosuje się przepisy dotychczasowe z wyjątkiem art. 1 pkt 29 lit. a ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszą ustawą, który stosuje się również do postępowań wszczętych i niezakończonych przed dniem wejścia w życie niniejszej ustawy;
2)	o których mowa w art. 34 ustawy zmienianej w art. 1, stosuje się przepisy dotychczasowe;
3)	o których mowa w art. 39 ustawy zmienianej w art. 1, stosuje się przepisy dotychczasowe;
4)	na podstawie przepisów ustawy zmienianej w art. 1, w których przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego nie ma miejsca zamieszkania albo siedziby na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej, zgodnie z art. 2 pkt 1 niniejszej ustawy, stosuje się przepisy dotychczasowe;
5)	w sprawie rozpatrzenia wniosków, o których mowa w art. 39 ustawy zmienianej w art. 1, złożonych do ministra właściwego do spraw zdrowia przed dniem wejścia w życie niniejszej ustawy, przepisy ustawy zmienianej w art. 1 stosuje się w brzmieniu dotychczasowym.
	Art. 9. Do postępowań wszczętych i niezakończonych przed dniem wejścia w życie ustawy stosuje się przepisy dotychczasowe. 

	Należy wskazać, że do wszystkich postępowań na podstawie ustawy o refundacji, które zostały wszczęte i niezakończone stosuje się przepisy dotychczasowe.

Jednocześnie, w związku z brakiem zgody na wyłączenie uprawnienia wnioskodawcy do zawieszenia postępowania należy zrezygnować z wprowadzonego w pkt 1 wyjątku.
	Wobec wprowadzenia szeregu negatywnych rozwiązań wpływających na procedurę, najlepszym i najprostszym rozwiązaniem będzie utrzymanie dotychczasowych rozwiązań.



	Art. 10
	
	Art. 10. 1. Postępowania wszczęte przed wejściem w życie niniejszej ustawy na postawie art. 24 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1 i zawieszone na wniosek strony podlegają podjęciu na wniosek strony złożony w terminie 30 dni od dnia wejścia w życie niniejszej ustawy.
2. W przypadku niezłożenia wniosku o podjęcie postępowania, o którym mowa w ust. 1,
postępowanie umarza się.
	Usunąć
	Wyłączenie uprawnienia wnioskodawcy do zawieszenia postępowania jest sprzeczne z duchem i celem ustawy refundacyjnej, a więc niniejszy przepis także należy usunąć.
	

	Art. 11
	
	Art. 11. 1. Zespoły koordynacyjne określone w programach lekowych działające w dniu
wejścia w życie niniejszej ustawy, stają się z dniem wejścia w życie tej ustawy Zespołami Koordynacyjnymi w rozumieniu art. 16a ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym
niniejszą ustawą.
2.	W terminie 3 miesięcy od dnia wejścia w życie niniejszej ustawy, Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia jest obowiązany dostosować skład zespołów, określonych w ust. 1, do przepisów art. 16a ust. 4–6 i 8 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszą ustawą.
3.	Członkowie zespołów określonych w ust. 1, Komisji Ekonomicznej, o których mowa w art. 17 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszą ustawą, składają odpowiednio deklaracje o braku konfliktu interesów ministrowi właściwemu do spraw zdrowia przed pierwszym posiedzeniem, jednakże nie później niż w terminie 30 dni od dnia wejścia w życie niniejszej ustawy. Brak złożenia deklaracji we wskazanym terminie powoduje utratę członkostwa w Komisji Ekonomicznej.
4.	Osoby wymienione w art. 20 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszą ustawą, które w dniu wejścia w życie niniejszej ustawy są członkami organów spółek handlowych lub przedstawicielami przedsiębiorców prowadzących działalność gospodarczą w zakresie świadczenia usług prawnych, marketingowych lub doradczych dotyczących wytwarzania, obrotu lub refundacji leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, o której mowa w art. 20 ust. 1 pkt 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszą ustawą, są obowiązane zrzec się stanowisk w tych organach, w terminie do najbliższego walnego zgromadzenia lub zgromadzenia akcjonariuszy, lub zaprzestać wykonywania tej działalności, nie później niż w terminie 3 miesięcy od dnia wejścia w życie ustawy.
5.	Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia, w terminie 30 dni wejścia w życie niniejszej ustawy, dostosuje regulaminy zespołów, o których mowa w ust. 1, obowiązujące przed dniem wejścia w życie niniejszej ustawy, do przepisów tej ustawy.
	Zob. kompleksowe uwagi dot. Programów lekowych (załącznik nr 2 do stanowiska PRP).
	
