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Nowe memorandum w sprawie wspotpracy w obszarze
uczciwych i przystepnych cen produktow leczniczych

3 marca 2017 r. ministrowie zdrowia Polski, Chorwacji, Wegier, Litwy oraz Stowacji podpisali
Memorandum w sprawie wspotpracy w obszarze uczciwych i przystepnych cen produktéw
leczniczych (ang. Memorandum of Understanding on cooperation in the field of fair and
affordable pricing of medicinal product, dalej réwniez jako: ,MoU2017”), ktére obowigzywato
przez okres dwdch lat. Przedmiotowe memorandum byto odpowiedzig na wskazywang przez
poszczegdlnych ptatnikow potrzebe podejmowania dziatarh na rzecz wzmocnienia wspotpracy
miedzy krajami Europy Srodkowej i Wschodniej w zakresie zwiekszenia dostepnosci do
niezbednych terapii. Przedmiotowa deklaracja polityczna miata by¢ punktem wyjscia dla
dalszych prac zmierzajgcych do zacie$nienia wiezi miedzy panstwami-sygnatariuszami w celu
zapewnienia uczciwych i przystepnych cen produktéw leczniczych (fair pricing). W zwigzku
z wygasnieciem MoU2017, postanowiono przyja¢ w dniu 15 maja 2019 r. nowe memorandum
(dalej réwniez jako: ,MoU2019”), ktore okresla ramy dalszej wspodtpracy panstw-sygnatariuszy
w powyzej wskazanym zakresie. Do grona sygnatariuszy MoU2019 dotgczyt minister zdrowia
Czech, ktdry zastgpit ministra zdrowia Chorwacji.

W ponizszej analizie przedstawiamy kluczowe zmiany, jakie zostaty wprowadzone w nowo
wydanym dokumencie. Jednoczes$nie pragniemy zacheci¢ Panstwa do zapoznania sie
z opracowaniem omawiajgcym kwestie MoU2017.

Zakres przedmiotowy MoU2019

Wspodtpraca miedzy panstwami-sygnatariuszami prowadzona w ramach MoU2017 miata przede
wszystkim prowadzi¢ do organizacji wspdlnych negocjacji z firmami farmaceutycznymi
w zakresie ustalania cen wybranych produktéw leczniczych. Obecnie wiekszy nacisk potozono
na wspoétprace obejmujgcg wymiane informacji w zakresie wynikow leczenia pacjentow,
ksztattowania polityki cenowej przez firmy farmaceutyczne, danych dotyczacych wielkosci
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obrotu itp. Ponad wskazane aktywnosci, wspdlnie podejmowane przez sygnatariuszy dziatania
polega¢ majg rowniez na wypracowaniu zasad w zakresie oceny technologii medycznych,
ustalania cen oraz refundacji wybranych produktéw leczniczych.

W celu postulowanego usprawnienia i polepszenia efektywnosci przeptywu informacji panstwa-
sygnatariusze, w ramach dziatan podejmowanych w dalszych etapach wspdtpracy, zobowigzaty
sie do ustanowienia odpowiednich narzedzi, ktére postuzg do osiggniecia tego celu. Jednym ze
wskazanych obszaréw wymagajgcych wypracowania odpowiedniego przeptywu informacji sa
dane z rejestrow pacjentow.

Kazde z panstw-sygnatariuszy zobowigzane jest do przyjecia rocznego planu dziatania, gdzie
wyodrebnione zostang cele, ktorych realizacja bedzie mozliwa do weryfikacji. Dodatkowo w celu
zapewnienia trwatosci wspotpracy panstwa-sygnatariusze powinny we wtasnym zakresie
wyszukiwaé nowe strategie, ktére umozliwig przyblizenie sie do obranego celu, obejmujace
rowniez finansowanie wspdélnych dziatan.

Dalsze losy Komitetu Koordynacyjnego oraz grup roboczych

Komitet Koordynacyjny powotany na mocy MoU2017 w dalszym ciggu bedzie kontynuowac
Swojg prace jako organ ekspercki odpowiedzialny za realizacje postanowien MoU2019.

Jako gtéwne zadanie Komitetu Koordynacyjnego zostato wyznaczone przyjmowanie rocznych
planéw prac oraz podejmowanie dziatarh wspierajgcych ich wtasciwg realizacje.

Grupy robocze powotywane do wykonywania scisle okreslonych obowigzkéw od teraz beda
mogty by¢ utworzone wytgcznie na podstawie decyzji Komitetu Koordynacyjnego. Panstwa-
sygnatariusze podjety decyzje o niewskazywaniu wprost konkretnych grup roboczych
wymienionych wprost w MoU2017 — Scope Group, Analytical Group, Legal Group.

Negocjacje pilotazowe

Pomimo zmiany charakteru dziatan panstw-sygnatariuszy i przeniesienia nacisku na wymiane
informacji, nie odstgpiono od organizowania pilotazowych negocjacji z firmami
farmaceutycznymi.

W zwigzku z powyzszym negocjacje pilotazowe zmienity swdj charakter i sg obecnie
dodatkowym, nieobowigzkowym narzedziem do osiggniecia celu. We wskazanych negocjacjach
majg wzigé¢ udziat jedynie zainteresowane panstwa-sygnatariusze.

Wymiana informac;ji

W MoU2019 zostato wskazane wprost, iz wymiana informacji i dokumentéw miedzy
panstwami-sygnatariuszami ma charakter dobrowolnosci, podkreslajagc przy tym polityczny,
a nie prawny wymiar dokumentu. Pafstwa-sygnatariusze powinny zachowac¢ poufnos¢ oraz
uwzgledniac regulacje krajowe w zakresie upubliczniania otrzymanych informacji.

W naszej ocenie obecny ksztatt MoU2019 w kontekscie przepiséw krajowych nie umozliwia
udostepniania informacji o zawartych instrumentach dzielenia ryzyka na terytorium RP. Takie
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dziatanie nie posiada podstawy prawnej i prowadzi do naruszenia tajemnicy przedsiebiorstwa
adresatéw decyzji refundacyjnych, a finalnie moze skutkowac ograniczeniem dostepu do
potrzebnych terapii w zwigzku z zasadg referencyjnosci cenowej.

Obowigzywanie MoU2019

MoU2019 weszto w zycie z dniem jego podpisania, tj. 15 maja 2019 r. i bedzie obowigzywac
przez okres trzech lat —do 15 maja 2022 .

Panfstwa-sygnatariusze w czasie obowigzywania MoU2019 beda organizowaty coroczne
spotkania w celu weryfikacji realizacji celéw podpisanego dokumentu oraz ustalenia kolejnych
dziatan.
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