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Podstawowa metoda leczenia wiekszosci choréb jest farmakoterapia, czyli stosowanie produktow leczniczych, ktore
przez swoje dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne wptywaja korzystnie na funkcje organizmu
w okreslonym stanie klinicznym. Z tego powodu funkcjonowanie systemu ochrony zdrowia bez udziatu produktéw
leczniczych nie jest dzis mozliwe, tym bardziej, iz z obowiazku panstwa do zapewnienia ochrony zdrowia wynika takze
obowigzek zagwarantowania dostepu do produktéw leczniczych. Obowiazek ten jest realizowany w gtéwnej mierze
poprzez kreacje odpowiednich mechanizmdw dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego, jego wytwarzania, dystrybucji,
ale takze refundacji kosztéw jego zakupu przez panstwo. Zapewnienie spoteczenstwu takich warunkéw stanowi rdwniez
element bezpieczerstwa publicznego.

Wiasciwy dostep do produktow leczniczych stanowi pochodng prawa do ochrony zdrowia i bywa coraz czesciej ujmowany
w kategorii praw cztowieka. Na tak ujete prawo do dostepu do produktu leczniczego, sktada sie takze zapewnienie
mozliwosci nabycia bezpiecznego i skutecznego leku po cenie umiarkowanej lub bezptatnie (cze$¢ lub catos¢ ceny
pokrywana jest wtedy przez panstwo w ramach ubezpieczenia zdrowotnego). Mozliwos¢ taka istnieje wtedy, kiedy produkt
znajduje sie fizycznie w obrocie, a rynek jest dostatecznie zaopatrzony w produkty lecznicze. Z perspektywy chorego,
dostep do produktu leczniczego nie ogranicza sie do wejscia w jego posiadanie, ale obejmuje wszystko to, co sprawia,
ze pacjent moze z produktu leczniczego skutecznie i w bezpieczny sposdb skorzystac. W przypadku niektorych grup
pacjentdw (np. onkologicznych lub chorych na choroby rzadkie) realna dostepnosc leku jest najczesciej rownoznaczna
z koniecznoscia zapewnienia jego refundacji przez ptatnika publicznego.

Skuteczne mechanizmy systemowe ukierunkowane na optymalizacje wydatkdw ptatnika publicznego i obnizanie cen lekéw
wprowadzitaw 2012 r. Ustawa o refundacji. Skutkiem tych rozwigzan stato sie znaczne obnizenie cen lekdw refundowanych,
a tym samym powstanie réznic w cenach niektérych produktow pomiedzy obowigzujacymi w Polsce i w innych panstwach
Unii Europejskiej. Efekty te uczynity Polske niezwykle atrakcyjnym rynkiem dla licznych firm specjalizujacych sie w wysoce
rentownym eksporcie rownolegtym.

Zjawisko eksportu réwnolegtego, bedace logiczng konsekwencjg wspdlinego rynku europejskiego i znaczacych rdznic cen
lekow w poszczegdinych krajach cztonkowskich, realnie zagraza krajom wywozu takim jak Polska, gdzie niektore bardzo
istotne dla procesu terapeutycznego leki zagrozone sa brakiem dostepnosci. Problemy te zmusity polskiego ustawodawce do
podjecia kilku préb unormowania skali eksportu, a w szczegdlnosci uszczelnienia systemu i likwidacji zjawiska odwrdconego
fancucha dostaw (czyli odsprzedazy lekow z aptek do hurtowni z przeznaczeniem na wywodz). Podjete dziatania dotyczyty
m.in. wprowadzenia trybu notyfikowania zamiaru wywozu leku z listy deficytowych produktow Gtownemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu (nowelizacja Prawa farmaceutycznego), po nowelizacje Ustawy o systemie monitorowania drogowego
przewozu towardw, ktora rozszerzyta katalog produktow monitorowanych o leki z listy antywywozowej. Jednak wysoka
rentownos$¢ eksportu rownolegtego nadal w wielu przypadkach sktania do podejmowania kolejnych jego prob, nawet jezeli
zabrania tego prawo.

W przygotowanym w 2017 r. przez ministra zdrowia i przyjetym przez Rade Ministrow sprawozdaniu z wykonania Ustawy
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (druk nr 1377 z dnia 8 marca 2017 r.) réwniez podniesiono problem ograniczonej dostepnosci do niektérych
lekdw oraz wyjasniono dotychczasowe przyczyny tego problemu:

Nieprzewidzianym efektem ubocznym obowiqgzywania Ustawy refundacyjnej okazat sie nadmierny i czesto nielegalny wywoz
produktow leczniczych za granice. Obserwowany wzrost wielkosci eksportu lekow i wynikajgce z niego przypadki ograniczonej
dostepnosci niektorych lekow, wywotaty ingerencje ustawodawcy, polegajgcg na:

- doprecyzowaniu istniejgcych przepisow wytqczajgcych mozliwosé prowadzenia wywozu lekow przez apteki (tzw.
odwréconego taicucha dystrybuciji),
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- wprowadzeniu przepisow przewidujgcych kary administracyjne za prowadzenie nielegalnej dziatalnosci,

- wprowadzeniu przepisow ograniczajqcych mozliwosé wywozu lekéw zagrozonych brakiem dostepnosci (por. art. 78a Pr.
Farm.).

Wskazane przepisy ograniczyty legalny eksport lekdw refundowanych, natomiast nielegalny wywoz lekéw nie zostatzahamowany.

W dyskusji publicznej czesto btednie utozsamia sie pojecie wywozu lekow refundowanych z dziatalnosciq nielegalng. Tymczasem,
wywoz lekow (eksport) moze przybrac forme catkowicie legalng i dopuszczalng, jak rowniez forme niezgodnq z przepisami prawa
farmaceutycznego. Ta druga przybiera najczesciej forme tzw. odwrdconego tancucha dystrybucji - tj. sytuacji, w ktorej lek jest
odsprzedawany przez podmiot, ktéry nie jest do tego uprawniony (np. apteka odsprzedaje lek hurtowni). O ile jednak - przez
ingerencje ustawodawcy - udato sie ograniczy¢ nadmierng skale legalnego wywozu lekéw, to brak jest wiekszych efektow w zakresie
przeciwdziatania nielegalnemu wywozowi.

Bezposrednim powodem wzrostu zjawiska eksportu lekow (zardwno legalnego, jak i nielegalnego) byto
wynegocjowanie niskich cen urzedowych lekéw, co byto dziataniem stawianym jako priorytetowe zadanie

KE. Tak przyjeta strategia okazata sie jednak krotkowzroczna i wywotata negatywne, trudne do odwrocenia
skutki.

Racjonalna strategia negocjacyjna powinna byta zaktadac nie tyle obnizenie urzedowej ceny detalicznej, ale obnizenie tzw. ceny
efektywnej, czyli ceny faktycznie ptaconej przez ptatnika, z uwzglednieniem ,obnizki’. przewidzianej w ramach instrumentow
dzielenia ryzyka. Wykorzystanie mozliwosci, jakie oferujq instrumenty dzielenia ryzyka, pozwolitoby bowiem na ustalenie cen
urzedowych na poziomie srednich cen w UE przy jednoczesnym zachowaniu obecnie przyjetego poziomu finansowania przez
ptatnika publicznego oraz przez pacjenta [1].

Oceniajac poczynania Ministerstwa Zdrowia w zakresie zapewnienia dostepnosci lekow w Polsce, szczegdlnie lekow
refundowanych o wysokim koszcie, jednak nierzadko znacznie tarszych niz na wspdlnotowych rynkach lekowych,
nalezy pamietac, iz organy wiadzy panstwowej nie moga ogranicza¢ swobody przeptywu towardw pomiedzy panstwami
cztonkowskimi Unii Europejskiej. Ministerstwo Zdrowia musi precyzyjnie wywazy¢ te swobode z przestanka imperatywna,
jaka jest zapewnienie bezpieczenstwa, w szczegdlnosci w postaci dostepu do Srodkdw ochrony zycia i zdrowia obywateli.

Ministerialna polityka zapewnienia dostepnosci lekow w Polsce opiera sie przede wszystkim na monitorowaniu
i nadzorowaniu eksportu lekéw. Ciggte odmowy GIF w sprawie wywozu lekow objetych zagrozeniem braku dostepnosci
i znajdujacych sie na Wykazie spowodowaty, ze wnioskow o zezwolenie na wywoz rokrocznie wptywato coraz mniej.

Przedmiotem analizy przeprowadzonej w ramach niniejszego opracowania jest szczegdtowa identyfikacja przyczyn
ograniczonej dostepnosci rynkowej do niektorych, istotnych z klinicznego punktu widzenia, produktéw leczniczych
w Polsce. Obejmuje to ramy prawne regulujgce dopuszczenie do obrotu, zapewnienie zaopatrzenia w produkty lecznicze
dopuszczone do obrotu oraz zapewnienie realnej mozliwosci zastosowania ich u chorego, w szczegdlnosci kiedy brak
jest alternatywy terapeutycznej. Tym samym niniejsza analiza dotyczy mozliwosci wejscia chorego w posiadanie produktu
leczniczego, ktdry jako taki istnigje i jest wytwarzany przez przemyst farmaceutyczny.

Problemy z dostepnoscig niektorych lekdw byty wielokrotnie odczuwalne na polskim rynku, a temat ten byt od lat
przedmiotem goracej debaty publicznej. Problematyka byta sygnalizowana przez niemal wszystkich uczestnikow rynku.
Na problemy z dostepnoscig do niektérych lekéw, wynikajace z obowiazkowej obnizki ceny leku o minimum 25 proc. po
zakonczeniu okresu wytgcznosci rynkowej, zwrdcito uwage rowniez Centralne Biuro Antykorupcyjne. Biuro, w pismie z dnia
19 listopada 2018 r. skierowanym do Przewodniczacego Sejmowej Komisji Zdrowia poinformowato, ze konsekwencja
obowigzkowej obnizki moga by¢ okresowe wahania cen lekéw wraz ze wzrostem odptatnosci chorego za lek.
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Problemy z dostepnoscia do niektérych nowych terapii zostaty dostrzezone réwniez przez Najwyzsza Izbe Kontroli, ktora
w raporcie opublikowanym w 2018 r. zarekomendowata podjecie dziatarh majacych na celu m.in. usprawnienie procesu
rejestracji nowoczesnych technologii i obejmowanie ich finansowaniem ze srodkéw publicznych tak, aby polscy pacjenci
w wiekszym stopniu mogli korzysta¢ z najnowszych dostepnych w krajach europejskich terapii [2].

W styczniu 2019 r. NIK opublikowata wyniki kontroli przeprowadzonej w celu ustalenia, czy dziatania organdw panstwa
na rzecz zapewnienia dostepu do lekdw sg rzetelne i czy przyczyniaja sie do poprawy dostepnosci produktow leczniczych
[3]. Kontrole prowadzono w okresie od dnia 17 pazdziernika 2017 r. do dnia 17 stycznia 2018 r. Ustalono, ze najczescie]
zgtaszanymi przyczynami braku dostepu do lekéw byty: niedostepnos¢ produktu w sprzedazy, chwilowy brak produktu,
dostawaw drodze, tymczasowy brak towaruw magazynie lokalnym, ograniczenie dostaw przez producenta, brak dostepnosci
u producenta. Zgtoszenia dotyczyty przede wszystkim lekéw przeciwzakrzepowych, lekow przeciwastmatycznych, insulin
i szczepionek. NIK wykazata, ze zmiana przepiséw wprowadzona Ustawg antywywozowg nie doprowadzita do objecia
skuteczna kontrolg podmiotéw prowadzacych dziatalnos$¢ lecznicza, ktére zamawiaty w aptekach nadmierne, w stosunku
do zakresu realizowanych $wiadczen medycznych, ilosci refundowanych produktow leczniczych. Wobec powyzszego NIK
podkreslita pilng potrzebe wprowadzenia zakazutaczenia dziatalnosci polegajacej na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej
oraz dziatalnosci leczniczej, a takze zdecydowanego wzmocnienia kadrowego Inspekcji Farmaceutycznej. W konsekwendji
NIK zawnioskowata do ministra zdrowia m.in. o petne wdrozenie zintegrowanego systemu monitorowania obrotu
produktami leczniczymi (ZSMOPL) oraz zapewnienie kompleksowego monitorowania obrotu deficytowymi produktami
leczniczymi, a takze zintensyfikowanie wspotpracy Inspekeji Farmaceutycznej oraz Krajowej Administracji Skarbowej,
w szczegolnosci w zakresie ujawniania faktur dotyczacych obrotu lekami i ustalania faktycznego obrotu nielegalnie zbytych
lekdw w celu natozenia kary pienieznej.

Koniecznos$¢ wdrozenia skutecznych mechanizmow systemowych, ktére rozwigzatyby problem potwierdzaty rowniez
raporty dotyczace funkcjonowania rynku farmaceutycznego oraz informacje przedstawiane przez organy administracji
(4, 5].

Pismiennictwo
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2.1. DEFINICJA POJECIA ,DOSTEPNOSC
PRODUKTOW LECZNICZYCH'

Pojecia ,dostepnos¢ produktéw leczniczych”, ,dostepnosc” w kontekscie produktéw leczniczych lub produkt leczniczy
dostepny” sg jednymi z wazniejszych termindw dla zagwarantowania zdrowia publicznego. Dostepnos$¢ produktu
leczniczego jest podstawg bezpieczenstwa farmaceutycznego [1]. Jesli bowiem produkt leczniczy nie jest dostepny, to
chory nie moze z niego skorzystac. W literaturze przedmiotu, jak i zagranicznych rezimach prawnych czesto stosowane
jest pojecie niedoborow (ang. shortages) jako opis sytuacji, w ktérej wystepuja problemy z dostepnoscig [2]. Ustawodawca
krajowy, regulujac kwestie dostepnosci, nie zawsze stosuje wskazane pojecie, jednoczesnie czesto postuguje sie innymi
okresleniami, na przyktad ,ciagtos¢ dostaw”. Termin ,dostepnos¢ produktéw leczniczych” pojawia sie w rdznych kontekstach
i z tego powodu mozna wskazywac na jego rozne aspekty niezaleznie od faktu, ze co do zasady pojec jednakowych nie
nalezy rozumiec inaczej.

Analizujac znaczenie pojecia ,dostepnosé produktdw leczniczych” nalezy odniesc sie do prawa farmaceutycznego i systemu
refundacyjnego. Ustawy - Prawo farmaceutyczne i Ustawa o refundacji, niezaleznie od sporow w tym zakresie, sa ze sobg
nierozerwalnie zwigzane - reguluja sytuacje jednej kategorii produktéw, a Ustawa o refundacji w wielu miejscach odwotuje
sie do regulacji farmaceutycznej [3]. Instrumenty reglamentacji rynku farmaceutycznego zostaty zawarte w obydwu tych
aktach prawnych [1].

2.2, NORMATYWNE UJECIE
DOSTEPNOSCI PRODUKTOW
LEC/NICZYCH

2.2.1. Prawo farmaceutyczne

,Dostepnos¢ produktow leczniczych” jako kategoria normatywna nie zostata zdefiniowana. Zagadnienie dostepnosci
produktow leczniczych jest przedmiotem regulacji Dyrektywy 2001/83, a w konsekwencji Ustawy — Prawo farmaceutyczne.
Definicja dostepnosci nie zostata réwniez wprowadzona przez Ustawe z dnia 9 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy - Prawo
farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw, ktérej centralnym elementem byt problem dostepnosci produktow leczniczych
na polskim rynku [4]. Powoduije to liczne watpliwosci interpretacyjne, w szczegolnosci w ustaleniu, kiedy mozna mowic
o dostepnosci produktu leczniczego, a kiedy o braku lub ograniczonej dostepnosci. Ma to z kolei kluczowe znaczenie dla
uruchomienia witasciwych instrumentow prawnych, bedacych przedmiotem rozwazan w niniejszym opracowaniu, ktore
maja na celu zapewnienie dostepnosci. Konstrukcja przepisow pozwala na dookreslenie tego pojecia. We wiasciwych
unijnych i krajowych aktach prawnych, w szczegdlnosci w Rozporzgdzeniu 726/2004, Dyrektywie 2001/83 oraz w Ustawie
- Prawo farmaceutyczne, pojecie dostepnosci wobec produktu leczniczego pojawia sie kilka razy.

W pierwszej kolejnosci nalezy wskazac, ze Prawo farmaceutyczne mianem produktu dostepnego okresla produkt leczniczy
dopuszczony do obrotu. Powyzszy wniosek wydaje sie potwierdzac art. 83 Rozporzqgdzenia 726/2004, ktory stanowi, ze
w drodze wyjatku od art. 6 Dyrektywy 2001/83 panstwa cztonkowskie moga uczyni¢ produkt leczniczy przeznaczony do
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stosowania przez cztowieka, nalezacy do kategorii okreslonych w art. 3 ust. 1 oraz 2 tego Rozporzqgdzenia, dostepnym do
indywidualnego stosowania (ang. compassionate use). Przywotany za$ art. 6 Dyrektywy 2001/83 ustanawia obowigzek
uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla kazdego produktu leczniczego. Zatem réwniez przepis ustanawiajacy
compassionate use, udostepnienie leku utozsamia z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego, a Scisle wskazuje na
zwolnienie z obowiazku przejscia procedury rejestracyjnej. Udostepnienie przez panstwo cztonkowskie nalezy rozumied
wiec w kategoriach formalnych, jako zniesienie zakazu wprowadzania do obrotu.

Przepisy Ustawy - Prawo farmaceutyczne obok pojecia ,dostepnosci produktéw leczniczych” postuguja sie takze pojeciem
Jkategoria dostepnosci produktu leczniczego”, ktore nalezy wyjasnic. Pojecia ,dostepnosc” i kategoria dostepnosci” sa
bowiem catkowicie odrebne. W Swietle przepiséw ustawowych, zaden produkt o kategorii dostepnosci innej niz OTC
nie jest tatwo dostepny dla pacjenta, poniewaz przed jego nabyciem pacjent musi uzyskac decyzje lekarza, co oczywiscie
wiaze sie z koniecznoscia wizyty lekarskiej. W takim przypadku kazdy produkt dostepny na recepte powinien z zatozenia
miec kontrolowang dostepnos¢. Oznacza to, ze potrzeba wejécia w posiadanie produktu leczniczego pojawia sie dopiero
po zaordynowaniu go przez lekarza, ergo zagadnienie dostepnosci aktualizuje sie dopiero po wystawieniu recepty
[1]. Podsumowuijac, kategoria dostepnosci produktu leczniczego stanowi jego ceche formalng, okreslajacg zasady
wydawania, a zagadnienie dostepnosci produktu leczniczego aktualizuje sie w momencie stwierdzenia potrzeby jego
zastosowania.

