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ZPIFF/40/EKI1/2024 Warszawa, dnia 29 maja 2024 r.

Szanowny Pan

Maciej Mitkowski
Podsekretarz Stanu

w Ministerstwie Zdrowia

Szanowny Panie Ministrze,

W zwigzku z publikacja Komunikatu Ministra Zdrowia w sprawie czasu udost¢pniania
pacjentom innowacyjnych technologii lekowych, zwracamy si¢ z uprzejma prosba o mozliwos¢
spotkania i dyskusji nad metodami eliminowania barier zidentyfikowanych w Komunikacie
przez Ministerstwo oraz tych, ktore identyfikuje branza, a ktore nie zostaty w Komunikacie
uwzglednione.

Mimo, ze w ciggu ostatnich dwoch dekad zaobserwowano znaczng poprawe w dostepie do
innowacyjnych terapii, istnieje jeszcze wiele punktéw krytycznych, ktore nalezy zaadresowac,
aby zapewni¢ polskim pacjentom optymalne leczenie. Za pomocg narzedzia ACCESS GAP
w sposob kompleksowy od Kilku lat mierzymy dostep do innowacyjnych terapii w wybranych
obszarach terapeutycznych w krajach Grupy Wyszehradzkiej, przyjmujac za punkt odniesienia
optymalny standard opieki. Projekt ACCESS GAP pokazuje, ze konieczne jest zarO6wno
zwigkszenie liczby refundowanych terapii, jak 1 wyeliminowanie kryteridw zawezajacych
dostep do nich. Wyniki poszczegodlnych wskaznikow potwierdzaja, ze czas migdzy rejestracja
leku a jego refundacja powinien zosta¢ skrocony, a dostgp do diagnostyki powinien ulec
znacznej poprawie.

Zgadzamy si¢ z postawiong w komunikacie diagnoza, iz czas oczekiwania na lek przez
pacjentow jest ,,sumag decyzji biznesowych firmy farmaceutycznej oraz efektywnosci
przeprowadzenia postgpowania administracyjnego przez Ministerstwo Zdrowia”. Przytaczane
przez Ministerstwo statystyki wymagaja jednak doprecyzowania a ich komentarz
obiektywizacji. Mamy nadziej¢ na mozliwos¢ glebszej analizy przedstawionych danych

z uwzglednieniem takich czynnikdéw. potencjalnie je zakldcajacych. jak np.: wnioski sktadane
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wiecej niz jeden raz, odrebne wnioski dla r6znych wskazan tego samego leku, czy gotowos¢
systemu do refundacji konkretnych technologii (np. refundacja szczepionek w ramach wykazu).
Proces wnioskowania o refundacje i ustalenie ceny leku w Polsce, jak wynika z doswiadczen
firm zrzeszonych w Infarmie, jest jednym z najbardziej kosztownych tego typu postepowan
w Europie (koszty przygotowania analiz HTA, optaty za zlozenie wnioskow, oplata za
przygotowanie analizy weryfikacyjnej, koszty zwigzane z konieczno$cig wypetienia warunku
dostepnosci produktu w obrocie itd.). Jednocze$nie jest to postepowanie niezwykle ztozone
1 prowadzone w $§rodowisku prawnym: nieprzewidywalnym co do efektu postepowania,
destabilizujagcym decyzje po ich wydaniu, naktadajacym na wnioskodawcoéw zbedne, a jak
pokazuje ostatnia nowelizacja ustawy - nawet irracjonalne i niewykonalne zobowigzania pod
rygorem licznych kar. Trudno wiec nie zgodzi¢ si¢ z przedstawiong w Komunikacie diagnoza
bariery ,,brak zrozumienia przez Centralne firm farmaceutycznych aspektow i ztozonos$ci
polskiego prawa oraz brak pewnosci co do stabilno$ci obowiazujacych przepisow”. Nalezy
pamictaé przy tym, ze brak przewidywalno$ci procesu refundacyjnego a nastepnie brak
stabilno$ci decyzji (jesli juz zostanie ona wydana) dotycza produktow o jednych z najnizszych
a czesto najnizszych w Europie cenach — co shusznie diagnozuje Ministerstwo, rozpoznajac
op6znienia w wyniku zjawiska referencyjnosci cenowej w Europie.

