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Raport z konsultacji projektu nowelizacji
ustawy o refundacji

Alert prawny

Uwagi Ministerstwa Zdrowia do projektu nowelizacji ustawy
o refundacji

23 sierpnia 2022 r. na stronie Rzgdowego Centrum Legislacji pojawity sie uwagi do projektu ustawy o zmianie ustawy
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, a takze
niektérych innych ustaw (numer z wykazu UD226).

Nastgpito to po ponad roku od upublicznienia projektu regulacji. Wraz z uwagami opublikowano raport z konsultacji
publicznych i opiniowania (dalej jako: Raport) sporzadzony przez Ministerstwo Zdrowia (dalej jako: MZ).

Na chwile obecng nie jest jeszcze dostepna nowa wersja projektu nowelizacji o refundacji, ale ze wzgledu na fakt, ze czesc¢
uwag zostata uwzgledniona, mozemy spodziewaé sie zmian wzgledem pierwotnego projektu.

Raport jest dokumentem niezwykle obszernym i zawiera ponad 1360 stron uwag. W ramach syntetycznej analizy
pragniemy przyblizy¢ te, ktére w naszej opinii pokazujg kierunkowe podejscie MZ do systemowych zmian.

Uwagi uwzglednione (przynajmniej czesciowo):

a) Uwagi lzby Gospodarczej ,,FARMACIA POLSKA” dotyczgce marz hurtowych. Autorzy uwag wskazywali, ze rozwigzania
przewidziane w nowelizacji oraz brak zabezpieczenia kluczowych elementéw taricucha dystrybucji moga zagrazac
dostepnosci produktéw leczniczych dla pacjentéw, a zaproponowana wysoko$é marzy hurtowe] nie zapewnia
bezpieczenstwa lekowego.

W odpowiedzi MZ zaproponowato wprowadzenie wyzszej urzedowej marzy hurtowej tj. na poziomie nie wyzszym niz
6% urzedowej ceny zbytu (punkt 11 Raportu). Warto podkresli¢, ze o kwestii marzy minister Maciej Mitkowski
wypowiedziat sie w ostatnim czasie réwniez podczas posiedzenia Komisji Zdrowia (wiecej informacji pod linkiem).


https://cowzdrowiu.pl/aktualnosci/post/apteki-i-hurtownie-apeluja-o-podniesienie-marz-na-leki-refundowane

c)

e)

g)

Uwagi Naczelnej Rady Aptekarskiej dotyczagce ochrony przed stratami zwigzanymi ze zmianami w obwieszczeniach
refundacyjnych (obnizeniem urzedowej ceny zbytu). Naczelna Rada Aptekarska zaproponowata mozliwoscé
modyfikacji ceny lub zwrotu produktu, w przypadku, gdy doszto do obnizenia urzedowej ceny zbytu na podstawie
decyzji Ministra Zdrowia. MZ zgodzito sie z proponowanymi zmianami — zgodnie z zapowiedzig, mechanizm zostanie
zaadresowany w zmodyfikowanym projekcie nowelizacji (punkt 256 Raportu).

Uwagi kilku podmiotéw (Infarma, POLFARMED, PZPPF) dotyczace rezygnacji ze zmiany definicji odpowiednika (np.
punkt 278 Raportu).

Uwagi PZPPF, Krajowych Producentéw Lekow i Konfederacji Lewiatan dotyczace limitéw finansowania. Uwagi zostaty
uwzglednione czesciowo, MZ ma wprowadzi¢ do projektu zmiane dotyczacg podniesienia poziomu podstawy limitu
finansowania z 15% do 25% (punkt 338 Raportu).

Uwagi PZPPF, Krajowych Producentéw Lekdw i Konfederacji Lewiatan dotyczgce aktualizacji poziomu odptatnosci.
Postulatem strony spotecznej byto usuniecie tego przepisu w catosci. Uwaga zostata uwzgledniona w czesci, poniewaz
zgodnie z zapowiedzig MZ, ma zostac zmieniona cyklicznosé
—raz na 3 lata, zamiast raz na rok (punkt 494 Raportu).