Prawo do ochrony zdrowia i obowiazek zapewnienia rownego dostepu do $wiadczen finansowanych ze srodkow publicz-
nych, implikuja obowiazek rzeczywistego zapewnienia przez wtadze publiczne warunkow realizacji prawa do ochrony
zdrowia [5]. Z tego powodu zagadnienie dostepu do produktu leczniczego coraz czesciej ujmowane jest w kategorii praw
cztowieka, jako pochodna prawa do zycia oraz prawa do ochrony zdrowia [6)].

Dostep do produktu leczniczego mozna zatem utozsamiac z ,prawem do produktu leczniczego’, ktérego korelatem jest
obowigzek panstwa realizujgcy to prawo. ,Dostepnos$¢ produktu leczniczego”, czyli jego obecnos¢ na rynku, jest zas
warunkiem koniecznym dostepu do produktu leczniczego.

Dostep do produktu leczniczego nie ogranicza sie jednak do wejscia w jego posiadanie, ale obejmuje wszystko to, co
sprawia, ze pacjent moze z produktu leczniczego skutecznie skorzystaé. W szczegélnosci dostep do produktu leczniczego
jest zwigzany z zapewnieniem jego finansowania przez ptatnika publicznego, dzieki czemu pacjent moze z niego skorzystac
[7].

Dostep do produktu leczniczego obejmuje wszystko, co sprawia, ze pacjent moze z niego

~ )
Ie skutecznie skorzystac, zwtaszcza zapewnienie finansowania przez ptatnika publicznego.
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2.2.2. Ustawa o refundacji

System refundacyjny w kwestii nomenklatury odwotuje sie do Prawa farmaceutycznego, ale wprowadza takze odrebnosci
na swoje potrzeby [3]. Podobnie jak Prawo farmaceutyczne, Ustawa o refundacji nie definiuje pojecia dostepnosci
produktu leczniczego. Jednoczesnie warto zauwazy<, ze Ustawa o refundacji wprowadzita pojecie ,kategoria dostepnosci
refundacyjnej” produktu. Jest to niejako odpowiednik kategorii dostepnodci, o ktérej mowa w art. 23 ust. 1 Prawa
farmaceutycznego. Kategoria dostepnosci jest wiec formalng cecha, jakg ma kazdy produkt objety refundacja i wskazuje na
zasady refundowania produktu. Tym samym ,dostepnos$c refundacyjna” jest zwigzana z finansowaniem danego produktu
przez narodowego pfatnika [8]. Kategoria dostepnosci refundacyjnej jest pojeciem réznym od ,dostepnosci produktu
leczniczego", ale w jej Swietle moze zrodzic sie watpliwosc, czy dostepnosé produktu leczniczego w systemie refundacyjnym
powinna by¢ utozsamiana z refundacja. Jesli bowiem produkt leczniczy jest dostepny refundacyjnie wydaje sie, ze chodzi
o fakt, iz zastosowanie do niego ma rezim systemu refundacji.

Opublikowane uzasadnienie do projektu Ustawa o refundacji wskazuje, ze Ustawa przedstawia propozycje racjonalizacji
zarowno gospodarki finansowej Narodowego Funduszu Zdrowia, jak i odpowiada na aktualne zapotrzebowanie spoteczne w zakresie
dostepu do refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych [9,
10]. Wydaje sie zatem, ze celem projektodawcy byto utatwienie korzystania przez pacjentow z produktéw refundowanych,
rozumiane jako zmniejszenie doptaty pacjenta do produktu leczniczego [11]. Nastepnie uzasadnienie odwotuje sie do
pojecia ,dostepnosci produktow leczniczych”. Kluczowe jest zdanie, w ktorym wskazano, ze na dostepnosé pacjentow
do lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobdw medycznych najistotniejszy wptyw
ma ich cena dla pacjenta. Wyjasniano, ze refundacja w aptekach ogolnodostepnych jest bardzo istotnym narzedziem
zwiekszajgcym dostepnos¢ do lekow, Srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobdw
medycznych. Zauwazalny istotny wzrost wydatkéw Narodowego Funduszu Zdrowia w ostatnich dwaéch latach, spowodowany
jest zwiekszeniem dostepnosci do nowych, dotychczas nie refundowanych lekéw - w tym okresie do wykazéw refundacyjnych
wprowadzono 64 lekiinnowacyjne. Tym samym w uzasadnieniu do Ustawy pojecie dostepnosci powigzane jest scisle z faktem
objecia refundacja danego leku. Innymi stowy, wydaje sie, ze dostepny to refundowany, czyli taki, za ktéry pacjent zaptaci
mniej, za jaki bedzie w stanie zaptaci¢ i tym samym z niego skorzystac.

Ustawa o refundacji postuguije sie takze pojeciem ,dostepnosc produktéw leczniczych” w kontekscie zaopatrzenia rynku
w produkty lecznicze. Jako przyktad warto wskazaé, ze zgodnie z art. 10 ust. 1 pkt 2 Ustawy o refundacji, refundowany
moze byc lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny, ktory jest dostepny na rynku.
Jest to wymadg inny niz zapisany w pkt. 1, ktdry mowi o koniecznosci dopuszczenia produktu do obrotu. Zgodnie zas z art.
25 pkt 3 tej Ustawy, koniecznym elementem wniosku refundacyjnego jest dowdd dostepnosci w obrocie leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego w chwili sktadania wniosku o refundacje.

Podsumowanie powyzszych rozwazan prowadzi do podobnego wniosku, jak wobec znaczenia dostepnosci produktu
leczniczego w Prawie farmaceutycznym. Zasadniczo system refundacji dostepnym produktem leczniczym okresla produkt,
ktdrego zaopatrzenie znajduje sie na rynku. Tym samym zrealizowana zostata zasada spdjnosci nomenklatury wobec Prawa
farmaceutycznego. Pojecie ,dostepnosci produktow leczniczych' jest jednak stosowane rowniez w szczegdlnym kontekscie
dostepnosci refundacyjnej. Pojecie to bedzie okresla¢ produkt leczniczy dostepny finansowo, to jest taki, na jaki pacjent
moze sobie pozwoli¢, na jaki go sta¢. W sytuacji objecia produktu leczniczego refundacja wtasciwsze wydaje sie jednak
mowienie o zapewnieniu dostepu do produktu leczniczego. Taka nomenklatura jest zgodna z brzmieniem Konstytucji RP,
ktdra stanowi o zobowiazaniu panstwa do zapewnienia rownego dostepu do $wiadczen gwarantowanych finansowanych
ze $rodkow publicznych oraz z jezykiem prawniczym, ktdrym postuguje sie doktryna [7].
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3.1. DOSTEPNOSC LEKOW
7 PERSPEKTYWY REJESTRAC

)

,Dostepnos¢ rejestracyjna’
oznacza, ze produkt leczniczy
moze by¢ wprowadzany do
obrotu na terytorium

Polski, poniewaz zostata wobec
niego wydana stosowna decyzja
uchvylajaca generalny zakaz

wprowadzania do obrotu.

))

,Dostepnos¢ rejestracyjna” oznacza, ze produkt
leczniczy moze by¢ wprowadzany do obrotu na
terytorium Polski, poniewaz zostata wobec niego
wydana stosowna decyzja uchylajagca generalny
zakaz wprowadzania do obrotu.

W rozwazaniach dotyczacych  dostepnosci
w  Prawie farmaceutycznym  wskazano, ze
dostepnos¢ moze by¢ rozumiana wtasnie w taki,
stricte formalny sposob. Takie ujecie dostepnosci
bedzie nadto spdjne z  powszechnym
rozumieniem tego stowa. Skoro bowiem
produkt jest dopuszczony do obrotu na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej, to brak jest prawnych,
formalnych przeszkdd lub trudnosci, zeby wejsé
W jego posiadanie.

Jednoczes$nie  dostepnos¢  rejestracyjna  nie
jest stopniowalna. Mozemy wskaza¢ jedynie,
ze produkt jest dostepny rejestracyjnie lub nie
jest. Mozna natomiast méwi¢ o dostepnosci
rejestracyjnej konkretnego opakowania produktu,
gdy w trybie na przyktad importu docelowego
zostanie zniesiony zakaz wprowadzania do
obrotu okreslonej ilosci produktu leczniczego
Z uwagi na potrzeby konkretnego pacjenta.

3.2. DOSTEPNOSC LEKOW
7 PERSPEKTYWY REFUNDACJI

,Dostepnos¢ finansowa” leku dotyczy jego ceny, co jest najczesciej zwigzane z finansowaniem produktu przez narodowego
pfatnika i tym samym ograniczaniem wspotptacenia przez pacjenta. Dostepnos¢ ta wyraza kierunek, w jakim zmierzaja
dziatania panstwa w obszarze polityki lekowej. Mozna natomiast wskazac¢, ze dostepnosé finansowa bedzie zrealizowana,
jesli kazdy pacjent, ktory winien dany produkt leczniczy stosowac, bedzie w stanie bez przeszkod finansowych wejsé w jego
posiadanie, przy czym nie bedzie mozliwe wydanie decyzji o objeciu refundacja, jesli w chwili wydawania decyzji minister
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zdrowia stwierdzi, ze produkt nie jest w odpowiednich ilosciach wprowadzony do obrotu [2]. Z catg pewnoscig ,dostepnosc
finansowa" powstanie, gdy produkt zostanie objety refundacja, na co w Polsce sktada sie ustalenie warunkéw finansowania
oraz nabycia. Jednak moze byc¢ tak, ze pomimo faktu objecia refundacja, z uwagi na wysoka cene, w dalszym ciggu nie bedzie
on dostepny dla pacjentéw.

Zgodnie z art. 10 ust. 1 pkt 1 Ustawy o refundacji, decyzja o objeciu refundacjq moze by¢ wydana
jedynie wobec produktu leczniczego, ktory posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu [1]. Oznacza
to, ze warunkiem sine qua non dostepnosci finansowej jest dostepnosc rejestracyjna. Nadto, zgodnie

zart. 10 ust. 1 pkt 2 Ustawy o refundacji, warunkiem objecia refundacjq jest dostepnosc produktu, ktérg
nalezy rozumiec jako dostepnosc rynkowq. Tym samym jedynie wowczas, gdy produkt jest dopuszczony

do obrotu i wprowadzany do obrotu, mozna przyjrzec sie kwestii dostepnosci materialnej.

Warto wskazac, ze zgodnie z Dyrektywq 89/105 w wielu panstwach Unii Europejskiej cena produktu leczniczego jest ustalana,
zanim zostanie on wprowadzony do obrotu, nawet jesli nie jest objety systemem refundacji.

33, DOSTEPNOSC LEKOW
7 PERSPEKTYWY DYSTRYBUC

,Dostepnosc¢ rynkowa" wskazuje, ze produkt leczniczy znajduje sie w obrocie, jest przedmiotem obrotu, a rynek jest zaopatrzony
w produkt, co oznacza odpowiednie zaopatrzenie apteki lub szpitala (apteki szpitalnej) [3]. Dostepnos¢ ta zwigzana jest
7 zaopatrzeniem rynku w produkty lecznicze. Warunkiem sine qua non dostepnosci rynkowej jest wystapienie dostepnosci
rejestracyjnej. Zgodnie bowiem z art. 3 Prawa farmaceutycznego wprowadzany do obrotu moze by¢ jedynie produkt

dopuszczony do obrotu. Czyli ,dostepny” w tym znaczeniu bedzie réwniez znaczyt taki, w ktorego posiadanie mozna wejsc
fatwo, bez przeszkad, bowiem bedzie on fizycznie obecny u dystrybutora, innymi stowy - bedzie znajdowat sie w obrocie.

Dostepnos¢ rynkowa oznacza, ze produkt leczniczy znajduje sie w obrocie, jest

przedmiotem obrotu, a rynek jest zaopatrzony w produkt, czyli apteki lub szpitale sq
W hiego odpowiednio zaopatrzone.

W takim tez znaczeniu pojecie dostepnosci stosowane jest w praktyce Najwyzszej Izby Kontroli, w informacji o wynikach
kontroli wskazano: dostepnos$c produktéw leczniczych na polskim rynku nie byta monitorowana w sposob, ktéry dostarczatby
rzetelnych informacji na temat faktycznej skali wystepowania przypadkow niedobordw oraz pozwalat precyzyjnie identyfiko-
wac ich przyczyny, odnoszac je do poszczegolnych etapdw catego tancucha dostaw. Co szczegdlnie istotne, w najnowszym
orzecznictwie dotyczacym rynku farmaceutycznego, Naczelny Sad Administracyjny oraz Wojewddzki Sad Administracyjny
w Warszawie potwierdzity rozumienie dostepnosci produktéw leczniczych jako dostepnosci rynkowej. Judykatura wskazuje,
ze o ile przepisy regulujace rynek farmaceutyczny nie definiujg pojecia dostepnosci, nalezy uznac, ze pojecie to oznacza
dostepnos¢ na rynku dystrybudji detalicznej, w taki sposéb, ze pacjent moze naby¢ produkt leczniczy [4]. Innymi stowy,
produkt leczniczy dostepny to taki, ktéry znajduje sie w ciagtej sprzedazy [5].
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3.4.  ZASADY USTALANIA CEN LEKOW
W POLSCE

3.4.1. Podstawa prawna

Objecie leku finansowaniem ze srodkow publicznych oraz ustalenie jego ceny odbywa sie w drodze decyzji wydawanej
przez ministra zdrowia, poprzedzonej postepowaniem administracyjnym. Postepowanie inicjowane jest co do zasady
na wniosek podmiotu odpowiedzialnego lub jego przedstawiciela®. Zasady postepowania regulowane sg przez przepisy
Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz.U. z 2019 r. poz. 784 ze zm.; dalej jako Ustawa o refundacji), a w zakresie proceduralnym przez Ustawe z dnia
14 czerwca 1960 1. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.; dalej jako Kodeks postepowania
administracyjnego). Zakres elementéw wniosku, jak rowniez zasady ustalania cen sg zréznicowane w zaleznosci od tego, czy
jest to pierwsze postepowanie dla danego produktu oraz czy ma on refundowane odpowiedniki.

3.4.2. Elementy wniosku

We whniosku o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu wskazywane sa informacje identyfikujace produkt oraz
whnioskodawce, wnioskowane warunki objecia refundacja (m.in. oczekiwana cena czy propozycja instrumentéw dzielenia
ryzyka, a w przypadku programoéw lekowych rowniez propozycja ich tresci). We wniosku przekazywane sg réwniez dane
bedace podstawg do ustalenia ceny — maksymalne i minimalne ceny produktu uzyskiwane na terytorium Polski w okresie
ostatniego roku, maksymalne i minimalne ceny produktu uzyskiwane w panstwach cztonkowskich UE i EFTA w okresie
ostatniego miesigca. Wspomniane dane powinny dotyczy¢ finansowania ze $rodkéw publicznych danego panstwa, a jezeli
produkt nie jest objety takim finansowaniem - cen uzyskanych na wolnym rynku. Dodatkowo przedstawiana jest informacja
dotyczaca kosztu i czasu trwania terapii.

Ponadto wniosek zawiera uzasadnienie obejmujgce komplet analiz HTA (analize kliniczna, analize ekonomiczna, analize
wptywu na budzet oraz analize racjonalizacyjna) w przypadku braku refundowanych odpowiednikow lub wytgcznie analize
wptywu na budzet, jezeli odpowiednik juz wystepuje. Dodatkowo wnioskodawca jest zobowigzany przedstawic informacje
dotyczace dziatalnosci naukowo-badawczej i inwestycyjnej wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na
terenie Polski lub pozostatych panstw cztonkowskich UE i EFTA. Jezeli wniosek sktadany jest w procesie tzw. kontynuacji
refundadcji, tj. dany produkt w danym wskazaniu jest refundowany w dniu ztozenia wniosku, wnioskodawca nie musi
przedstawiac uzasadnienia.

Jednoczesnie w ramach wniosku przedstawiana jest roczna wielkos¢ dostaw produktu w ujeciu miesiecznym, do ktoérej
zapewnienia wnioskodawca bedzie zobowigzany w przypadku objecia produktu refundacja.

vjiatek stanowi tzw. refundacja off-label, czyli poza wskazaniami rejestracyjnymi, w przypadku ktérej minister zdrowia wszczyna postepowanie z urzedu.
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3.4.3. Etapy postepowania

Obecnie wnioski nalezy sktada¢ za posrednictwem Systemu Obstugi List Refundacyjnych (SOLR)?, w ktorym uprzednio
whnioskodawca musi zatozy¢ konto. Po ztozeniu wnioskéw dokonywana jest ocena formalnoprawna obejmujaca
kompletnos¢ i poprawnos¢ przekazanych danych. W przypadku wykrycia brakow formalnych, minister zdrowia wzywa do
ich uzupetnienia.

Nastepnie, jezeli wniosek dotyczy produktu nieposiadajacego refundowanych odpowiednikow, jest on przekazywany
do Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) celem przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT,
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji prezesa AOTMIT. W ramach wskazanych dokumentéw dokonywana jest
ocena przedstawionych analiz oraz rekomendacje co do objecia produktu refundacja i jej warunkdw.

Po przygotowaniu dokumentow przez AOTMIT lub po ocenie formalnoprawnej w przypadku wniosku dla produktu
posiadajacego refundowane odpowiedniki, przeprowadzane sa negocjacje cenowe z Komisja Ekonomiczng, majace na celu
uzgodnienie warunkéw finansowania. Negocjacje prowadzone sg z uwzglednieniem kryteriéw ustawowych wskazanych
w art. 19 Ustawy o refundacji oraz potrzeby réwnowazenia interesow $wiadczeniobiorcow i przedsiebiorcéw zajmujacych
sie wytwarzaniem lub obrotem lekami, mozliwosci finansowych ptatnika publicznego oraz dziatalnosci naukowo-badawcze]
i inwestycyjnej wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terenie Polski oraz w innych panstwach
cztonkowskich UE i EFTA.