Analize barier identyfikowanych przez Ministerstwo jesteSmy gotowi uzupetni¢ o bariery
identyfikowane przez przemyst ale takze propozycje narzedzi, ktoére mogg te bariery
minimalizowa¢ badz nawet eliminowaé¢. Od wielu lat Infarma indywidualnie (ale rowniez
z calym $rodowiskiem firm farmaceutycznych) przedktada Ministrowi Zdrowia propozycje
rozwigzan usprawniajacych proces wnioskowania. Wsrod tych propozycji mozna wymienic¢
m.in.:

e usuni¢cie btednych, niewykonalnych, niezgodnych z prawem polskim 1 prawem Unii
Europejskiej przepiséw wprowadzonych ostatnig nowelizacjg Ustawy o refundacji,

e wprowadzenie zmian pozwalajacych na zalozenie wniosku bez koniecznosci
zapewnienia dostgpnosci leku w obrocie na moment skladania wniosku
(wyprodukowanie dedykowanego na polski rynek produktu i wprowadzenie go na ten
rynek tak, by byt dostepny w momencie zlozenia wniosku skutkuje opdznieniem

momentu ztozenia wniosku i znaczacymi kosztami dla wnioskodawcy); postulujemy
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zastgpienie tego obowigzku zobowigzaniem do gotowo$ci wprowadzenia produktu
w momencie objecia go refundacja,

e usunigcie przepisow ustawy o refundacji lekow, ktore w obligatoryjny, automatyczny
niemal sposdb umarzaja postepowanie z przyczyn czysto formalnych, czesto
pozostajacych poza wptywem Wnioskodawcy,

e aktualizacja Rozporzadzenh w sprawie minimalnych wymogéw jakie musza spetniaé
analizy oraz Wytycznych oceny technologii medycznych tak, by odpowiadaty
aktualnej wiedzy metodologicznej w tej dziedzinie, co pozwoli unikngé¢ opdznien
zwigzanych z wezwaniami do uzupetnien brakéw formalnych i merytorycznych,

e wlasciwe i pelne wdrozenie w Polsce wspolnej europejskiej oceny klinicznej lekéw —
tak by korzysta¢ z przyspieszajacej proces oceny klinicznej wykonanej na poziomie
EU nie za$ powtarza¢ ja i op6zniac proces na poziomie Polski,

e zwickszenie gotowos$ci organizacyjnej systemu na innowacje — dostepnosé
diagnostyki, narzedzi i baz monitorujacych leczenie i rozliczeniowych, edukacja
pacjentow i lekarzy,

e opracowanie w dialogu z Wnioskodawcami i wdrozenie na szerszg skalg nowatorskich
modeli ptatnosci i cen - dostosowanych do potrzeb rynku i umozliwiajacych
platnikowi zarzadzanie niepewnoscig oraz wptywem na budzet i stabilno$¢ systemu
opieki zdrowotnej (to m.in. mechanizmy dzielenia ryzyka umozliwity widoczny
w ostatnich latach trend poprawy dostgpu do nowych lekéw w Polsce)

e planowana juz wiele lat temu w dokumencie polityki lekowej panstwa
profesjonalizacja prowadzenia negocjacji z Komisja Ekonomiczna,

e uproszczenie postepowan np. jednokrotne sktadnie wspdlnych dokumentow dla
produktow Whnioskodawcy jak KRS, umowy itp., dokumenty te mogty by by¢ w czgéci
wspolnej] SOLR bez koniecznosci ich kazdorazowego dolaczania do kazdego z

postepowan.

Podsumowujac, z perspektywy Wnioskodawcow szybkie zlozenie wniosku jest mozliwe
wtedy, gdy operuje si¢ w przewidywalnym i stabilnym systemie organizacyjno-prawym, o0
stabilnym finansowaniu i doceniajacym wptyw lekéw na zdrowie obywateli a w konsekwencji

stan gospodarki.
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7 tym wickszg rado$cig 1 nadzieja przyjeliSmy otwarcie procesu prekonsulacji
przygotowujacych do kolejnej nowelizacji ustawy o refundacji lekéw. Wielu z przyczyn
op6znien w sktadaniu wniosku przez wnioskodawcow 1 ich procedowaniu przez Ministerstwo
Zdrowia upatrujemy w wadach tej podstawowej dla procesu legislacji. Liczymy na to, ze w
duchu otwartego przez nowy rzad dialogu uda nam si¢ wspolnie wypracowaé rozwigzania,
ktorych efektem bedzie szybszy i1 szerszy dostep polskich pacjentéw do optymalnego dla nich
leczenia.

Z powazaniem

WMoty

Michat Byliniak

Dyrektor Generalny

Zwiazku Pracodawcow
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