Wiele podmiotéw zgtosito uwagi do modyfikacji roli Komisji Ekonomicznej. Niektore z uwag dotyczacych art. 18a —
nowej pozycji Komisji Ekonomicznej — nie sg do korica sprecyzowane. Wydaje sie, ze MZ usunie wyfgczne prawo
Komisji Ekonomicznej do prowadzenia negocjacji.

Uwagi Novartis Poland sp. z 0.0. dotyczace zmiany definicji produktu leczniczego terapii zaawanasowanej zostaty
zrealizowane poprzez odniesienie sie do definicji z ustawodawstwa unijnego (punkt 284 Raportu).

Uwagi nieuwzglednione dotyczg m.in.:

a)

Odstgpienia od procedowania projektu nowelizacji w obecnym ksztatcie, z uwagi na realia pandemii, w ktérej nadal
muszg funkcjonowac interesariusze systemu. MZ nie podziela stanowiska zgtaszajgcych uwage, wskazujac, ze po
ponad 10 latach obowigzywania ustawy o refundacji wida¢ koniecznos¢ jej znowelizowania w zwigzku z problemami,
ktére powstajg w czasie jej stosowania (punkt 21 Raportu).

Propozycji dotyczacej wsparcia produkcji leku w Polsce, poprzez dodanie przepisdw o Partnerze Bezpieczerstwa
Lekéw, ktérym miatby byé podmiot m.in. wprowadzajgcy co najmniej 25% wolumenu wyrazonego w DDD jego lekéw
objetych refundacjg w Polsce.

MZ wskazato, ze nie odnajduje zadnych korzysci we wspieraniu podmiotédw produkujgcych leki w aspekcie
podmiotowym, tzn. przedsiebiorstwa niezaleznie od faktycznego potozenia zaktadéw prowadzacych produkcje.
Zgodnie ze stanowiskiem MZ takie propozycje nie posiadajg zadnego impulsu stymulujagcego do przenoszenia
produkcji do Polski i tworzenia tu miejsc pracy, wrecz przeciwnie — konserwujg zakupy lekéw gotowych za granicg
(punkt 13-17 Raportu).
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Jednoczesnie MZ wskazato, jaki jest cel wsparcia produkcji produktéw w Polsce, podnoszac,

ze ,zapisy tworzqce korzysci ptyngce z produkcji lekdw na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej,
I majg na celu ksztaftowanie mechanizmow pozwalajgcych na zwiekszenie znaczenia wptywu

dziatalnosci inwestycyjnej wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej, w szczegdlnosci w kontekscie ulokowania tu zaktaddw produkcyjnych”
(punkt 24 Raportu).

c) Diametralnych zmian w zakresie pozycji Komisji Ekonomicznej i reprezentacji wnioskodawcy podczas negocjacji. MZ
wskazywato na watpliwosci zwigzane z udziatem zewnetrznych KOL w negocjacjach z Komisjg Ekonomiczng (punkt 24
Raportu). Jednoczesnie odrzucono m. in. uwage dotyczacg watpliwosci zwigzanych z wzmocnieniem roli Komisji
Ekonomicznej w postepowaniu negocjacyjnym.

Jak bowiem wskazato MZ ,,wprowadzenie tego mechanizmu ma na celu przywrdcenie réwnowagi w tym procesie
kazdemu z podmiotow oraz przywrdécenie nalezytej pozycji Komisji. Praktyka, ktéra wytworzyta sie w ostatnim czasie
uwypuklita negatywne dla ptfatnika publicznego postepowanie wnioskodawcdw, ktdrzy niejednokrotnie traktowali
etap negocjacji jako ,zfo konieczne” w procesie refundacji, a prawdziwe negocjacje rozpoczynali dopiero w ostatniej
fazie procesu tuz przed wydaniem decyzji administracyjnej przed ministrem” (punkt 43 Raportu).

d) Zespotéw Koordynacyjnych. MZ w dalszym ciggu pragnie usankcjonowac¢ ustawowo istnienie Zespotéw
Koordynacyjnych (punkt 24 Raportu).