Kryteria brane pod uwage w trakcie negocjacji obejmuja:

- rekomendacje prezesa AOTMIT, w szczegolnosci wyniki  analizy stosunku kosztow do  uzyskanych
efektéw zdrowotnych,

- maksymalng i minimalng cene zbytu netto uzyskang na terytorium Polski w okresie roku przed ztozeniem
whiosku dla danej wielkosci opakowania i dawki, bedacej przedmiotem tego wniosku (jezeli dotyczy),

- maksymalna i minimalna cene zbytu netto uzyskang w poszczegélnych panstwach cztonkowskich UE i EFTA
w ramach finansowania ze srodkéw publicznych tych panstw, w okresie roku przed ztozeniem wniosku, a w
przypadku braku finansowania uwzglednia sie odpowiednio ceny uzyskane na wolnym rynku,

- informacje o rabatach, upustach lub porozumieniach cenowych w innych panstwach cztonkowskich UE i EFTA,

- koszt terapii przy zastosowaniu wnioskowanego leku w poréwnaniu z innymi mozliwymi do zastosowania
w danym stanie klinicznym technologiami medycznymi, ktére moga zostac¢ zastgpione przez ten lek,

- wptyw na budzet podmiotu zobowiazanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych,

- wysokos¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jego jakos¢, ustalonego w wysokosci
trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na jednego mieszkanca, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia
tego kosztu - koszt uzyskania dodatkowego roku zycia.

a 1 stycznia 2018 r. wszystkie nowe wnioski sktadane s3 za posrednictwem SOLR, przy czym kontynuacja postepowan wszczetych przed tg data moze odbywac sig w
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. i rabaty, upusty
i . .. maks. i min. & T
rekomendacja maks. i min. cena zbytu lub porozumienia
cena zbytu netto

prezesa AOTMIT netto w Polsce N h cenowe w krajach
w krajach UE i EFTA UE i EETA

koszt terapii koszt uzyskania
vs. inne adekwatne wptyw na budzet dodatkowego roku zycia
technologie podmiotu finansujacego skorygowany o jego
medyczne jakosc

Po zakonczeniu negocjacji minister zdrowia wydaje decyzje o objeciu danego produktu refundacja i ustaleniu urzedowej
ceny zbytu lub decyzje odmawiajaca takiej refundacii.

Co istotne, w przypadku objecia produktu refundacja, jej warunki musza by¢ zgodne z wolg wnioskodawcy, przy czym
whioskodawca moze na kazdym etapie postepowania (przed jego zakonczeniem) przedstawic¢ nowe warunki, a organ musi
je uwzgledni¢ przy podejmowaniu decyzji.

Podejmujac decyzje minister zdrowia powinien mie¢ na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektéw zdrowotnych w ramach
dostepnych srodkdéw publicznych oraz uwzgledni¢ nastepujace kryteria wskazane w art. 12 Ustawy o refundaciji:

- stanowisko Komisji Ekonomiczne;j,

- rekomendacje prezesa AOTMIT,

- istotnos¢ stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek,
- skutecznosc kliniczna i praktyczna,

- bezpieczenstwo stosowania,

- relacje korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

- stosunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas refundowanych lekéw w poréwnaniu
z wnioskowanym,

- konkurencyjnos¢ cenowa,

- wptyw na wydatki ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcow,

- istnienie alternatywnej technologii medycznej oraz jej efektywnos¢ kliniczng i bezpieczenstwo stosowania,
- wiarygodnos¢ i precyzje oszacowan powyzszych kryteridw,

- priorytety zdrowotne okreslone w rozporzadzeniu ministra zdrowia,

- wysokos¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢, ustalonego w wysokosci
trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na jednego mieszkanca, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia
tego kosztu - koszt uzyskania dodatkowego roku zycia.

Przy ocenie powyzszych kryteriéw minister zdrowia powinien wzia¢ pod uwage inne procedury medyczne mozliwe do
zastosowania w danym stanie klinicznym, ktére moga byc¢ zastapione przez wnioskowany lek.
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Decyzje refundacyjne wydawane sg na 2 lub 3 lata - w zaleznosci od tego, czy produkt lub jego odpowiedniki byty
dotychczas objete refundacjg oraz od okresu tej refundacji. Wszystkie produkty, dla ktorych zostaty wydane decyzje o objeciu
refundacja i ustaleniu urzedowej ceny zbytu publikowane sa w ramach obwieszczenia refundacyjnego wydawanego przez
ministra zdrowia w formie zarzadzenia co 2 miesigce.

Jednoczesnie mozliwa jest zmiana warunkéw refundacji w trakcie obowiazywania decyzji refundacyjnej, wymaga ona
wydania decyzji przez ministra zdrowia. W szczegdlnosci, w Ustawie wskazano mozliwos¢ ztozenia wnioskdow o obnizenie
lub podwyzszenie urzedowej ceny zbytu oraz o skrécenie decyzji refundacyjnej. Decyzja moze réwniez zostac zmieniona
na podstawie przepisow Kodeksu postepowania administracyjnego, po spetnieniu okreslonych przestanek (zmianie nie moze
sprzeciwiac sie przepis szczegdlny oraz za zmiang musi przemawiac interes spoteczny lub stuszny interes strony).

Rysunek 1. Schemat postepowania refundacyjnego

. . AOTMIT
Analiza Weryf.lkacyjna w przypadku braku
Uzgodnienie AOTMIT refundowanych
w przypadku Uzgodnienie tresci . odpowiednikéw
programéw programu IekOWegO Stanowisko
lekowych z konsultantami i KOL Rady Przejrzystosci

Rekomendacja
prezesa AOTMIT

Whioskodawca Minister Komisja Minister zdrowia

whniosek zdrowia Ekonomiczna decyzja

Minister zdrowia

obwieszczenie

Zrodto: Opracowanie whasne na podstawie Ustawy o refundacii.

3.4.4. Przepisy regulujace wysokos¢ urzedowej ceny zbytu

Przepisy ogdlne

Zasady ustalania urzedowej ceny zbytu zostaty wskazane w art. 13 Ustawy o refundacji. Podstawowe kryteria ustalania urzedowe;j
ceny zbytu sg analogiczne zaréwno w przypadku produktow, ktére posiadaja co najmniej 1 refundowany odpowiednik, jak
i tych, dla ktorych zaden odpowiednik nie jest objety refundacja. Przy ustalaniu ceny minister zdrowia musi uwzglednic:

- stanowisko Komisji Ekonomiczneyj,

- rekomendacje prezesa AOTMIT, w szczegdlnosci wyniki analizy stosunku kosztéw do uzyskanych efektow
zdrowotnych (jezeli dotyczy),

- konkurencyjnosc cenowa

oraz jednoczes$nie wzig¢ pod uwage réwnowazenie intereséw Swiadczeniobiorcow i przedsiebiorcéw zajmujacych sie
wytwarzaniem lub obrotem lekami, mozliwosci finansowe ptatnika publicznego oraz dziatalnos¢ naukowo-badawczg
i inwestycyjng wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terenie Polski oraz w innych panstwach
cztonkowskich UE i EFTA.
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Uwzgledniajac powyzsze kryteria oraz przywotane wczesniej kryteria prowadzenia negocjacji nalezy stwierdzi¢, iz ustalanie
cen odbywa sie przede wszystkim na podstawie porownania kosztéw alternatywnych technologii medycznych w Polsce oraz
cen danego produktu w panstwach europejskich. W praktyce najwazniejszym kryterium pozostaje w zwigzku z tym wptyw na
budzet ptatnika publicznego, co sprawia, ze w wielu przypadkach kwestia interesu pacjentdw znajduje sie na dalszym miejscu.

Przepisy majace zastosowanie do produktéw nieposiadajacych
refundowanych odpowiednikow

Przy ustalaniu urzedowej ceny zbytu dla produktu, ktory nie ma refundowanego odpowiednika, ma znaczenie fakt, czy
w ramach analizy klinicznej zostaty przedstawione dowody wyzszosci leku nad dotychczas refundowanymi opcjami
terapeutycznymi w postaci randomizowanych badan klinicznych. Jezeli brak jest wskazanych badan, to urzedowa cena zbytu
leku musi by¢ ustalona na poziomie, przy ktérym koszt jego stosowania nie przekracza kosztu dotychczas refundowanych
technologii medycznych o najkorzystniejszym stosunku ceny do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych. Co istotne, mimo
ze ostatnia ze wspomnianych przestanek dotyczaca ustalania ceny jest wprost wskazana w obowigzujgcych przepisach,
w praktyce bardzo czesto wystepuje pordwnanie do najtanszych opdji terapeutycznych, majacych podobne zastosowania
w ocenie Komisji Ekonomicznej.

Jezeli natomiast zostang przedstawione randomizowane badania kliniczne dowodzace wyzszosci wnioskowanego leku,
ustalenie jego ceny powinno sie odbywac na podstawie ogélnych, wskazanych powyzej kryteriow, z uwzglednieniem wyso-
kosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jego jakos¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci
PKB per capita (aktualnie niespetna 140 tys. zt). W przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu, brany jest pod
uwage koszt uzyskania dodatkowego roku zycia.
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Przepisy majace zastosowanie do kontynuacji refundagji

W przypadku wnioskéw sktadanych w ramach tzw. kontynuacji refundaciji, tj. w sytuadji, kiedy wnioskowany produkt jest
objety refundacja, w dniu ztozenia kolejnego wniosku urzedowa cena zbytu ustalona w nowej decyzji nie moze by¢ wyzsza
niz urzedowa cena zbytu obowigzujgca w dniu ztozenia tego wniosku.

Nalezy przy tym podkreslic, iz przepis ten nie wprowadza automatyzmu w ustalaniu ceny przy kontynuacji — obowigzujaca
cena stanowi wartos$¢ maksymalna, a nie sztywna, ktéra automatycznie miataby zosta¢ wskazana w kolejnej decyzji.
W zwiazku z powyzszym, w przypadku postepowan dla produktéw dotychczas refundowanych, réwniez przeprowadzane
sg negocjacje cenowe z Komisjg Ekonomicznag [2].

Przepisy majace zastosowanie w przypadku wygasniecia okresu
wytgcznosci rynkowej

W przypadku, gdy kolejna decyzja wydawana jest po wygasnieciu okresu wytgcznosci rynkowej, ustalona w nowej decyzji
urzedowa cena zbytu nie moze by¢ wyzszaniz 75 proc. urzedowej ceny zbytu okreslonej w poprzedniej decyzji refundacyjne;.

Nalezy przy tym zauwazyc, ze jeden produkt moze miec kilka okreséw wytacznosci rynkowej dla poszczegdlnych wskazan.
W kontekscie literalnego brzmienia przepisow, moga mie¢ one zastosowanie kilkukrotnie po wygasnieciu kazdego z tych
okreséw. Praktyka ministra zdrowia w zakresie ustalania urzedowej ceny zbytu w przypadku wygasniecia okresu wytgcznosci
rynkowej zostata szczegdtowo omdwiona w kolejnych rozdziatach.

Przepisy majace zastosowanie do lekow posiadajgcych
refundowane odpowiedniki

Dla urzedowej ceny zbytu dla lekdw posiadajacych refundowane odpowiedniki zostaty wskazane maksymalne poziomy
cen referujgce do aktualnych cen refundowanych odpowiednikdw, przy czym ustawodawca zastosowat rozréznienie dla
produktéw bedacych pierwszym badz kolejnym odpowiednikiem. Dodatkowo, w przypadku tych ostatnich, ustawodawca
dzieli produkty w kontekscie tego, czy sg w grupie limitowej, gdzie limit finansowania zostat ustalony na cenie leku
posiadajacego te sama, czy innag substancje.

Urzedowa cena zbytu pierwszego odpowiednika nie moze byc wyzsza niz 75 proc. ceny zbytu dotychczas refundowanego
produktu. Jednoczesnie, zgodnie z praktykg organu, w przypadku objecia refundacjg nowej prezentacji refundowanego
juz leku, roznigcej sie dawka lub wielkoscig opakowania, nie jest ona traktowana jako pierwszy odpowiednik. Natomiast
w przypadku kolejnych odpowiednikéw, tj. gdy dla danego produktu refundowany jest wiecej niz jeden odpowiednik,
sposob ustalania maksymalnej urzedowej ceny zbytu uzalezniony jest od tego, czy lek wyznaczajacy podstawe limitu
w danej grupie limitowej zawiera te sama substancje czynng co wnioskowany lek. Jezeli jest to ta sama substancja czynna,
urzedowa cena zbytu wnioskowanego leku nie moze by¢ wyzsza niz urzedowa cena zbytu odpowiednika wyznaczajgcego
podstawe limitu finansowania. W drugim przypadku urzedowa cena zbytu wnioskowanego leku nie moze by¢ wyzsza niz
urzedowa cena zbytu najtanszego odpowiednika.

Ustalajac maksymalny poziom cen lekéw, minister zdrowia bierze pod uwage liczbe definiowanych przez WHO dawek
dobowych (DDD) w opakowaniu jednostkowym, a nastepnie poréwnywany jest koszt 1 DDD[6].

Weskazane przepisy zapewniaja ptatnikowi publicznemu znaczaca obnizke cen w przypadku wejscia do refundadji
odpowiednikéw. Jednoczesnie sytuacja ta wymusza obnizenie cen na producentach lekéw oryginalnych - w celu
zachowania konkurencyjnosci cenowej w stosunku do odpowiednikow.
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3.4.5. Instrumenty dzielenia ryzyka

Jednym z elementow warunkéw finansowania leku, umozliwiajgcym ptatnikowi publicznemu obnizenie ryzyka
ekonomicznego zwigzanego z ponoszeniem wydatkéw na refundacje, sg instrumenty dzielenia ryzyka. Instrumenty
stanowig poufne ustalenie miedzy wnioskodawcg a ministrem zdrowia, bedace integralng czescig decyzji, egzekwowane
na drodze administracyjnej.

Ustawa o refundacji nie zawiera definicji instrumentéw, zawiera jedynie przyktadowy katalog obejmujacy:
- uzaleznienie wielkosci przychodu wnioskodawcy od uzyskiwanych efektéw zdrowotnych,

- uzaleznienie wysokosci urzedowej ceny zbytu od zapewnienia przez wnioskodawce dostaw po obnizonej,
ustalonej w negocjacjach cenie leku,

- uzaleznienie wysokosci urzedowej ceny zbytu od wielkosci obrotu lekiem,
- uzaleznienie wysokosci urzedowej ceny zbytu od zwrotu czesci uzyskanej refundacji ptatnikowi publicznemu,

- ustalenie innych warunkéw refundacji majacych wptyw na zwiekszenie dostepnosci do $wiadczen
gwarantowanych lub obnizenie kosztow tych swiadczen.

Payback Maksymalna cena hurtowa brutto

, o : > nizsza niz wynikajaca z decyzji
(zwrot czesci kosztow refundacji po
przekroczeniu ustalonego progu) (leczenie szpitalne)

Zobowigzanie do przekazania Rab K :
opakowan leku po obnizonej cenie abat rzeczowy, np. przekazanie

sprzetu niezbednego

Ao S G AR do zaaplikowania leku

(leczenie szpitalne)

Celem zastosowania instrumentéw dzielenia ryzyka jest zmniejszenie wydatkow ptatnika publicznego poprzez obnizenie
efektywnej ceny jednostkowej leku lub sfinansowanie przez wnioskodawce dodatkowych swiadczen. Instrumenty maja
réwniez zabezpieczy¢ budzet ptatnika publicznego przed zbyt wysokimi kosztami refundacji m.in. w sytuacji, gdy oczekiwana
populacja pacjentéw lub zapotrzebowanie na lek bedzie wyzsze niz zaktadane. W takim przypadku odpowiedni instrument
umozliwia ministrowi zdrowia przeniesienie czesci ryzyka zwiazanego z finansowaniem leku na wnioskodawce.

Instrument dzielenia ryzyka zawierany jest w postaci zatacznika do decyzji refundacyjnej. Brak dotrzymania postanowien
instrumentu wigze sie dla adresata decyzji z sankcjg administracyjng w postaci kary pienieznej w kwocie dwukrotnosci
kosztéw refundacji poniesionych przez Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) zwigzanych z niedotrzymaniem postanowien.
Organem odpowiedzialnym za monitorowanie, nadzorowanie oraz kontrolowanie realizacji instrumentow zawartych
w decyzjach refundacyjnych jest prezes NFZ.

Instrumenty dzielenia ryzyka nalezy uzna¢ za porozumienia o charakterze poufnym, spetniajacym przestanki tajemnicy
przedsiebiorstwa, wskazane w Ustawie z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U. z 2019 r.
poz. 1010). Zgodnie ze wskazanymi przepisami tajemnice przedsiebiorstwa stanowig nieujawnione do wiadomosci
publicznej informacje techniczne, technologiczne, organizacyjne przedsiebiorstwa lub inne informacje posiadajace wartosc
gospodarcza, co do ktorych przedsiebiorca podjat niezbedne dziatania w celu zachowania ich poufnosci. Oznacza to
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w szczegolnoscai, iz instrumenty dzielenia ryzyka nie moga zostac¢ ujawnione w ramach dostepu do informacji publicznej
zgodnie z art. 5 ust. 2 Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz.U. z 2018 r. poz. 1330 ze zm.).

Nalezy rowniez miec¢ na uwadze, Ze zastosowanie instrumentéw dzielenia ryzyka umozliwia zmniejszenie kosztow refundacji
bez obnizenia ceny oficjalnej. Jak wskazano powyzej, instrument ma charakter poufny, a w obwieszczeniu refundacyjnym
publikowane sg wytacznie ceny urzedowe bez uwzglednienia instrumentu. Jest to istotne w kontekscie referencyjnosci
cen - w ramach postepowan refundacyjnych w krajach europejskich moze by¢ wymagana prezentacja cen w innych
panstwach, w tym w Polsce [7]. Zbyt niski poziom cen w jednym panstwie moze doprowadzi¢ do oczekiwan zwigzanych
Z jej obnizeniem w pozostatych. Tym samym poufne porozumienie moze by¢ znacznie korzystniejsze dla wnioskodawcy.