	

	
	
	-------------------------------------------
	Art. X. 1 Decyzje o objęciu refundacją i ustaleniu urzędowej ceny zbytu obowiązujące przed dniem wejścia w życie ustawy, zachowują ważność. 
2. Do decyzji o objęciu refundacją i ustaleniu urzędowej ceny zbytu wydanych przed dniem wejścia w życie ustawy stosuje się przepisy dotychczasowe.
	Dla zapewnienia stabilności i przewidywalności wydanych dotąd decyzji koniecznym jest wprowadzenie odpowiedniego przepisu przejściowego, z którego będzie wynikać, że dotychczasowe decyzje pozostają ważne i nie mają do nich zastosowania przepisu wprowadzane nowelizacją. Celem proponowanych rozwiązań jest zagwarantowanie trwałości decyzji administracyjnych i wyeliminowanie sytuacji, w której po wejściu w życie Projektu dojdzie w nich do istotnych zmian, wprowadzonych z urzędu przez Ministra Zdrowia (zgodnie z propozycjami zawartymi w Projekcie).

	

	Art. 13
	
	Art. 13. Wnioskodawcy, którzy uzyskali decyzję refundacyjną nie spełniając wymagań o których mowa w art. 2 pkt 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym mniejszą ustawą, są obowiązani do wyznaczenia przedstawicieli podmiotu odpowiedzialnego według tych zasad w terminie 3 miesięcy od daty wejścia w życie niniejszej ustawy, natomiast w przypadku postępowań o objęcie refundacją leku, w przypadku gdy wnioskodawca nie wyznaczył przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego działającego według zasad określonych w art. 2 pkt 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszą ustawą, postępowanie to zawiesza się na okres do 3 miesięcy celem wyznaczenia w sposób prawidłowy takiego przedstawiciela, pod rygorem pozostawienia sprawy bez rozpoznania, po bezskutecznym upływie tego terminu.
	Usunąć.
	Zob. uwagi do art. 2 pkt 1 projektu.

Niezależnie od powyższego wskazujemy na błąd legislacyjny - błędne odesłanie.

Artykuł 2 pkt 1 ustawy zmienianej w 
art. 1 (tj. ustawy refundacyjnej) to definicja „Agencji”.
	

	Art. 14
	
	Art. 14. Ustawa wchodzi w życie po upływie 3 miesięcy od dnia ogłoszenia, z wyjątkiem:
1) art. 1:
a) pkt 8 lit a i c, które wchodzą w życie z dniem ogłoszenia przez ministra właściwego
do spraw zdrowia nowej edycji programu;
b) pkt 3 i 4, które wchodzą w życie z dniem 1 stycznia 2023 r;
c) pkt 42 lit. b, c, f, k, które wchodzą w życie z dniem 1 stycznia 2023 r.;
2) art. 6 pkt 1 lit. b i art. 6 pkt 2 i 3, które wchodzą w życie z dniem 1 stycznia 2023 r.
	Art. 14. Ustawa wchodzi w życie po upływie 6 miesięcy od dnia ogłoszenia, z wyjątkiem:
1) art. 1:
a) pkt 8 lit a i c, które wchodzą w życie z dniem ogłoszenia przez ministra właściwego
do spraw zdrowia nowej edycji programu;
b) pkt 3 i 4, które wchodzą w życie z dniem 1 stycznia 2023 r;
c) pkt 42 lit. b, c, f, k, które wchodzą w życie z dniem 1 stycznia 2023 r.;
2) art. 6 pkt 1 lit. b i art. 6 pkt 2 i 3, które wchodzą w życie z dniem 1 stycznia 2023 r.

	Zbyt krótkie vacatio legis. Tak istotne zmiany systemowe powinny skutkować dłuższym czasem na dostosowanie się przez wnioskodawców. W tym zakresie proponujemy co najmniej 6-miesięczny okres vacatio legis.

W związku z zapowiedziami Wiceministra Zdrowia, wskazującymi, że projekt znajdzie się w Sejmie nie wcześniej niż w styczniu 2022 r. – propozycja zawarta w omawianym artykule będzie musiała zostać zmodyfikowana i odpowiednio wydłużona.

Warto wskazać, że w art. 1 pkt 42, dla którego Projekt przewiduje szczególną regulację w zakresie vacatio legis, nie posiada pkt c, f oraz k (a jedynie a. oraz b.).
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Wyk. 10. Udziat kwoty refundacji w wielkosci srodkow publicznych przeznaczonych na
finansowanie $wiadczen gwarantowanych w latach 2012-2017 (wykonanie)
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