e) Usuniecia zmian dotyczacych maksymalnego progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia. Uzasadnieniem dla
wycofania sie z zaproponowanych przez MZ zmian miato by¢ unikniecie sytuacji, w ktérej po przekroczeniu
okreslonego progu wydawana jest negatywna decyzja refundacyjna. MZ nie uwzglednito tej argumentacji i wskazato,
ze ,nie moze bowiem dochodzi¢ do sytuacji, ze garstka pacjentow bedzie leczona lekami o horrendalnych cenach
kosztem o wiele liczniejszej i szerszej populacji pacjentéw dla ktorych nie wystarcza pieniedzy w planie finansowym
Funduszu” (punkt 24 Raportu).

f) Dodatkowych kar zwigzanych z brakiem zapewnienia dostepnosci produktu. Postulatem czesci branzy byto
odstgpienie od zwiekszenia rygoru zwigzanego z zapewnieniem dostepnosci produktéw objetych refundacjg. MZ
uznato, ze nalezy pozostawi¢ postanowienie, zgodnie z ktérym wnioskodawca bedzie miat obowigzek statego
utrzymywania zapasu lekéw w obrocie na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej (3 miesieczny zapas). MZ podkreslito
konieczno$¢ zapewnienia polskim pacjentom przez wnioskodawcéw dostepnosci do refundowanych produktéow
leczniczych (punkt 24 Raportu).

g) Mozliwosci zawieszenia postepowania refundacyjnego. Zgtaszane byty uwagi wskazujgce na brak zasadnosci
wprowadzenia zmiany uniemozliwiajgce;j zawieszenie postepowania na whiosek strony.
MZ wskazato, ze ,,uprawnienie to byfo w dotychczasowej praktyce naduzywane, zwtaszcza w sytuacji niekorzystnego
dla wnioskodawcy rozstrzygniecia czy to Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, czy Komisji
Ekonomicznej albo nawet samego ministra wtasciwego do spraw zdrowia. [...] Nie lezy zatem w interesie spotecznym
wykorzystywanie przez Whnioskodawcéw kruczkéw prawnych, by unikngcé negatywnego rozstrzygniecia_(decyzji
administracyjnej), ktére ma dla nich niekorzystny wydzwiek medialny” (punkt 24 Raportu).
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Warto podkresli¢, ze jednoczesnie MZ wskazuje, ze ,,celem systemu refundacyjnego jest zapewnienie
jak najszerszej liczbie pacjentow wielu opcji terapeutycznych”.

h) Automatycznego obnizenia urzedowej ceny zbytu w trybie milczacego zatatwienia sprawy. Ministerstwo podniosto,
ze ,takie rozwiqzanie nie przyspieszy postepowan dotyczqcych obnizenia urzedowej ceny zbytu, a wrecz moze
wydtuza¢ moment uwidocznienia obnizki na wykazie, o ktdrym mowa w art. 37 ust. 1” (punkt 34 Raportu).

i) Postulatu mozliwosci nadania organizacjom spofecznym statusu wnioskodawcy. MZ wskazato, ze ,Organizacja
spoteczna nie moze by¢ Wnioskodawcqg, o ktorym mowa w ustawie refundacyjnej, poniewaz nie dysponuje ona
produktem, ktéry mogtby byc objety refundacjq, a co za tym idzie, nie moze negocjowac jego ceny, ani zobowigzac sie
do jego dostarczenia w konkretnej ilosci, aby zaspokoic potrzeby polskich pacjentow” (punkt 36 Raportu).

i) Rezygnacji z zaproponowanej regulacji dotyczacej ograniczenia reprezentacji wnioskodawcy podczas negocjacji z
Komisja Ekonomiczng. Strona spoteczna wskazywata na zasadno$¢ swobody w wyborze oséb reprezentujacych
whioskodawce w ramach negocjacji. MZ postanowito jednak pozostaé przy postulacie ograniczenia reprezentacji
whnioskodawcy do maksymalnie trzech oséb i nie uzasadnito w sposéb szczegdtowy, dlaczego przedmiotowa uwaga
zostata nieuwzgledniona (punkt 43 Raportu).