Rodzaje instrumentéw nalezy podzielic na dwie podstawowe grupy - zalezne od efektéw zdrowotnych oraz od nich
niezalezne. Pierwsze z nich dotycza sytuacji, w ktorej postanowienia instrumentu uzaleznione sa od skutecznosci
danego leku, a doktadniej uzyskania okreslonego wyniku leczenia. Tego typu instrumenty stanowig w Polsce rzadkos¢
[8]. Najwiekszym problemem w tym zakresie jest kwestia uzyskiwania i wykorzystania danych umozliwiajgcych ocene
efektéw zdrowotnych. Pomimo wprowadzenia zmian prawnych zwigzanych z tworzeniem i prowadzeniem rejestrow, jak
rowniez powstawaniem nowych rejestrow dla wybranych jednostek chorobowych, brak jest jeszcze odpowiedniej praktyki
umozliwiajacej zastosowanie wskazanych rozwiazan przy zawieraniu instrumentéw dzielenia ryzyka.

Zdecydowang wiekszos¢ zawieranych instrumentéw stanowig te niezalezne od efektéw zdrowotnych. Najpopularniejszymi
instrumentami z tej kategorii sa:

- zwrot czesci kosztéw refundacji po przekroczeniu ustalonego progu (tzw. payback),

- ustalenie maksymalnej ceny hurtowej brutto nizszej niz wynikajagca z decyzji (w przypadku produktéw
stosowanych w leczeniu szpitalnym),

- zobowigzanie do przekazania opakowan leku po obnizonej cenie lub w formie darowizny (w przypadku
produktow stosowanych w leczeniu szpitalnym),

- rabat rzeczowy, np. przekazanie sprzetu niezbednego do zaaplikowania leku.

Nalezy przy tym zaznaczy<, ze w ramach paybacku srodki pieniezne przekazywane sa do ogolnego budzetu Narodowego
Funduszu Zdrowia, a nie do budzetu przeznaczonego na refundacje. Tym samym nie sg one wykorzystywane na dalsza
farmakoterapie, tylko na inne $wiadczenia finansowane przez NFZ. W zwiazku z tym konieczna jest modyfikacja przepiséw
w zakresie obowigzku wiaczenia zwroconych kwot do budzetu refundacyjnego.

Istotnym problemem w kontekscie zawierania instrumentow dzielenia ryzyka jest mozliwos$¢ obliczenia ceny efektywnej
danego leku. Pomimo poufnego charakteru instrumentéw, koszt refundacji danego produktu moze zostac wyliczony
na podstawie danych publikowanych przez NFZ. Zgodnie z Ustawq z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej inansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2018 . poz. 1510 ze zm., dalej jako Ustawa o swiadczeniach) prezes
Narodowego Funduszu Zdrowia podaje co miesigc do publicznej wiadomosci informacje o wielkosci kwoty refundacji
i liczbie zrefundowanych opakowan jednostkowych lekdw, tym samym mozliwe jest oszacowanie Sredniej ceny opakowania.

Wskazany powyzej problem zostat réwniez dostrzezony przez ministra zdrowia. Przedmiotowe przepisy zostaty
zmodyfikowane i od dnia 30 czerwca 2019 r. bedzie publikowana jedynie kwota refundacji bez podawania liczby opakowan.
Woprowadzong zmiane nalezy ocenic¢ pozytywnie.

Zakres obecnie istniejacych w Polsce regulacji instrumentéw dzielenia ryzyka nie odpowiada w petni potrzebom pacjentow.
Preferowane s3 instrumenty uproszczone, podczas gdy przyjecie bardziej skomplikowanych mogtoby przynies¢ konkretne
korzysci dla pacjentow i ptatnika publicznego.
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Na wstepie niniejszego rozdziatu nalezy podkreslic, ze poza stosowaniem dotychczas dostepnych mechanizmow m.in.
importu, dziatania legislacyjne resortu zdrowia skupiaty sie przede wszystkim na monitorowaniu i kontrolowaniu dystrybucji
oraz wprowadzaniu sankgji karnych w przypadku nielegalnego wywozu. Co istotne, zmiany w przepisach w minimalnym
stopniu dotyczyty Ustawy o refundacji, w zakresie ktérej w ciagu ostatnich kilku lat doszto do 1 znaczacej nowelizacji
(jednak o dos¢ waskim zakresie), natomiast plany zmian systemowych na razie nie s podejmowane. Jednoczesnie jednym
z powoddw problemdw z dostepnoscia sa stosunkowo niskie ceny produktow leczniczych na terytorium RP, wynikajace
m.in. z podejscia Komisji Ekonomicznej.

4.1.  IMPORT DOCELOWY

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.; dalej jako Prawo farmaceutyczne)
w art. 4 przewiduje az 3 instrumenty prawne, roznigce sie od siebie trybem procedowania, ktére powstaty w celu reakcji na
brak dostepnosci produktu leczniczego. Maja one charakter interwencyjny, stuza przede wszystkim zaspokojeniu pilnych
zapotrzebowan na konkretny lek, niedopuszczony do obrotu w Polsce lub niedostepny w Polsce. Aby mozliwe byto ich
zastosowanie, konieczne jest wystapienie przestanek zagrozenia zycia lub zdrowia pacjenta lub stanu kleski zywiotowe;j.
Mechanizmy te maja wiec réwniez charakter wyjatkowy (awaryjny).

Import docelowy umozliwia dopuszczenie do obrotu lekow, ktdre nie uzyskaty w tym zakresie pozwolenia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. W celu realizacji wskazanego trybu spetniona musi zostac przestanka, ze zastosowanie leku jest
niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta. W trybie tym moga zostac sprowadzone jedynie te leki, ktére posiadajg
pozwolenie i sg dopuszczone do obrotu w kraju, z ktérego sg sprowadzane.

Import docelowy odbywa sie wytacznie na podstawie zapotrzebowania szpitala lub lekarza prowadzacego leczenie
poza szpitalem. W obydwu przypadkach zapotrzebowania te musza zostac¢ zatwierdzone przez konsultanta z danej
dziedziny medycyny.

W trybie importu docelowego do obrotu nie mogg zosta¢ dopuszczone leki, w odniesieniu do ktorych wydano decyzje
o odmowie wydania lub przedtuzenia pozwolenia, jak réwniez decyzje o cofnieciu tego pozwolenia. Nie moga zostac
réwniez dopuszczone leki, ktore zawierajg te sama lub te same substancje czynne, te sama dawke i postac, co produkty
lecznicze juz znajdujace sie na rynku, ktore otrzymaty pozwolenie na dopuszczenie leku do obrotu.

Dla przeprowadzenia bardziej szczegdtowe] analizy wskazanego trybu, problematyczny jest fakt, ze rozporzadzenie
wykonawcze uszczegodtawiajace procedure importu docelowego, na skutek przyjecia nowelizacji Prawa farmaceutycznego,
stracito moc w dniu 31 grudnia 2016 r. Do dzi$ nie zostaty wydane nowe akty wykonawcze regulujace to zagadnienie.
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4.2, REFUNDACJA LEKOW
SPROWADZANYCH Z ZAGRANICY

Nalezy podkresli¢, ze sama zgoda ministra zdrowia na sprowadzenie lub dopuszczenie do obrotu produktu na omdwionych
powyzej zasadach nie jest rownoznaczna z uzyskaniem finansowania takiej farmakoterapii ze $rodkéw publicznych.
W przypadku refundacji wskazanych lekéw, polskie przepisy regulujg 2 tryby, ktére moga zostac¢ zastosowane w przypadku
dopuszczenia danego produktu do obrotu w trybie art. 4 ust. 1 Prawa farmaceutycznego. Sg nimi:

- refundacja lekdw sprowadzanych z zagranicy na podstawie art. 39 Ustawy o refundaciji,

- sfinansowanie na podstawie Zarzgdzenia nr 56/2018/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia
25 czerwea 2018 r. w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie
chemioterapia (Biul. Inf. NFZ z 2018 r. poz. 56 ze zm.; dalej jako Zarzqdzenie nr 56/2018/DGL).

W pierwszym przypadku, zgodnie z art. 39 Ustawy o refundacji, dopuszcza sie mozliwos¢ refundacji produktow
leczniczych sprowadzanych z zagranicy na wniosek pacjenta. Koszty refundacji tych lekéw oraz ich importu, uwzgledniajac
stosunkowo wyzszy poziom cen produktéw leczniczych za granica powoduja, ze samodzielny zakup jest mozliwy tylko dla
ograniczonej liczby pacjentow. W zwigzku z tym nalezy stwierdzi¢, ze sama decyzja o sprowadzeniu lub dopuszczeniu do
obrotu produktéw jest niewystarczajaca, a dopiero refundacja zdecydowanie poprawia ich dostepnos¢ na terytorium RP
i bezposrednio wptywa na ochrone zdrowia i zycia Polakéw.

Whiosek o refundacje produktdw sprowadzanych z zagranicy minister zdrowia musi rozpatrzy¢ nie pézniej niz 30 dni od
dnia ztozenia wniosku. W celu zbadania zasadnosci wniosku minister zdrowia moze wystapi¢ do prezesa AOTMIT o wydanie
rekomendacji w sprawie zasadnosci refundacji danego leku w okreslonym wskazaniu. Rekomendacja ta jest wazna przez
okres 3 lat i ma zastosowanie réwniez do innych lekdw zawierajacych te sama substancje czynna oraz zblizong postac
farmaceutyczna. Jezeli wptynie wiecej niz 10 wnioskéw o wyrazenie zgody na refundacje leku zawierajgcego okreslong
substancje, uzyskanie rekomendacji jest obowiazkowe. Oprocz wskazanej rekomendacji, pod uwage brane sa rowniez opinie
konsultantow krajowych lub wojewddzkich. W przypadku leku sprowadzanego w trybie art. 4 Prawa farmaceutycznego,
zgoda na refundacje moze by¢ wydawana na okres nie dtuzszy niz 1 rok. Nie dotyczy to jednak kontynuacji leczenia
finansowanego dotychczas ze Srodkéw publicznych danym lekiem w okreslonym wskazaniu u danego pacjenta.

W drugim przypadku brak jest trybu wnioskowego - sfinansowanie terapii w tym zakresie jest mozliwe na podstawie
Zarzqdzenia nr 56/2018/DGL. W Zarzqdzeniu zostat wskazany katalog Swiadczert dodatkowych leczenia szpitalnego
z zakresu chemioterapii finansowanych przez NFZ. W katalogu refundowanych $wiadczen (w zataczniku 1t) znalazt sie
wykaz substancji czynnych wchodzacych w skfad lekow czasowo niedostepnych w obrocie na terytorium RP. Nalezy
zwréci¢ uwage, ze za przestanke doboru uznano nie produkty lecznicze identyfikowane nazwg handlowa, a substancje
czynne wchodzace w ich sktad. Ustalenie listy substancji znajdujacych sie w katalogu pozostaje w gestii prezesa NFZ.
Obecnie na liscie znajduje sie jedynie fludarabini phosphas - inj.

W przypadku zgtoszenia przez Swiadczeniodawce zapotrzebowania na konkretny produkt w trybie art. 4 ust. 1
Prawa farmaceutycznego, jego finansowanie odbywa sie automatycznie na podstawie umowy $Swiadczeniodawcy
z oddziatem wojewodzkim NFZ w przedmiocie udzielania Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju leczenie szpitalne
- chemioterapia. Swiadczeniodawca, podczas wykonywania procedury podania leku sprowadzonego z zagranicy jest
odpowiedzialny za stosowanie kazdej substancji czynnej ujetej we wskazanym katalogu, zgodnie z aktualng wiedza
medyczng oraz standardami kojarzenia lekdw wymienionych w obwieszczeniach ministra zdrowia.
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4.3, RATUNKOWY DOSTEP
DO TECHNOLOGI LEKOWYCH
(RDTL)

Kolejnym mechanizmem, majagcym odpowiedzie¢ na potrzeby pacjentéw, miat by¢ ratunkowy dostep do technologii
lekowych (RDTL), bedacy procedurg przeznaczong dla tych chorych, ktorym zadna obecnie refundowana technologia
lekowa nie moze pomodc. Przepisy o RDTL zostaty wprowadzone w 2017 r. nowelizacja Ustawy o swiadczeniach. O ile
sama idea stworzenia takiej regulacji zastugiwata na uznanie, to konkretne jej zapisy uczynity RDTL rozwigzaniem dalece
nieefektywnym z perspektywy chorych. Jest on bowiem skonstruowany w taki sposéb, Zze pacjent pragnacy otrzymac lek
w tym trybie napotyka szereg rozmaitych przeszkod, ktére niemal uniemozliwiajg otrzymanie wymaganej zgody na jego
zastosowanie. W rezultacie RDTL nie rozwiazuje probleméw wielu chorych oczekujacych na niestandardowe leczenie.
Problem ten dostrzezony zostat réwniez przez Rzecznika Praw Obywatelskich, ktéry w swoim wystapieniu (dnia 10 sierpnia
2018 r.) do ministra zdrowia bardzo krytycznie ocenit to rozwigzanie [1].

Podstawowym warunkiem skorzystania tej niestandardowej procedury jest niezbednos¢ leku dla ratowania zycia lub
zdrowia we wskazaniu wystepujacym u jednostkowych pacjentéw. Kolejnym kryterium ustawowym jest wyczerpanie
wszystkich mozliwych do zastosowania w tym wskazaniu dostepnych technologii medycznych finansowanych ze srodkéw
publicznych. Nie wystarczy zatem opinia lekarza wskazujgca na brak skutecznosci danej technologii u okreslonego chorego,
ale zgodnie z literg ustawy powinno sie najpierw przeleczy¢ pacjenta wszystkimi dostepnymi i refundowanymi w tym
wskazaniu lekami, co wydaje sie nie tylko niepotrzebne, ale moze by¢ wrecz szkodliwe (nie wspominajac o opdznieniu
przez to wiasciwego leczenia). Na marginesie warto zauwazyc, ze wyczerpanie wszystkich mozliwych do zastosowania
w tym wskazaniu dostepnych technologii medycznych finansowanych ze srodkéw publicznych réwniez pocigga za soba
obcigzenie budzetu NFZ. Narzucanie obowiazku zastosowania tych technologii w sytuacji, gdy mozna ustali¢, ze bedzie to
bezcelowe z medycznego punktu widzenia, jest niezasadne, rowniez z perspektywy ekonomicznej.

Ratunkowy dostep do technologii lekowych jest moZliwy pod warunkiem, ze lek jest
niezbedny do ratowania zycia lub zdrowia we wskazaniu wystepujgcym u jednostkowych

pacjentéw, przy czym wyczerpane zostaty wszystkie mozliwe do zastosowania w tym
wskazaniu, dostepne technologie medyczne, finansowane ze srodkow publicznych.

Problemem jest limitowany czas waznosci tej zgody na zastosowanie RDTL, ktéra jest wydawana przez ministra wiasciwego
do spraw zdrowia maksymalnie na 3 miesigce lub na 3 cykle leczenia. Po tym okresie wygasa i na ewentualng kontynuacje
leczenia niezbedne s3 kolejne zgody, wymagajace spetnienia tych samych kryteriow.

W przypadku ubiegania sie o kontynuacje leczenia w ramach tej procedury, za kazdym razem wymagane jest réwniez
potwierdzenie skutecznosci leczenia lekiem sfinansowanym w ramach RDTL, co po pierwszym, maksymalnie
trzymiesiecznym, okresie jego stosowania (ewentualnie po 3 cyklach leczenia), w przypadku niektérych chorob moze
by¢ bardzo trudne do wykazania (odpowiedZ na leczenie moze ujawniac sie dopiero po 3 miesigcach leczenia). Brak
potwierdzenia skutecznosci po pierwszym okresie leczenia zablokuje mozliwos¢ stosowania tego trybu u chorego, ktdremu
lek mogtby skutecznie pomaoc, gdyby leczenie byto kontynuowane.
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Opinia AOTMIT ma dotyczy¢ zasadnosci objecia tego leku refundacja biorgc pod uwage kryteria refundacyjne wymienione
w art. 12 Ustawy o refundacji, a nie dokumentacje medyczna chorego, ktorego dotyczy wniosek. Przepis brzmi kategorycznie
i nie stanowi, ze opinia AOTMIT ma dotyczy¢ zasadnosci sfinansowania leku konkretnemu pacjentowi. Regulacja taka
budzi zasadnicze watpliwosci, gdyz ocena leku dokonywana pod katem udostepnienia go okreslonemu choremu powinna
uwzgledniac przede wszystkim przewidywane w tym indywidualnym przypadku korzysci kliniczne i ryzyka.

Co wiecej, nawet pozytywna opinia AOTMIT nie gwarantuje, ze chory automatycznie otrzyma leczenie, ktérego potrzebuje.
Opinia negatywna zamyka catkowicie droge do uzyskania refundacji leku w trybie RDTL, gdyz w takiej sytuacji minister
zdrowia musi odmowi¢ wydania zgody. Natomiast w przypadku opinii pozytywnej, minister musi wezwac¢ podmiot
odpowiedzialny lub jego przedstawiciela do ztozenia wniosku o objecie tego leku refundacja. Jesli firma farmaceutyczna
tego wniosku nie ztozy w wymaganym terminie 90 dni, minister musi odmowi¢ zgody na RDTL i lek nie zostanie dla
pacjenta sfinansowany.

W ten sposéb uzyskanie niestandardowego leczenia przez jednostke uzaleznia sie od dziatarh podmiotu odpowiedzialnego
i od czynnikow, na ktore chory nie ma zadnego wptywu. Warto zaznaczy¢, ze Ustawa nie przewiduje zadnych utatwien
dla producenta leku, ktéry powinien w wymaganym czasie przygotowac wniosek, opracowac obszerne analizy
farmakoekonomiczne oraz uisci¢ wymagane opfaty.

Osobng kwestia jest brak wyasygnowanego budzetu na finansowanie RDTL. Ustawa co prawda wskazuje, ze koszt leku
w ramach RDTL finansuje NFZ, jednakze po wprowadzeniu sieci szpitali ten tryb jest finansowany z ryczattu ogdlnego
przyznawanego szpitalowi. Jak zwrdécit uwage Rzecznik Praw Obywatelskich, w konsekwencji zakup czesto bardzo drogich
lekdw odbywa sie kosztem innych procedur medycznych, a lekarze niechetnie wystepuja z wnioskami do ministra zdrowia
o indywidualng zgode na RDTL, poniewaz jest to ryzykowne dla finanséw szpitala. Na marginesie warto wspomnie¢, ze
w sytuacji, w ktérej RDTL jest finansowany z rocznego ryczattu przyznanego szpitalowi, powstaje pytanie o sens centralnej
oceny zasadnosci finansowania takiej jednostkowej terapii, skoro jej koszt nie generuje dodatkowego obcigzenia dla NFZ.
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4.4 DOPUSZCZENIE DO OBROTU
W ZWIAZKU Z BRAKIEM
DOSTEPNOSCI

Kolejne rozwiazanie zostato wskazane w art. 4 ust. 9 Prawa farmaceutycznego. Na podstawie wskazanego przepisu minister
zdrowia moze wydac zgode na sprowadzenie z zagranicy produktu leczniczego, ktory posiada pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jesli jest on w Polsce niedostepny. W tym wypadku jego sprowadzenie
jest mozliwe pod warunkiem, ze zostat dopuszczony do obrotu w panstwie, z ktérego jest sprowadzany.

Zgodnie z przytoczonym przepisem, w przypadku kleski zywiotowe] badz tez innego zagrozenia zycia lub zdrowia ludzi,
minister zdrowia moze wydac zgode na sprowadzenie z zagranicy produktu leczniczego, ktory jednoczesnie kumulatywnie
spetnia nastepujace przestanki:

- posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,
- jest dopuszczony do obrotu w panstwie, z ktdrego jest sprowadzany,
- jest niedostepny na terytorium RP.

Dodatkowo na terytorium RP nie moze by¢ dostepny produkt leczniczy zawierajacy te sama lub te same substancje czynne,
te sama moc i postac, co produkt leczniczy sprowadzany. Podstawa do sprowadzenia produktu leczniczego musi byc
zapotrzebowanie szpitala albo lekarza prowadzacego leczenie poza szpitalem, potwierdzone przez konsultanta z danej
dziedziny medycyny.

Nalezy zaznaczyc¢, ze przestanki dotyczace kleski zywiotowej lub innego zagrozenia zycia lub zdrowia, sg dwiema odrebnymi
przestankami. Czesto mylnie sg one odczytywane tacznie, tj. zagrozenie zycia lub zdrowia jest utozsamiane z obowigzkiem
wystapienia kleski zywiotowe]. Natomiast zgodnie z literalnym brzmieniem przepisu wystarczy, ze tylko jedna z tych
przestanek zostanie spetniona.

Apteki, dziaty farmacji szpitalnej oraz hurtownie farmaceutyczne prowadzace obrot produktami leczniczymi maja
obowigzek prowadzenia ich ewidencji. Minister zdrowia nie moze w trybie art. 4 ust. 9 Prawa farmaceutycznego wydac
decyzji w przedmiocie produktéw leczniczych, w odniesieniu do ktérych wydano decyzje o odmowie wydania pozwolenia,
odmowie przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia, cofnieciu pozwolenia, jak rowniez zawierajacych te samga lub te same
substancje czynne, te sama dawke i posta¢, co produkty lecznicze, ktére otrzymaty pozwolenie.

4.5 TYMCZASOWE DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Kolejny mechanizm zawarty w przepisach Prawa farmaceutycznego, ktory ma niwelowac problem braku dostepnosci
lekow, okreslony zostat rowniez w art. 4 ust. 8 Prawa farmaceutycznego. Zgodnie z tym przepisem minister zdrowia moze
w przypadku kleski zywiotowej badz innego zagrozenia zycia lub zdrowia ludzi dopusci¢ do obrotu produkty lecznicze
nieposiadajace pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Dopuszczenie produktdow odbywa sie na czas okreslony przez
ministra zdrowia.
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Tymczasowe dopuszczenie do obrotu jest jednym z najczesciej stosowanych rozwiazan w przypadku problemow
z dostepnoscia lekéw. Jest to zwigzane z walorem praktycznym omawianego przepisu. Zawiera on mniej przestanek
koniecznych do spetnienia dla jego zastosowania niz w przypadku pozostatych wskazanych trybow. Ponadto zagrozenie
zycia lub zdrowia ludzi jest wyrazeniem stosunkowo nieostrym. Oznacza to, ze wiele stanow faktycznych moze zostac
uznanych za spetniajace wskazang przestanke. Natomiast brak sprecyzowanych kryteriow do zastosowania niniejszego
przepisu daje ministrowi zdrowia kompetencje do swobodnej, subiektywnej oceny dla jego zastosowania.

4.6.  NOWELIZACIJA USTAWY
O REFUNDACJ
/ DNIA 25 MAJA 2017 R.

Nowelizacja Ustawy o refundacji wprowadzona Ustawq z dnia 25 maja 2017 r. o zmianie Ustawy o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektérych innych ustaw (Dz.U. 2017 poz. 1200) to tzw. mata nowelizacja
Ustawy o refundacji. Prace nad projektem trwaty przeszto rok, a podczas nich proponowane byty liczne zmiany, z ktérych
nie wszystkie ostatecznie znalazty sie w finalnej tresci Ustawy. Sposrod najwazniejszych zmian mogacych wptynac na
ograniczenie problemu braku dostepnosci, nalezy wskazac¢ zwiekszenie zakresu produktéw objetych refundacjg w ramach
importu docelowego.

Na podstawie przepisow matej nowelizacji Ustawy o refundacji zostat rozszerzony katalog lekdw wprowadzanych do obrotu
na podstawie art. 4 Prawa farmaceutycznego, ktére moga byc finansowane ze srodkdéw publicznych.

Do czasu wejscia w zycie nowelizacji, refundacja mogty byc¢ objete jedynie leki nieposiadajace pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu na terytorium RP. Zgodnie ze zmienionymi przepisami mozliwe jest réwniez refundowanie lekdw niedostepnych
w obrocie, co pozytywnie wptywa na sytuacje pacjentow w przypadku probleméw z dostepnoscia lekow, ktore zostaty
dopuszczone do obrotu na terytorium RP.

4./7.  LISTAANTYWYWOZOWA

Co najmniej raz na 2 miesigce minister zdrowia wydaje Obwieszczenie w sprawie wykazu produktow leczniczych, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (dalej: Wykaz). Obecnos¢ okreslonego produktu w Wykazie powoduje szereg obowigzkdw
administracyjnych w przypadku checi jego wywozu poza terytorium RP badz jego zbycia podmiotowi prowadzacemu
dziatalno$¢ poza terytorium RP.

Regularnie aktualizowany Wykaz, obecnie zawiera 288 pozydji (stan na maj 2019 r.). Na przestrzeni lat publikowane Wykazy
zawieraty od 142 do 341 produktéw leczniczych. Doktadne wartosci zostaty zaprezentowane na ponizszym wykresie.
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Rysunek 2. Liczba produktow objetych wykazem produktéw leczniczych, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium RP
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Zrodto: Opracowanie whasne na podstawie danych Ministerstwa Zdrowia.

Co istotne, pomimo kolejnych zmian prawnych, w ostatnim czasie liczba produktéw zagrozonych brakiem dostepnosci
sukcesywnie rosta do marca 2019 r. Podmiot prowadzacy apteke, punkt apteczny lub dziat farmacji szpitalnej, o niemoznosci
zapewnienia dostepu do okreslonego produktu, informuje za pomocg ZSMOPL. Obecnie Wykazy powstaja na podstawie
informacji gromadzonych w ZSMOPL i przekazywanych ministrowi zdrowia przez Gtownego Inspektora Farmaceutycznego
(GIF) lub na podstawie innych informacji dotyczacych dostepnosci do produktéw leczniczych, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych. Jednoczesnie nie bez znaczenia dla wpisu na Wykaz
jest dynamika obrotu produktu, ktorej analiza powinna stanowi¢ kryterium wpisu.

Umieszczenie danego produktu w Wykazie powoduje powstanie dodatkowych obowiazkéw administracyjnych
przewidzianych przede wszystkim w Rozdziale 2c Prawa farmaceutycznego. Przedsiebiorcy musza zgtasza¢ GIF zamiar
wywozu produktow umieszczonych w Wykazie poza terytorium RP oraz zamiar zbycia przedmiotowych produktéw
podmiotowi prowadzacemu dziatalnosc¢ poza terytorium RP. Wobec takiego zgtoszenia GIF moze wnie$¢ sprzeciw w ter-
minie 30 dni od dnia jego dokonania. Przed tym terminem przedsiebiorca nie moze dokona¢ czynnosci wskazanych
w zgtoszeniu. Sprzeciw wnoszony jest przez GIF w formie decyzji administracyjnej, ktorej nadawany jest rygor
natychmiastowej wykonalnosci. GIF decydujac o wniesieniu sprzeciwu bierze pod uwage:

- zagrozenie brakiem dostepnosci produktu na terytorium RP,

- znaczenie danego produktu dla zdrowia publicznego.
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Informacje o sprzeciwie badz jego uchyleniu publikowane sa w Biuletynie Informacji Publicznej, a ponadto przekazywane
szefowi Krajowej Administracji Skarbowej. Whiesienie sprzeciwu zobowiazuje przedsiebiorce do sprzedazy produktéw
wpisanych do Wykazu podmiotowi prowadzacemu dziatalnos¢ na terytorium RP w celu realizacji $wiadczen opieki
zdrowotnej, w ilosci okreslonej w zgtoszeniu zamiaru wywozu lub zbycia. Natomiast brak wniesienia sprzeciwu przez GIF
oznacza mozliwos¢ wywozu lub zbycia w terminie 30 dni od dnia uptywu terminu na wniesienie sprzeciwu przez GIF.
W ciagu 7 dni od dnia dokonania wywozu lub zbycia poza terytorium RP nalezy o tym fakcie poinformowac GIF.

Po uptywie 30 dni od dnia otrzymania sprzeciwu mozliwe jest ponowne zgtoszenie zamiaru wywozu produktow poza
terytorium RP lub zbycia produktéw podmiotowi prowadzacemu dziatalnos¢ poza terytorium RP.

Czynnosc¢ prawna polegajgca na zbyciu produktow umieszczonych na Wykazie bez uprzedniego zgtoszenia do GIF, przed
uptywem terminu na zgtoszenie sprzeciwu badZ wbrew sprzeciwowi, jest niewazna. Ponadto dokonanie wywozu lub zbycia
Z naruszeniem powyzszych zasad (wbrew art. 37av Prawa farmaceutycznego) jest przestankg obligatoryjnego cofniecia
zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej. Natomiast za niepoinformowanie GIF o dokonanym wywozie lub
zbyciu (juz po uptywie terminu na wydanie sprzeciwu przez GIF) przewiduje sie kare administracyjna w wysokosci 10 tys. zt.

4.8.  ZINTEGROWANY SYSTEM
MONITOROWANIA OBROTU
PRODUKTAMI LECZNICZYMI
(ZSMOPL)

ZSMOPL jest systemem informatycznym udostepnianym przez Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia
(CSIOZ). Na skutek serii problemow i zgtoszen od uzytkownikow testowych, wdrozenie ZSMOPL zostato odtozone w czasie.
Obowigzek raportowania do ZSMOPL wszedt w zycie w dniu 2 kwietnia 2019 r.

Gtoéwnym zatozeniem ZSMOPL jest usprawnienie monitorowania obrotu lekami, zwiekszenie jego transparentnosci oraz
w efekcie minimalizacja liczby naruszen w tym zakresie. ZSMOPL ma zapewnic organom, takim jak minister zdrowia czy GIF,
wiarygodne i aktualne dane, ktére beda mogty by¢ wykorzystane w celu efektywnej realizacji polityki lekowe;j.

Informacje zgromadzone za pomocg ZSMOPL stanowig jedng z podstaw do tworzenia listy antywywozowej, analizowania
stanow alarmowych wybranych monitorowanych produktow leczniczych oraz analizy procesu ich wywozu poza granice
terytorium RP,

Obowigzek i zakres raportowania do ZSMOPL reguluja nastepujace akty prawne:
- Prawo farmaceutyczne,
- Ustawa o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.U. z 2019 r., poz. 408 ze zm.),

- Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 wrzesnia 2018 r. w sprawie minimalnych wymagan organizacyjno-
technicznych dla Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (Dz.U. 2018 r. poz. 1821;
dalej jako Rozporzqgdzenie dot. ZSMOPL).

Do raportowania do ZSMOPL zobowigzane sg hurtownie farmaceutyczne, podmioty odpowiedzialne, apteki i punkty
apteczne oraz dziaty farmacji szpitalnej.
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Zgodnie z art. 36z ust. 2 Prawa farmaceutycznego podmioty odpowiedzialne musza za pomoca ZSMOPL informowac o:

- kazdym fakcie zwolnienia serii zamieszczonego w Wykazie produktu leczniczego wprowadzanego do obrotu na
terytorium RP,

- kazdym fakcie zbycia produktu leczniczego do hurtowni farmaceutycznej, apteki szpitalnej lub dziatu farmacji
szpitalnej, do szpitala lub innego przedsiebiorstwa podmiotu leczniczego,

- stanach magazynowych produktéw leczniczych,

- planowanych dostawach produktow leczniczych przeznaczonych do zbycia na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, z podaniem liczby opakowan jednostkowych oraz wskazaniem planowanego miejsca dostawy.

Zarobwno hurtownie farmaceutyczne, zgodnie z art. /8 ust. 1 pkt 6a Prawa farmaceutycznego, jak rowniez apteki, punkty
apteczne oraz dziaty farmacji szpitalnej, na podstawie art. 95 ust. 1b Prawa farmaceutycznego, muszg przekazywac¢ do
ZSMOPL informacje o:

- przeprowadzonych transakcjach,
- stanach magazynowych,

- przesunieciach magazynowych do innych hurtowni farmaceutycznych/ do innych aptek, punktéw aptecznych
lub dziatow farmacji szpitalnej.

W ZSMOPL przetwarzane sg dane o obrocie dopuszczonymi do obrotu na terytorium Polski:
- produktami leczniczymi,
- produktami leczniczymi sprowadzonymi z zagranicy zgodnie z art. 4 Prawa farmaceutycznego (import docelowy),

- $rodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobami medycznymi, dla ktorych
wydana zostata decyzja o objeciu refundacja i ustaleniu urzedowej ceny zbytu,

- $rodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego sprowadzonymi w trybie art. 29a Ustawy
7 dnia 25 sierpnia 2006 r. 0 bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz.U. z 2018 r. poz. 1541 ze zm.)

Kazdy podmiot, ktéry nie przekaze do ZSMOPL informacji, do ktorych przekazania jest zobowigzany, podlega karze
administracyjnej do 50 tys. zt, zgodnie z art. 127¢ Prawa farmaceutycznego.

Techniczne aspekty raportowania do ZSMOPL zostaty uwzglednione w Specyfikacji Komunikatédw na Potrzeby Wytworcéw
Oprogramowania (Specyfikacja komunikatow) opublikowanej na stronie CSIOZ. Jest ona duzo bardziej szczegdtowa
niz Prawo farmaceutyczne oraz wskazane powyzej Rozporzqdzenie dot. ZSMOPL, ale nie jest zrodtem powszechnie
obowigzujacego prawa. Warto podkresli¢, ze dotychczas zostaty wydane 4 komunikaty, podpisane przez ministra
zdrowia oraz GIF, zawierajace wytyczne w zakresie sposobu raportowania do ZSMOPL, ktére uwzgledniaja dane zawarte
w Specyfikacji komunikatéw.
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4.9, KANALY INTERWENCYJNE

W pewnym zakresie mozliwe jest zapobieganie ograniczeniom dostepnosci produktéw leczniczych poprzez zastosowanie
odpowiednich modeli dystrybucyjnych przez podmioty dziatajgce na rynku farmaceutycznym.

Modele takie nazywane sg czesto ,kanatami interwencyjnymi” - ich celem jest bowiem interwencja w przypadku braku
dostepnosci produktow leczniczych dla pacjentéw.

Wdrazanie ,kanatow interwencyjnych” wynika z obowiazku podmiotéw odpowiedzialnych oraz hurtownikéw zapewnienia
nieprzerwanego zaspokajania zapotrzebowania podmiotéw uprawnionych do obrotu detalicznego produktami leczniczymi
(aptek ogolnodostepnych, szpitalnych itp.), w ilosci odpowiadajacej potrzebom pacjentow. Obowigzek ten wynika z art. 36z
ust. 1 Prawa farmaceutycznego, a jego celem jest zabezpieczenie zdrowotne pacjentow.

W zwiazku z powyzszym, podmioty dziatajace ,
na rynku farmaceutycznym podejmujg dziatania

4 . . )
majace na celu spetnienie wyzej przytoczonego Celem ” kananOW |nterV\/enchnyCh
obowigzku  poprzez  wdrazanie  kanatéw . . .
interwencyjnych”. Pod tym pojeciem na rynku JeSt mterweﬂqa W przypadku
funkcjonuje kilka rozwigzan, wsrod  ktorych ;. ,
mozemy wyrdznic¢ 2 podstawowe: braku dOSt@pnOSU prOdUktOW
—dystrybu.cje bezposrednia, w ramach ktorej |eCZHiCZVCh d|a paCjeﬂtéW.

hurtownia farmaceutyczna nalezaca do grupy

kapitatowej  podmiotu  odpowiedzialnego \/\/d razanie ”ka nanO,W

(irmy farmaceutycznej rejestrujacej produkt

leczniczy)  sprzedaje  bezposrednio  do interV\/enC\/jnyCh”

podmiotéw zaopatrujgcych pacjentow (apteki,

podmioty lecznicze itp.) wynika z art. 36z ust. 1
- dystrybucje, w ramach ktorej hurtownicy

zobowiazuja sie do dotozenia nalezytych staran, Prawa farmaceutyczneg().

aby zrealizowa¢ zamowienia przekazywane

m.in. z aptek przez przedstawicieli handlowych ,,

firm farmaceutycznych.

Oba wskazane wyzej rozwiazania sg dopuszczalne z perspektywy przepisow prawa farmaceutycznego. Kluczowe jest
bowiem zapewnienie produktow dla pacjenta (realizacja obowigzku wynikajacego z art. 36z ust. 1 Prawa farmaceutycznego),
niezaleznie od przyjetego modelu.

Warto wskazac, ze w ramach tzw. ,dystrybucji bezposrednie]” hurtownie farmaceutyczne nalezace do grupy kapitatowe;
podmiotu odpowiedzialnego, moga korzystac¢ z obstugi logistycznej zapewnianej przez innych hurtownikéow. Wowczas
produkty lecznicze sg dostarczane do aptek z magazyndw operatora logistycznego, dziatajacego na zlecenie hurtowni firmy
farmaceutycznej (wtasciciela towaru).