k) Wprowadzenia rocznego limitu wydatkéw na leki, po przekroczeniu ktérego leki miaty by¢ bezptatne. Uzasadnieniem
dla przedstawionej uwagi miat by¢ fakt, ze oséb najstarszych i schorowanych czesto nie staé¢ na zakup potrzebnych
lekow. Dlatego przy zachowaniu pewnego poziomu odpfatnosci jako zabezpieczenia przed niepotrzebnym
marnotrawstwem lekéw, zaproponowano w ustawie zmiany polegajgce na wprowadzeniu rocznego limitu wydatkow
na leki. MZ nie uwzglednito tej potrzeby wskazujac, ze zaspokaja jg lista 75+ lub Cigza+ (punkt 50 Raportu).

[) Postulatu wprowadzenia mechanizmu objecia refundacja leku z urzedu. MZ nie zgodzito sie z tym postulatem,
wskazujac, ze ,refundacja produktu wigze sie nie tylko z przywilejem pokrywania przez paristwo czesci kosztow
danego leku, a wiec dochodami firmy farmaceutycznej, ale réwniez z obowigzkami, takimi jak dostarczanie na rynek
okreslonej liczby opakowari danego produktu, a w razie niewywiqgzania sie z zobowigzania takze do zwrotu kwoty
refundacji. W zwiqzku z powyzszym Minister Zdrowia nie moze zmusic jednostronnie poprzez wydanie z urzedu decyzji
0 objeciu refundacjg podmiotéw do okreslonego dziatania, jezeli strona sama sie do tego nie zobowigze” (punkt 53
Raportu).

m) Braku koniecznosci zapewnienia dostepnosci leku w obrocie w momencie sktadania wniosku. Strona spoteczna
wskazata, ze zapewnienie dostepnosci produktu w momencie sktadania wniosku nie jest konieczne, poniewaz decyzja
refundacyjna jest wydawana kilka/kilkanascie miesiecy po jego ztozeniu.

MZ odrzucenie tej uwagi uzasadnito tym, ze ,brak ztozenia dowodu dostepnosci w obrocie danego produktu przy
ztozeniu wniosku, mdgtby prokurowac sytuacje, w ktorej lek bytby na obwieszczeniu a pacjenci nie mogliby go nabyc,
poniewaz w rzeczywistosci dopiero po pewnym czasie bytby dostarczony na polski rynek” (punkt 59 Raportu).
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Dalsza perspektywa

MZ szczegdtowo odniosto sie do wielu punktdw pomimo, ze organ nie podzielit znacznej czesci uwag.
Warto rowniez podkresli¢, ze czes¢ uwag nie zostata w ogole rozpatrzona, jezeli zdaniem MZ miaty
charakter komentarza. Wydaje sie natomiast, ze niektére uwagi zostaty poddane zbyt szerokim, czesto
dosy¢ swobodnym komentarzom jak na etap konsultacji spotecznych.

Na zakonczenie pragniemy wskazac, ze jest to tylko kilka z istotnych uwag wskazanych w Raporcie,
a jego tresc¢ wskazana jest dostepna pod linkiem.

Wszystko wskazuje na to, ze nowelizacja ustawy o refundacji bedzie istotnym tematem
w najblizszym czasie. Z naszej strony czekamy na projekt uwzgledniajacy ustalenia z konsultacji
publicznych, aby szczegdtowo zweryfikowaé, ktore z uwag zostaty rzeczywiscie zaadresowane
w projekcie. W razie pytan zapraszam do kontaktu.

Zapraszamy do kontaktu:

Adam Ekk-Cierniakowski
Associate | Praktyka Life Sciences
E: adam.ekk-cierniakowski@dzp.pl
M: +48 780 115 027

Marcin Pieklak

Partner | Praktyka Life Sciences
E: marcin.pieklak@dzp.pl

M: +48 660 440 018

Hanna Bachowska

Junior Associate | Praktyka Life Sciences
E: hanna.bachowska@dzp.pl

M: +48 571 207 069
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https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12348505/katalog/12799488#12799488