Pod pojeciem ,kanatu interwencyjnego” moze kryc sie wiele rozwigzan. Wsréd nich mozemy wyrdznic
2 podstawowe modele. W pierwszym z nich firma farmaceutyczna posiada wiasng hurtownie i za jej pomocq
prowadzi dystrybucje produktow leczniczych do aptek i podmiotéw leczniczych. W drugim modelu firma
zabezpiecza realizacje zapotrzebowania pacjentéw poprzez odpowiednie postanowienia umowne w kontraktach

Z innymi hurtownikami. Oba modele sq w naszej ocenie dopuszczalne z perspektywy Prawa farmaceutycznego.
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4.10. PAKIET TRANSPORTOWY

Od kwietnia 2017 r. funkcjonuje system monitorowania transportu okreslonych grup towaréw (System SENT).
Przedmiotowymi towarami sg przede wszystkim paliwa czy susz tytoniowy. System SENT stuzy m.in. do rejestrowania
przewozonych towaréw oraz gromadzenia informacji o podmiotach, ktére je wysytaja, przewoza i odbieraja. Organem
odpowiedzialnym za prowadzenie Systemu SENT jest szef Krajowe] Administracji Skarbowej. Warte podkreslenia jest, ze
System SENT jest rozwigzaniem niezaleznym od ZSMOPL.

W dniu 10 maja 2018 r. Sejm uchwalit nowelizacje Ustawy z dnia 9 marca 2017 r. o systemie monitorowania drogowego
i kolejowego przewozu towarow (Dz.U. z 2018 r. poz. 2332 ze zm.); dalej jako Ustawa o systemie monitorowania drogowego
i kolejowego przewozu towardw, na mocy ktorej objeto systemem monitorowania drogowego rowniez przewdz produktdw
z branzy farmaceutycznej. Nowelizacja wprowadzono do Prawa farmaceutycznego nowy Rozdziat 2c - Monitorowanie
przewozu produktéw leczniczych, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobédw medycznych
zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Przedmiotowy rozdziat bazuje na wczesniejszej
regulacji, ktora okreslata ramy prawne zgtaszania do GIF zamiaru wywozu poza terytorium RP lub zbycia podmiotowi
prowadzacemu dziatalnos¢ poza terytorium RP produktow umieszczonych w Wykazie produktow zagrozonych brakiem
dostepnosci (tj. Wykazie), istotnie jg jednak rozbudowujac.

Zgodnie z uzasadnieniem autorow nowelizacji, motywem wprowadzenia wskazanych zmian byt fakt, ze leki lub wyroby
medyczne byty sprzedawane z kilkuset lub nawet kilkutysieczng procentowo marza w transakgji na tylko 1 etapie obrotu
- planowane przez nich dziatania miaty by¢ gtéwnie skoncentrowane na walce z patologiami zarowno o charakterze
niedozwolonym, polegajagcymi na bezprawnym wywozie lekdw poza granice Polski, jak i na wykluczeniu oszustw
podatkowych w zakresie podatku od towardw i ustug, w tym na unikaniu opodatkowania zyskéw w kraju ich osiggniecia
(sprzedaz lekéw na czarnym rynku bez opodatkowania w VAT, PIT lub CIT).

Whprowadzone zmiany spowodowaty, ze wywdz poza terytorium RP produktéw z Wykazu objety jest rygorami i sankcjami
wskazanymi w Ustawie o systemie monitorowania drogowego przewozu towardow. Wywdz przedmiotowych produktow
wymaga zgtoszenia do specjalnego rejestru prowadzonego przez szefa Krajowej Administracji Skarbowej. W rejestrze
gromadzone sg dane zawarte w zgtoszeniach, uzupetnieniach zgtoszen i ich aktualizacjach oraz dane geolokalizacyjne
przekazywane z lokalizatoréw oraz zewnetrznych systemow lokalizacji (obejmujg one m. in. wspdtrzedne geograficzne
dotyczace potozenia $rodka transportu, predkos¢, numer lokalizatora). Ponadto, GIF uzyskat uprawnienia do korzystania
i przetwarzania danych zgromadzonych w rejestrze. Nalezy rowniez podkresli¢, ze przedmiotowa nowelizacja natozyta na
przedsiebiorcow prowadzacych dziatalnos¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej oraz na przedsiebiorcow
prowadzacych dziatalno$¢ w zakresie wytwarzania i importu produktéw leczniczych obowigzek przekazywania do GIF
petnej, aktualnej listy Srodkéw transportu (wraz z numerami rejestracyjnymi) wykorzystywanych w zakresie dziatalnosci
objetej zezwoleniem.

Naruszenie obowigzkéw dotyczacych rejestracji zagrozone zostato karg finansowa naktadang na przewoznika, podmiot
wysvytajacy lub podmiot odbierajgcy w kwocie do 20 tys. zt. Naruszenie innych obowigzkéw rowniez zagrozone jest
sankcjami finansowymi. Gdy transport zostanie zgtoszony, ale dane okaza sie nieaktualne, wysokos¢ sankcji bedzie siegac
do 10 tys. zt, a za brak posiadania numeru referencyjnego przez kierujacego pojazd grozi kara do 7,5 tys. zt. Natomiast
w przypadku niedostarczenia zgtoszonego towaru do okreslonego miejsca dostarczenia albo miejsca zakonczenia
przewozu na terytorium kraju, na przewoznika naktada sie kare pieniezng w wysokosci 100 tys. zt. Organ moze natomiast
w szczegdlnie uzasadnionych przypadkach odstapi¢ od natozenia przedmiotowej kary.
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Dodatkowo, w przypadku gdy podczas kontroli przewozu ujawniono, ze przewdz produktow umieszczonych na Wykazie
dokonywany jest bez dokonania GIF zgtoszenia, o ktorym mowa w art. 37av ust. 1 Prawa farmaceutycznego, przed uptywem
terminu na wniesienie sprzeciwu badz whrew sprzeciwowi - towar podlega zatrzymaniu w specjalnie wyznaczonym do tego
miejscu. W takim przypadku GIF posiada uprawnienie do wniesienia do sadu wniosku o przepadek towardw zatrzymanych.
Po wydaniu orzeczenia przez sad, naczelnik urzedu skarbowego sprzedaje towary na rzecz podmiotdw uprawnionych do
prowadzenia obrotu tymi towarami, z zastrzezeniem, ze nabywca nie moze by¢ ostatni witasciciel tych towarow przed
orzeczeniem ich przepadku. Regulacja ta ma spowodowac mozliwosc ,powrotu” tych towardw na rynek, aby zapewnic ich
dostepnosc¢ dla polskich pacjentow.

4.11. WSPOEPRACA GIF Z KAS, POLICJA
| PROKURATURA KRAJOWA

Narastanie problemu braku dostepnosci lekdw w Polsce wymusito wspétprace Inspekcji Farmaceutycznej z innymi polskimi
stuzbami i organami. Dnia 28 marca 2018 r. Inspekcja Farmaceutyczna podpisata oficjalne porozumienie o wspdtpracy
z szefem Krajowej Administracji Skarbowe]. Podstawowym celem przedmiotowej wspotpracy jest zwiekszenie efektywnosci
kontroli wskazanych organdw w podmiotach zajmujgcych sie obrotem lekami oraz zabezpieczenie dostepnosci lekdw.

Gtownym zatozeniem planowanych dziatarh nie jest nadmierne kontrolowanie legalnego eksportu. Obie instytucje
zadeklarowaty przeciwdziatanie nielegalnemu wywozowi lekéw, tj. eksportowaniu lekéw, ktore zagrozone sg brakiem
dostepnosci lub sg eksportowane pomimo sprzeciwu GIF wyrazonego w formie decyzji administracyjne;j.

Jako podstawe wspotpracy wskazuje sie obustronng wymiane posiadanych informacji - do tej pory instytucje dziataty
osobno. W tym zakresie cenne beda informacje o ujawnionych probach wprowadzenia do obrotu sfatszowanych
produktow leczniczych, substancji czynnych lub wynikéw badar laboratoryjnych. Wspdtpraca w ramach wspomnianego
porozumienia przewiduje réwniez wspodlne szkolenia i konferencje dla pracownikow i kontrolerow dotyczace wykrywania
naruszen obowigzujacego prawa w zakresie wytwarzania i obrotu produktami leczniczymi i substancjami czynnymi oraz
przeciwdziatania tym naruszeniom.

Wezesniejsze inicjatywy Inspekcji Farmaceutycznej w zakresie wspdtpracy z innymi organami obejmowaty mu.in.
porozumienie z grudnia 2013 r. z Generalnym Inspektorem Kontroli Skarbowej w sprawie okreslenia zasad wspoftpracy
organow Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej z organami kontroli skarbowej. Innym przyktadem sg wnioski do ministra
finanséw o zmiane Ustawy z dnia 28 wrzesnia 1991 r. o kontroli skarbowej (Dz.U. z 2016 1. poz. 720 ze zm.) poprzez dodanie
organow Inspekcji Farmaceutycznej do katalogu podmiotéw uprawnionych do uzyskiwania informacji skarbowej, o ktorych
mowa w art. 34b. Ustawa ta zostata uchylona w dniu 1 marca 2017 r. przez Ustawe z dnia 16 listopada 2016 r. - Przepisy
wprowadzajgce ustawe o Krajowej Administracji Skarbowej (Dz.U. z 2016 r. poz. 1948 ze zm.).

Ponadto, GIF w pazdzierniku 2018 r. zawart z prokuratorem krajowym porozumienie o wspotpracy w obszarze
przeciwdziatania nieprawidtowosciom zwigzanym z wytwarzaniem, importem i obrotem produktami leczniczymi oraz
substancjami czynnymi. Porozumienie to przede wszystkim zawierato informacje o wspodtpracy w zakresie wzajemnej
wymiany danych oraz organizacji wspolnych szkoler. Ponadto wspdtpraca ma obejmowac wspdlne podejmowanie czyn-
nosci w zakresie posiadanych uprawnien przez obie instytucje, w szczegdlnosci wykonywanie przez inspektoréw Inspekgji
Farmaceutycznej czynnosci kontrolnych jednoczesnie z funkcjonariuszami podejmujacymi czynnosci procesowe w zakresie
prowadzonego lub nadzorowanego przez prokuratora postepowania przygotowawczego. Podobne porozumienie zostato
rowniez zawarte na poczatku 2019 r. pomiedzy GIF a Komendantem Gtéwnym Policji. Ma ono na celu usprawnienie
wspotpracy pomiedzy Inspekcja Farmaceutyczng a Policja — w szczegdlnosci w zakresie organizacji wspolnych szkolen oraz
narad i skutecznej wymiany informacji pomiedzy organami.
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4.12. WALKA Z ODWROCONYM
t ANCUCHEM

6 czerwca 2019 r. jest dniem wejscia w zycie Ustawy z dnia 26 kwietnia 2019 r. o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne
oraz niektorych innych ustaw (Dz.U. 2019 poz. 959), ktora ma na celu walke z procederem tzw. ,odwrdconego tancucha
dystrybudji produktéw leczniczych’.

Aby zrozumiec¢ to pojecie nalezy najpierw wskaza¢ standardowy tancuch dostaw. Chodzi o klasyczng droge leku od
producenta, przez hurtownie farmaceutyczna, do apteki, z ktorej to trafia do pacjenta. Z kolei w odwrdconym tancuchu
dostaw, leki dostarczone do apteki przekazywane sg z powrotem do hurtowni farmaceutycznej pod réznymi pretekstami:
koniecznosci utylizacji w zwigzku z przechowywaniem w niewtasciwych warunkach, btedéw w zamoéwieniach itd. Nastepnie
hurtownia farmaceutyczna eksportuje uzyskane leki za granice.

W przypadku realizacji odwréconego faricucha dostaw dochodzi rowniez do tworzenia podmiotéw leczniczych, ktérych
gtéwnym celem jest wystawianie zapotrzebowania na produkty lecznicze w celu pozyskania ich na eksport, a nie
przyjmowanie pacjentéw. Proceder ten zauwazono rowniez w przypadku braku dostepnosci najdrozszych lekow, ktérych
ilos¢ dostarczona do pacjentéw byta rozbiezna z iloscig wyprodukowanych w Polsce lub do Polski sprowadzonych. Co
wiecej, wystepuja przypadki, w ktdrych to fikeyjni pacjenci wykupujg okreslony lek z apteki.

Skutki tego zjawiska byty i nadal sg widoczne. Niejednokrotnie na polskim rynku nie wystepowaty okreslone leki, wiaczajac
w to te, ktdre ratuja zycie. Polscy pacjenci nie otrzymywali zatem odpowiedniej terapii, gdyz musieli oczekiwac na lek. Aby
walczyc¢ z tym procederem ustawodawca wprowadzit liste antywywozowa, wdrozyt ZSMOPL oraz rozszerzyt System SENT
rowniez na produkty lecznicze. Przedmiotowe dziatania nie okazaty sie jednak petnym sukcesem - produkty lecznicze
wcigz nielegalnie wyjezdzaja z Polski.

Z uwagi na skale problemu oraz daleko idgce skutki dla zdrowia pacjentow, ustawodawca postanowit wprowadzi¢ kolejne
narzedzia, ktoére maja zapobiec procederowi odwrdconego tancucha dystrybucji. W pierwszej kolejnosci doprecyzowano
zakres odpowiedzialnosci podmiotdw, ktére moga potencjalnie bra¢ w nim udziat. W szczegdlnosci istotny jest art. 78b
Prawa farmaceutycznego, ktéry wskazuje wprost, ze hurtownia farmaceutyczna ma zakaz zaopatrywania sie w produkty
lecznicze od innych podmiotéw niz u podmiotu odpowiedzialnego, wytworcy lub importera produktéw leczniczych lub
innej hurtowni farmaceutycznej, po sprawdzeniu waznosci odpowiedniego zezwolenia. Powyzsze oznacza, ze hurtownia
farmaceutyczna nie moze zaopatrywac sie u podmiotu, ktory prowadzi obrot detaliczny (np. apteka ogdélnodostepna). Co
wiecej, zgodnie z brzmieniem uzasadnienia do projektu ustawy, powyzszy zakaz powinien by¢ rozumiany rowniez jako
,zakaz przesunie¢ miedzymagazynowych miedzy roznymi zorganizowanymi czesciami przedsiebiorstwa’”.

Kolejny przepis, ktory ma umozliwi¢ zwalczanie odwrdconego tancucha dystrybugji, dotyczy aptek ogdlnodostepnych
oraz punktéw aptecznych. Dotychczas art. 86a Prawa farmaceutycznego jedynie zakazywat powyzszym podmiotom
zbywania produktéw leczniczych innej aptece ogélnodostepnej lub innemu punktowi aptecznemu. Okres$lat zatem katalog
potencjalnych nabywcow produktow leczniczych w sposob ,negatywny”. Obecna konstrukcja tego przepisu wskazuje
z kolei, jakim podmiotom apteka ogdlnodostepna i punkt apteczny moze zbywac produkty lecznicze, czyli okresla ten katalog
w sposob ,pozytywny”. W konsekwengji produkty lecznicze moga zosta¢ zbyte wytacznie m.in. w celu bezposredniego
zaopatrywania ludnosci, w tym nieodptatnie pacjentowi (wytgcznie na jego potrzeby) lub w celu zaopatrzenia podmiotu,
ktory wykonuje dziatalnos¢ leczniczg (na podstawie zaopatrzenia, o ktorym mowa w Prawie farmaceutycznym). Apteka
i punkt apteczny maja takze mozliwos¢ przekazania produktow leczniczych innym podmiotom, takim jak domy pomocy
spotecznej lub organy wtadzy publicznej, po uzyskaniu zgody wtasciwego wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego.
Ograniczenie dowolnosci dziatarh podejmowanych przez apteki i punkty apteczne umozliwia sprawowanie rzeczywistej
kontroli przez uprawnione organy nad nietypowymi modelami rozporzadzania lekami.
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Coistotne, Prawo farmaceutyczne w art. 87 ust. 5 przewiduje takze zakaz nabywania przez podmiot wykonujacy dziatalnos¢
lecznicza leku albo $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego objetych
refundacja, dla innych celdw niz udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej w Polsce.

Uczestnictwo w procederze odwrdconego tancucha dystrybucji jest oczywiscie karane. Nalezy wskazac¢, ze obecnie
przewidziana jest odpowiedzialnos¢ karna dla podmiotow, ktére naruszaja wyzej wymienione zakazy i nakazy zwiazane
7 dziatalnoscig hurtowni farmaceutycznej, apteki ogélnodostepnej, punktu aptecznego czy tez podmiotu leczniczego. Za
takie postepowanie moze zostac¢ natozona kara pozbawienia wolnosci od 3 miesiecy do lat 5. Przepisy wprowadzajg takze
kwalifikowane typy nielegalnego obrotu, w tym w przypadku, gdy przedmiotem obrotu byt lek umieszczony w Wykazie.
Wowczas kara pozbawienia wolnosci moze siegac od roku do lat 10.

Pismiennictwo

1. RPO o koniecznosci zmian przepiséw o leczeniu niestandardowo oséb ciezko chorych, dostepny: https:/www.rpo.gov.pl/pl/content/rpo-o-
leczeniu-ciezko-chorych, 15.09.2018.
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5.1.  NIEWYSTARCZAJACE SRODK
FINANSOWE PRZEZNACZANE NA
REFUNDACJE

5.1.1. Informacje ogdlne

Jednym z podstawowych problemdw ochrony zdrowia w Polsce, nie tylko w odniesieniu do zapewnienia farmakoterapii,
jest niedofinansowanie. W 2017 r. wydatki na ochrone zdrowia wyniosty 6,7 proc. PKB, pozycjonujac Polske na 24. miejscu
wérdd panstw cztonkowskich UE, znacznie ponizej sredniej wynoszacej 9,6 proc. PKB. Analogicznie wygladaja statystyki
w przypadku srodkéw przypadajacych na 1 mieszkanca — w Polsce wynosity one 1409 euro, przy czym Srednio w UE
przeznaczanych byto prawie dwukrotnie wiecej (2773 euro). Niepokojace sa nie tylko niskie wartosci, ale rowniez fakt,
iz wydatki w krajach naszego regionu o podobnej sytuacji gospodarczej - w Czechach, na Stowacji i na Wegrzech - byty
nawet o kilkadziesigt procent wyzsze (odpowiednio 1873, 1625 i 1473 euro), przy czym wydatki na ochrone zdrowia we
wskazanych panstwach oscyluja powyzej 7 proc. PKB [1].

Wydatki ponoszone na leki w sprzedazy detalicznej (zaréwno na recepte, jak i OTC) wyniosty w Polsce w 2016 r. w przelicze-
niu na jednego mieszkanca 267 euro (przy sredniejw UE na poziomie 417 euro), z czego ponad potowa wskazanych Srodkow
byta przeznaczana na leki bez recepty. Co istotne, znaczacy udziat w finansowaniu lekdw ponosza polscy pacjenci - jedynie
34 proc. kosztéw lekdw ponoszonych jest z budzetu panstwa. Natomiast uwzgledniajac wszystkie panstwa cztonkowskie
UE, proporcja udziatow w finansowaniu lekow jest doktadnie odwrotna - 34 proc. kosztéw pochodzi ze srodkéw pacjentdw,
natomiast pozostate finansowane sg przede wszystkim ze $rodkow publicznych (66 proc.) oraz prywatnych ubezpieczen
(1 proc.) [1]. Wskazana dysproporcja wystepujgca w Polsce wynika nie tylko z czestego stosowania lekow bez recepty, ktére
nie sa finansowane ze srodkdw publicznych, ale rowniez z relatywnie niskiego poziomu refundaciji.

5.1.2. Zidentyfikowane problemy

W art. 3 ust. 1 Ustawy o refundacji zostat wskazany maksymalny poziom srodkéw przeznaczanych na refundacje wynoszacy
nie wiecej niz 17 proc. sumy srodkow publicznych przeznaczonych na finansowanie swiadczer gwarantowanych w planie
finansowym NFZ. Dyscypline budzetu refundacyjnego nalezy uznac za istotng, jednak wydaje sie niezbedne zabezpieczenie
réwniez minimalnych srodkow, ktdre powinny byc przeznaczone na farmakoterapie.

Jednoczesnie budzet powinien by¢ wykorzystywany efektywnie, w szczegdlnosci na skuteczne i niezbedne pacjentom
terapie. Jednym z narzedzi, ktére umozliwia optymalizacje wydatkowania s$rodkéw na refundacje, sa instrumenty
dzielenia ryzyka uregulowane w art. 11 ust. 5 Ustawy o refundacji. Ich celem jest obnizenie kosztéw refundacji polegajace
na wspotudziale wnioskodawcow w finansowaniu produktow, ktére na ich wniosek zostaty objete refundacja. Istota
instrumentdéw dzielenia ryzyka jest zawarcie niejawnego porozumienia pomiedzy wnioskodawca, a ministrem zdrowia. Na
jego podstawie wnioskodawca zobowigzuje sie do zapewniania warunkéw objecia refundacja, ktére bedg obnizaty koszty
finansowania danego produktu w stosunku do kosztow ponoszonych oficjalnie przez ptatnika publicznego [2].
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Celem instrumentéw dzielenia ryzyka, w kontekscie oparcia systeméw refundacyjnych na referencyjnosci cen, jest zatem
ustalenie warunkéw objecia refundacja, stanowigcych z jednej strony tajemnice przedsiebiorcy, z drugiej umozliwiajagcych
objecie danego produktu refundacja. Zawarcie samego instrumentu dzielenia ryzyka pozwala zatem na obnizenie kosztow
finansowania produktu refundowanego w danym panstwie, przy jednoczesnym zachowaniu w poufnosci wysokosci ceny
efektywnej.

Z tego wzgledu trudno nie zwrdcic uwagi na korzysci, ktore ptyna dla pacjentdw z mozliwosci zawierania instrumentéw
dzielenia ryzyka. Rozszerzenie zastosowania instrumentow dzielenia ryzyka zapewnitoby wyzszy poziom ceny oficjalnej,
co miatoby réwniez wptyw na zmniejszenie nielegalnego wywozu niektorych lekéw. Nalezy jednak wskazac, iz obecnie
wiekszo$¢ z ustalanych instrumentéw stanowig proste mechanizmy finansowe (payback lub maksymalna cena hurtowa
brutto nizsza niz wynikajaca z decyzji), a propozycje bardziej zaawansowanych mechanizmow (np. opartych na efektach
zdrowotnych) sg negatywnie oceniane przez Komisje Ekonomiczng jako zbyt skomplikowane i trudne do wdrozenia.

Jednoczesnie srodki uzyskiwane z instrumentow dzielenia ryzyka, jak i kar administracyjnych m.in. za niedotrzymanie
postanowien instrumentéw lub niewtasciwe stosowanie przepisow Ustawy o refundacji stanowia przychdéd NFZ.
W zwigzku z tym $rodki ,zaoszczedzone” dzieki zawarciu instrumentdw dzielenia ryzyka nie sg nastepnie przeznaczane na
refundacje kolejnych produktow.

5.1.3. Propozycje rozwigzan

W pierwsze] kolejnosci konieczne jest zwiekszenie srodkow budzetowych na ochrone zdrowia w tym farmakoterapie,
w tym wskazanie minimalnej wielkosci budzetu refundacyjnego np. w wysokosci 16,5 proc. sumy srodkéw publicznych
przeznaczonych na finansowanie Swiadczen gwarantowanych w planie finansowym NFZ.

Dodatkowo pozadane bytyby zmiany w praktyce zawierania instrumentéw dzielenia ryzyka, tj. bardziej elastyczne i otwarte
podejscie do przyjmowania bardziej skomplikowanych mechanizmow. W tym miejscu autorzy raportu majg na mysli
zaréwno wdrazanie nowych instrumentow, jak i rozszerzenie zastosowania obecnie funkcjonujacych, poprzez czestsze
ich zawieranie. Nalezatoby réwniez stworzy¢ narzedzia umozliwiajgce wprowadzenie instrumentow zaleznych od efektéw
zdrowotnych, m.in. odpowiednie rejestry.

Co istotne, postulat rozszerzenia zakresu dostepnych instrumentdw, ktéry jest od wielu miesiecy komunikowany, nie
musi wigzac sie ze zmiang obowiazujgcych przepisow. Katalog instrumentéw dzielenia ryzyka jest otwarty i mozliwe jest
ustalenie dowolnego mechanizmu, ktory prowadzi do zwiekszenia dostepu do swiadczen gwarantowanych lub obnizenie
kosztow tych swiadczen. W wielu przypadkach wymagana jest wytgcznie zmiana aktualnej praktyki Komisji Ekonomicznej
lub wewnetrznych regulacji np. w zakresie modyfikacji systemu sprawozdawczosci NFZ, ktora utatwitaby przekazywanie
darmowych opakowan.

Istotne jest réwniez, aby ptatnosci wynikajace z zawartych instrumentow dzielenia ryzyka oraz kar administracyjnych
zostaty wskazane wprost jako powiekszajace budzet refundacyjny, celem ich przeznaczenia na dalszg farmakoterapie.
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5.2, NIEEFEKTYWNOSC NIEKTORYCH
FLEMENTOW PROCEDURY
REFUNDACYJNEJ

5.2.1. Informacje ogodlne

W ramach postepowania refundacyjnego, oprécz ministra zdrowia oraz wnioskodawcy, wystepuja réwniez inne podmioty,
ktére wptywaja na przebieg procesu. W przypadku, gdy wnioskowany lek nie posiada refundowanego odpowiednika,
konieczne jest przekazanie wniosku wraz z analizami do AOTMIT w celu dokonania analizy zaréwno pod katem klinicznym,
jak i ekonomicznym.

Nastepnie, przed wydaniem decyzji o objeciu refundacja i ustaleniu urzedowej ceny zbytu, wnioskodawca bierze udziat
w negocjacjach cenowych prowadzonych przez Komisje Ekonomiczna. Ceny zaproponowane przez wnioskodawce
podczas negocjacji, w razie przychylnej decyzji ministra zdrowia, beda funkcjonowaty w obrocie. Ponadto zostang podane
do publicznej wiadomosci w obwieszczeniu refundacyjnym publikowanym w Dzienniku Urzedowym Ministra Zdrowia co
2 miesigce.

Nalezy zaznaczy¢, ze polskie ceny, ktorych wysokosc jest dostepna dla kazdego, sa jednymi z najnizszych w Europie.
Potwierdzit to w kwietniu 2018 r. w wypowiedzi dla Rzeczpospolitej dwczesny Podsekretarz Stanu w Ministerstwie
Zdrowia prof. Marcin Czech mowiac, ze Polska nalezy do jednych z najtanszych panstw w Europie, jesli chodzi o ceny lekéw [3].
Konkurencyjnos¢ cenowa produktow leczniczych na terytorium RP w porodwnaniu z innymi panstwami cztonkowskimi UE
i EFTA moze by¢ jednym z powoddw problemdw z dostepnoscig lekdw na polskim rynku.

5.2.2. Zidentyfikowane problemy

Jednym z kluczowych elementéw postepowania refundacyjnego sa negocjacje z Komisja Ekonomiczna. Ustawa o refundaciji
w art. 18 wymienia takie zadania nalezace do Komisji jak: ustalanie warunkéw objecia refundacja w zakresie urzedowe;j
ceny zbytu, poziomu odptatnosci, wskazarn oraz instrumentow dzielenia ryzyka. Do kompetencji Komisji Ekonomicznej
naleza rowniez inne zadania wskazane w Ustawie badzZ zlecone przez ministra zdrowia.

W pierwszej czesci negocjacji wyznaczeni cztonkowie Komisji, wchodzacy w sktad zespotu negocjacyjnego, prowadza
negocjacje z wnioskodawcami dla poszczegdlnych lekdw. Sktad danego zespotu ustala w drodze losowania przewodniczacy
Komisji Ekonomicznej badz jego zastepca, przy czym w skfadzie zespotu musi obowigzkowo znalez¢ sie przedstawiciel
prezesa NFZ. Na koniec negocjacji sporzadzany zostaje dokument stanowiacy wynik negocjacji, ktory zawiera propozycje
whioskodawcy oraz informacje, czy jest ona zgodna z oczekiwaniami Komisji.

W drugiej czesci analizowanego procesu, dokument ten poddawany jest pod dyskusje oraz gtosowanie catego sktadu
Komisji przy kworum 9 cztonkéw. W wyniku gtosowania zostaje przyjete stanowisko Komisji Ekonomicznej, ktére jest
wydawane w drodze uchwaty.

Nalezy wskazac, ze przepisy Ustawy o refundacji skupiaja sie na formalnym uregulowaniu procesu negocjacji, nie wskazujac
wprost na ich odmienny charakter od potocznego znaczenia przypisanego temu terminowi. Zgodnie ze Stownikiem jezyka
polskiego, stowo ,negocjacje” nalezy rozumiec jako ,targowanie sie ze sprzedajgcym o nizszg cene lub korzystniejsze warunki
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zakupu” [4]. Nalezy jednak podkresli¢, ze na gruncie postepowania refundacyjnego, do negocjacji nie przystepuja strony
pozostajace na réwnych pozycjach, a dodatkowo wynikiem spotkania negocjacyjnego, co podkresla minister zdrowia, jest
stanowisko wnioskodawcy [2].

Wyktadnia przepisu art. 18 oraz 19 Ustawy o refundacji stosowana przez organ wskazuje, ze negocjacje refundacyjne
powinny by¢ uznane za spotkanie, podczas ktdrego zespdt negocjacyjny dyskutuje nad wnioskowanymi warunkami
refundacji danego produktu. Mimo ze sama nazwa dokumentu stanowigcego wynik negocjacji wskazuje co innego, to
zakonczenie negocjadji nie jest w ocenie ministra zdrowia tozsame z dojsciem do wiazacych strony ustalen.

Jednoczesnie Komisja Ekonomiczna korzysta ze swojej przewagi czesto rozpoczynajac negocjacje od absurdalnie niskiej
i nieuzasadnionej ceny. Jako przyktad mozna wskazac sytuacje, w ktérej Komisja na pierwszym posiedzeniu proponuje
cene na poziomie stanowigcym mniej niz 1 proc. propozycji wnioskodawcy. Zastosowanie presji cenowej prowadzi do
ustalenia nizszych cen oficjalnych, co moze skutkowac problemami z dostepnoscia lekéw dla pacjentéw. Jednoczesnie
cztonkowie Komisji niejednokrotnie wykraczaja poza swoje kompetencje ograniczone do ustalenia warunkéw finansowania
i odnoszg sie do kwestii klinicznych, np. podwazajg ustalenia AOTMIT w zakresie wybranego komparatora.

Takie stanowisko trudno jest réwniez uzasadnic¢ z perspektywy pacjenta, szczegdlnie ze wzgledu na fakt, ze postepowanie
refundacyjne ma tak naprawde docelowo stuzy¢ poprawie dostepnosci terapii. Mozna jedynie przypomniec, ze pierwszym
zdaniem Uzasadnienia do projektu Ustawy o refundacji byto: celem proponowanej zmiany prawa jest takie przeksztatcenie
systemu refundacji, by w ramach dostepnych publicznych srodkéw finansowych odpowiadat w mozliwie najwyzszym stopniu
aktualnemu zapotrzebowaniu spotecznemu w zakresie zaopatrzenia w leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego i wyroby medyczne [5].

Zastrzezenia merytoryczne do dziatalnosci Komisji Ekonomicznej zostaty wyrazone w sprawozdaniu z wykonania Ustawy
o refundacji opracowanym przez ministra zdrowia i przedtozonym Sejmowi przez Rade Ministrow [6]. Jak wskazuje
sprawozdanie: stabos¢ nadzoru politycznego i merytorycznego przejawiata sie w akceptacji niewtasciwych postaw urzednikéw
DPL i cztonkéw KE, ktore nie licowaty ani z konstruktywnym podejsciem do sktadanych wnioskéw, ani z uznaniem kompetencji
strony spotecznej i zaangazowanych ekspertow, ani z poszukiwaniem dobrych dla kraju i obywateli rozwigzan legislacyjnych
w zakresie refundacji lekow. Co istotne, w dalszej czesci tego dokumentu podkreslono, ze w wielu przypadkach rozstrzygniecia
i postawe urzednikow DPL oraz cztonkéw KE mozna uznac za niezgodng z duchem ustawy refundacyjnej, szczegolnie w zakresie
dbatosci o strategiczne cele rozwojowe polskiej gospodarki.

Ponadto w sprawozdaniu zostaty wprost wskazane negatywne konsekwencje dziatarh Komisji Ekonomicznej: bezposrednim
powodem wzrostu zjawiska eksportu lekéw (zaréwno legalnego i nielegalnego) byto wynegocjowanie niskich cen urzedowych lekow,
co byto dziataniem stawianym jako priorytetowe zadanie KE. Tak przyjeta strategia okazata sie jednak krotkowzroczna i wywotata
negatywne, trudne do odwrdcenia skutki.

Nie ma réwniez zadnych wytycznych co do liczby spotkan z Komisja Ekonomiczna. Whioskodawca przygotowujac sie do
negocjacji musi przygotowac kilka propozycji, natomiast trudno przewidziec, kiedy powinien ztozy¢ finalng propozycje.
Teoretycznie zespdt negocjacyjny moze przeprowadzi¢ z wnioskodawca nieograniczona liczbe spotkan, az do wydania
uchwaty przez Komisje Ekonomiczna, ale najczesciej dochodzi do 2, maksymalnie 3 spotkan.

Trudno jest rowniez oceni¢ charakter prawny uchwaty Komisji Ekonomicznej. Nalezy wskaza¢, ze sama uchwata nie
moze zosta¢ uznana za decyzje administracyjng badz inny akt rozstrzygajacy o prawach lub obowigzkach. Przywotujac
stanowisko orzecznictwa wydane w stosunku do ,poprzednika” Komisji Ekonomicznej, tj. Zespotu ds. Gospodarki Lekami
nalezy wskazac, ze skoro wiec Zespot do Spraw Gospodarki Lekami nie jest zadnym z organdw, o ktérych mowa w art. 1 pkt 1 lub
2 KPA, w jego gestii nie lezy zatatwianie spraw indywidualnych czy to decyzjg administracyjng, czy innym aktem rozstrzygajgcym
o prawach lub obowigzkach konkretnego podmiotu, skarga na bezczynnos¢ Zespotu, jako niemieszczgca sie w dyspozycji art. 3
§ 2 pkt 8 Prawo o postepowaniu przed sqdami administracyjnymi - jest niedopuszczalna, albowiem nie podlega kognicji sqdu
administracyjnego [7]. W zwiagzku z tym nalezy stwierdzi¢, ze wydawana uchwata jest opinig ekspertdw brang pod uwage
przy wydawaniu decyzji.
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5.2.3. Propozycje rozwigzan

Podstawowa kwestig jest doprecyzowanie roli poszczegdlnych organdw. Nalezy w szczegdlnosci wskazac na wytaczng
kompetencje prezesa AOTMIT oraz Rady Przejrzystosci do oceny klinicznej. Ustalenia dokonywane przez wskazane
podmioty powinny by¢ wiazace dla pozostatych organow, w szczegdlnosci Komisji Ekonomiczne).

Mozliwym rozwigzaniem bytoby uregulowanie przepiséw dotyczacych negocjacji cenowych z uwzglednieniem
aspektéw formalnych w zakresie przebiegu samych negocjacji, jak i doktadne okreélenie przestanek, na bazie ktorych
zespot negocjacyjny podaje swoje propozycje cenowe. Negocjacje sa niewatpliwie waznym elementem postepowania
refundacyjnego, natomiast zawierajg zbyt wiele niedoprecyzowanych aspektéw, przez co sytuacja wnioskodawcy wiaze
sie z duza niepewnoscia.

W trakcie prowadzenia negocjacji Komisja Ekonomiczna powinna dziata¢ na podstawie enumeratywnie wskazanych
w art. 19 Ustawy o refundacji przestanek. Zgodnie z tym przepisem Komisja powinna bra¢ pod uwage m.in. rekomendacje
prezesa AOTMIT oraz maksymalng i minimalng cene zbytu netto uzyskang na terytorium RP w okresie roku przed
ztozeniem whniosku. Komisja, zgodnie z przepisami, powinna porownywac ceny wnioskowanego produktu uzyskane na
terytorium RP oraz pozostatych panstw cztonkowskich UE i EFTA, uwzgledniajac przy tym informacje o rabatach, upustach
i porozumieniach cenowych. Ponadto rozwazany jest koszt terapii przy zastosowaniu wnioskowanego produktu, wptyw
na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $srodkéw publicznych oraz wysokos$¢ progu kosztu
uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jego jakosc.

Niestety praktyka ostatnich kilku lat wskazuje, ze cze$¢ ze wskazanych przestanek nie jest w ogoéle brana pod uwage w trakcie
prowadzonych negocjacji w zwiazku ze skupieniem Komisji Ekonomicznej na oczekiwanej wysokosci ceny. Dodatkowo
cze$¢ z przestanek jest interpretowana wytgcznie celem uzasadnienia nizszej ceny. Przyktadowo Komisja porownanie cen
w innych Panstwach utozsamia z koniecznoscig zaproponowania najnizszej ceny na terenie UE i EFTA.

Nalezatoby zatem zobowigza¢ Komisje Ekonomiczng do przedstawiania przestanek wptywajgcych na proponowane przez
zespot negocjacyjny warunki finansowania. Jednoczesnie konieczne jest wiasciwe uzasadnianie uchwat Komisji poprzez
odpowiednie zastosowanie art. 79a Kodeksu postepowania administracyjnego. Wskazany przepis zobowigzuje organ do
wskazania przestanek zaleznych od strony, ktore nie zostaty spetnione lub wykazane, co moze skutkowac wydaniem
negatywnego rozstrzygniecia. Co istotne, analogiczne rozwiagzanie juz funkcjonuje, chociazby w ramach stanowisk
wydawanych przez prezesa AOTMIT czy Rady Przejrzystosci.

Ponadto korzystnym rozwiazaniem bytoby wyznaczanie sposrdd cztonkdw zespotu negocjacyjnego jednego sprawozdawcy,
ktory uczestniczytby we wszystkich negocjacjach prowadzonych dla danego produktu w ramach jednego postepowania.
Osoba ta bytaby réwniez odpowiedzialna za sporzadzanie uzasadnienia.

Istotna jest réwniez zmiana podejscia Komisji Ekonomicznej w zakresie interpretacji przestanek ustawowych co do
oczekiwanych warunkéw finansowania. W przypadku produktdw innowacyjnych Komisja powinna referowac do sredniego
poziomu cen w krajach UE i EFTA, uwzgledniajac zaréwno najnizsze, jak i najwyzsze z nich. Natomiast w przypadku lekow
generycznych nalezatoby uwzglednia¢ przede wszystkim aktualny limit finansowania. Nalezy mie¢ bowiem na uwadze,
iz produkty najtarsze w danej grupie limitowe] moga miec¢ niewielki udziat rynkowy i by¢ w praktyce niedostepne dla
wiekszosci pacjentow. Tym samym propozycja warunkdéw co najmniej réwnie korzystnych, jak obowigzujace dla produktu
bedacego podstawa limitu, powinny (przy zatozeniu spetnienia pozostatych kryteriéw) prowadzi¢ do wydania pozytywne;
uchwaty Komisji Ekonomicznej.

Warto réwniez uregulowac wprost w przepisach Ustawy o refundacji mozliwosci prowadzenia negocjacji przez ministra
zdrowia po wydaniu uchwaty przez Komisje Ekonomiczng. Minister jako organ prowadzacy postepowanie i bedacy jego
,gospodarzem” powinien mie¢ ustawowo zagwarantowana mozliwos¢ negocjowania z wnioskodawca, jezeli spotkanie
7 zespotem negocjacyjnym okaze sie niekonkluzywne.
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Jednoczesnie nieuzasadnione wydaje sie stanowisko, iz w przypadku ponownego rozpatrzenia sprawy wnioskodawca nie
moze zmieni¢ propozycji wnioskowanych warunkdéw finansowania, co ogranicza mozliwos¢ wykorzystania tego srodka
prawnego. Nalezy rowniez taka mozliwos¢ wskazac wprost w przepisach Ustawy o refundacii.

5.3.  PROBLEMY Z DOSTEPNOSCIA
W /ZWIAZKU Z USTAWOWA EROZJA
CEN

5.3.1. Obowiazek obnizania urzedowej ceny zbytu po zakonczeniu
okresu wytacznosci rynkowe;j

Informacje ogdlne

Oprocz przewidzianego w art. 15 ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego osmioletniego okresu ochrony wytacznosci danych,
zgodnie z art. 15 ust. 2 Prawa farmaceutycznego obowigzuje dziesiecioletni okres wytgcznosci rynkowe;.

Prawo farmaceutyczne definiuje okres wytacznosci rynkowej jako okres, w ktérym niezaleznie od wydanego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, odpowiednik referencyjnego produktu leczniczego nie moze zostac¢ wprowadzony do obrotu
przez podmiot odpowiedzialny przed uptywem 10 lat od dnia wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
referencyjnego produktu leczniczego w panstwie cztonkowskim UE lub EFTA.

Okres wytacznosci rynkowej moze ulec dalszemu wydtuzeniu — maksymalnie do 12 miesiecy, jezeli w okresie ochrony
wytgcznosci danych (czyli 8 lat) w odniesieniu do referencyjnego produktu leczniczego zostanie wydana decyzja o dodaniu
nowego wskazania, ktére stanowi znaczaca korzysc kliniczna. Oceny takiej dokonuje prezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPL). Okres wytacznosci rynkowej jest liczony od daty
notyfikowania decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.

Co ciekawe, w przypadku lekow sierocych moze dojs¢ do sytuacji wystapienia kilku okreséw wytacznosci rynkowej. Zgodnie
z art. 8 ust. 1 Rozporzqdzenia (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych
produktow leczniczych (Dz.Urz.UE.L 2000 Nr 18, str. 1) Wspolnota i Panstwa Cztonkowskie przez okres 10 lat nie przyjma
innego wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, nie wydadza pozwolenia, ani nie przyjma wniosku o przedtuzenie
istniejacego pozwolenia, dla tego samego wskazania terapeutycznego, w odniesieniu do podobnego produktu leczniczego.

Powyzsze oznacza, ze leki posiadajace zarejestrowane wskazania sieroce maja tez inne okresy wytacznosci rynkowej dla
kazdego z tych wskazan. Taka informacja jest odnotowywana we Wspdlnotowym Rejestrze Produktow Leczniczych oraz
dostepna na stronie Europejskiej Agencji Lekow. Jako przyktad produktow posiadajacych rézne okresy wytacznosci rynko-
wej mozna wskaza¢ produkty lecznicze: Revlimid oraz Nexavar. Ponizej znajduje sie informacja o okresie wytacznosci
rynkowej opublikowana na stronie Europejskiej Agencji Lekow dla substancji czynnej sorafenib zawartej w produkcie Nexavar.
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Tabela 1. Informacje na temat zakoriczenia okreséw wytacznosci rynkowej dla sorafenibu w poszczegdlnych wskazaniach

. Data rozpoczecia okresu Data zakonczenia okresu
Oznaczenie . -
wytacznosci wytacznosci

Leczenie zaawansowanego raka nerkowokomorkowego RCC

) EU/3/04/207 21.07.2006 22.07.2016

(renal cell carcinoma)
eczenie raka watrobowokomadrkowego (hepatocellule ,

Lr&m 4r\3k3 vatrobowokomadrkowego (hepatocellular EU/3/06/364 31102007 01.11.2017
carcinoma)
Lecz_eme pecherzykowego raka tarczycy (follicular thyroid EU/3/13/1199 27052014 27 05.2024
carcinoma)
Leczenie raka brodawkowatego tarczycy (papillary thyroid EU/3/13/1200 57052014 57.05.2004

cancer)

Zrédto: Europejska Agencia Lekow.
Mechanizm podwyzki i obnizki

Zgodnie z Ustawqg o refundacji, urzedowa cena zbytu leku w pierwsze] decyzji wydanej po uptywie okresu wytacznosci
rynkowej nie moze by¢ wyzsza niz 75 proc. urzedowej ceny zbytu okreslonej w poprzedniej decyzji refundacyjnej. Przepis
ten jasno wskazuje, ze chodzi o cene oficjalng, tj. cene, ktdra nie tylko jest publikowana w obwieszczeniu refundacyjnym,
ale réwniez stanowi cene sztywna (lub maksymalng w przypadku leczenia szpitalnego) i powinna by¢ stosowana we
wszystkich kanatach dystrybucji. W zwiazku z tym zastosowanie wskazanego przepisu, w sytuacji kiedy obowiazujace
na terytorium RP ceny pozostaja na niskim poziomie w stosunku do cen w innych panstwach cztonkowskich UE i EFTA,
pogtebia juz istniejace dysproporcje. Problem ten dostrzegt sam minister zdrowia, ktéry celem zniwelowania wskazanego
efektu zdecydowat sie na dopuszczenie praktyki, w ktérej wnioskodawca przed uptywem okresu wytgcznosci rynkowej
ubiega sie o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu, tak by nastepnie, w kolejnej decyzji refundacyjnej, po obowiazkowej
obnizce powrdcic do ceny wyjsciowej lub nieznacznie nizszej.

Przedstawiony powyzej mechanizm powoduje jednak konieczno$¢ podjecia dodatkowych, irracjonalnych z perspektywy
ustawodawcy aktywnosci, celem spetnienia obowigzujacego wymogu obowiazkowej obnizki. Niestety jest to realizowane
z roznym skutkiem dla bezpieczenstwa pacjentow, co obrazuje tabela ponizej.
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Tabela 2. Przyktady okresowych podwyzek cen lekéw wynikajace z ustawowego obowigzku 25 proc. obnizki ceny i jednoczesnej
koniecznosci zapewnienia chorym dostepu do leku

o or s

uez % obnizki UCZ | o/ o\ ki ucz

(o] [({-13 Data po podwyzce . | wnowej decyzji . .

obowiazywania asniecia REEALLENE) w trakcie 8 AL wzgledem W S ]

A2V Wygasnie ucz ; : decyzji gledem | | zeledem UCZ

decyzji decyzji obowiazywania poczatkowej o bodwyzce

decyzji ucz S

Myozyme 8 miesiecy 01.08.2016 1892,16 252288 1892,16 0% 25%
Nexavar 1 rok 8 miesiecy 01.07.2016 15660 20879,64 15659,73 0% 25%
Nexavar 1 rok 4 miesigce 01.11.2017 15659,73 18202,32 13651,74 13% 25%
Lucentis 8 miesiecy 01.01.2018 3206,52 4275,36 3206,52 0% 25%
Pradaxa 2 lata 2 miesiace 01.08.2018 4536 60,48 42,5 6% 30%
Pradaxa 2 lata 2 miesigce 01.03.2018 135 180 127,44 69 299
Pradaxa 2 lata 2 miesiace 01.03.2018 135 180 12744 6% 29%
Pradaxa 2 lata 2 miesiace 01.03.2018 45,36 60,48 42,5 6% 30%
Pradaxa 2 lata 2 miesiace 01.03.2018 135 180 12744 6% 29%
Co-Prestarium 2 lata 2 miesiace 01.03.2018 36,67 48,89 27,5 25% 44%
Co-Prestarium 2 lata 2 miesiace 01.03.2018 36,67 48,89 275 25% 44%
Co-Prestarium 2 lata 2 miesiace 01.03.2018 24,14 32,18 18,1 25% 44%
Co-Prestarium 2 lata 2 miesiace 01.03.2018 24,14 32,18 181 25% 44%

Zrodto: Opracowanie wiasne na podstawie danych Ministerstwa Zdrowia i Ustawy o refundaciji.

Rozny skutek mechanizmu mozna zaobserwowad na przyktadzie produktéw leczniczych Pradaxa i Co-Prestarium, dla
ktorych decyzja o kontynuacji refundacji na kolejny okres byta wydawana w tym samym terminie. O ile w przypadku
pierwszego leku udato sie doprowadzi¢ do osiggniecia ceny niewiele nizszej od pierwotnej urzedowej ceny zbytu, o tyle
w przypadku drugiego, mechanizm nie uchronit od znacznego obnizenia ceny.

Nalezy zaznaczy¢, ze w Ustawie o refundacji nie ma przeciwwskazan do podwyzszenia, a nastepnie obnizenia urzedowej
ceny zbytu. Mozliwos¢ zmiany decyzji w zakresie ceny jest wyrazona wprost w art. 11 ust. 4 Ustawy o refundacji. Zmiana
nastepuje na wniosek adresata decyzji refundacyjnej poprzez wydanie przez ministra zdrowia decyzji zmieniajacej,
poprzedzonej przeprowadzeniem postepowania administracyjnego.

Adresat decyzji moze w kazdym czasie ztozy¢ do ministra zdrowia wniosek o podwyzszenie lub obnizenie urzedowej
ceny zbytu leku. Informacje o zmianach sg wskazywane w kazdym obwieszczeniu refundacyjnym w zataczniku ,Zmiany
urzedowych cen zbytu, nowe produkty”.

Problemy wynikajace z obowiazkowe] obnizki ceny leku o minimum 25 proc. po zakonczeniu okresu wytgcznosci
rynkowej dostrzezone zostaty réwniez przez Centralne Biuro Antykorupcyjne (CBA), ktore w pismie z dnia 19 listopada
2018 r. skierowanym do Bartosza Artukowicza - Przewodniczacego Sejmowej Komisji Zdrowia uznato, ze ze wzgledu
na przewyzszajqcq oczekiwania skutecznosc obecnej ustawy refundacyjnej powyzsze rozwigzanie ma nieprzewidziany, w chwili
tworzenia nowego systemu refundacyjnego, skutek uboczny potencjalnie zagrazajqcy dostepnosci objetych nim lekow. (...) Polska
jest istotnym krajem referencyjnym dla ustalania cen lekéw refundowanych w innych panstwach. W konsekwencji nawet minimalne
obnizki cen poszczegolnych lekéw w Polsce mogq pociggac za sobg lawine spadkow cen lekéw w innych panstwach europejskich.
W przypadku dodatkowej 25% obnizki ceny danego leku w Polsce, moze to skutkowac powstaniem globalnych strat znacznie
przewyzszajqcych zyski na rynku polskim. W praktyce moze to oznaczac, ze koncern farmaceutyczny zrezygnuje ze sprzedazy
danego leku w Polsce dla ochrony swoich globalnych zyskéw. Ustalenia CBA wykazaty, ze ryzyko niedostepnosci leku wystapito
m.in. w przypadku takich produktéw jak: Xarelto, Pradaxa czy Vimpat.
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Kumulacja wymaganych obnizek

Dla petnego przeanalizowania niniejszego problemu nalezy przywotac

2 przepisy Ustawy o refundacji: ' ’
Art. 13 ust. 2. W pierwszej decyzji administracyjnej wydanej po zaistnieniu ‘%‘ ‘_‘é
okolicznosci, o ktorych mowa w art. 11 ust. 3 (po uptywie okresu wytgcznosci ‘ w
rynkowej), urzedowa cena zbytu nie moze byc¢ wyzsza niz 75% urzedowej ceny ok A ok A1
zbytu okreslonej w poprzedniej decyzji administracyjnej o objeciu refundacjq. odpowiednik
Nalezy przy tym podkreslic, ze w rzadowym projekcie Ustawy o refundacji leku A
obowigzek obnizki odnosit sie do pierwsze] decyzji po uptywie terminu
wygasniecia ochrony patentowej, w tym takze dodatkowego $wiadectwa o)
ochronnego albo okresu wytgcznosci rynkowej, ktérakolwiek z tych okolicz- " % %
nosci nastapi pozniej [8]. W toku prac sejmowych wprowadzono odniesienie g é %é
jedynie do uptywu okresu wytgcznosci rynkowej. o < 2
o . @ | 3 o
Oraz omawiany juz powyzej: = e o
Art. 13 ust. 6. Urzedowa cena zbytu, o ktérej mowa w ust. 5 (urzedowa cena = % %
zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu é O
medycznego, dla ktérego co najmniej jeden odpowiednik jest refundowany w danym
wskazaniu), z uwzglednieniem liczby DDD w opakowaniu jednostkowym, nie moze v v
by¢ wyzsza niz: 100%A 75%A
. . o - 25%A - 25% x /5%A
75% urzedowej ceny zbytu jedyneso odpowiednika refundowanego w danym
0 .6 ) y ZOytu jedyneg P 8 Y — T5%A = 56.25%A
wskazaniu (...)
S3 to przepisy wprowadzajgce obowiazkowy wymdg obnizenia ceny o co
najmniej 25 proc. w 2 sytuacjach - po uptywie okresu wytgcznosci rynkowej
oraz dla pierwszego odpowiednika. Oznacza to, ze w przypadku, gdy uptywa
okres wytacznosci rynkowej dla jednego leku (A) oraz jednocze$nie zostaje
objety refundacjg odpowiednik tego leku (A1), to hipotetycznie moze miec nowe
miejsce nastepujaca sytuacja: obwieszczenie
= A: T00%A - 25%A = 75%A
— Al 75%A - 25% x 75%A = 56,25%A - ktory staje sie nowa spadek ceny
043,75%

podstawa limitu.

W jednym obwieszczeniu mamy wiec spadek ceny publikowanej o 43,75 proc.
Taka réznica ceny niesie ze sobg ryzyko braku dostepnosci leku.

Zidentyfikowane problemy

Oprocz wskazanych powyzej kontrowersyjnych kwestii, nalezy podkresli¢ 3 aspekty:
— uptyw okresu wytacznosci rynkowej bez uptywu okresu ochrony patentowej,
- brak mozliwosci obnizenia ceny oficjalnej,

- mechanizmy rynkowe ksztattujgce cene.
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Ryzyko zwigzane z obowiazkowa obnizka ceny niesie za sobg sytuacja, w ktérej konczy sie okres wytgcznosci rynkowej dla
produktu leczniczego, ale nie konczy sie okres trwania ochrony patentowej. W takim przypadku firmy generyczne nadal nie
maja prawa wprowadzania do obrotu odpowiednikéw, natomiast podmiot odpowiedzialny produktu oryginalnego posiada
obowiazek obnizenia ceny o 25 proc.

Zgodnie z art. 63 ust. 3 Ustawy z dnia 30 czerwca 2000 1. - Prawo wtasnosci przemystowej (Dz.U. z 2017 1. poz. 776 ze zm.), czas
trwania patentu wynosi 20 lat od daty dokonania zgtoszenia wynalazku w Urzedzie Patentowym. Wzgledem produktéw
leczniczych mozna ubiegac sie o dodatkowe prawo ochronne, ktére moze wydtuzy¢ okres trwania ochrony maksymalnie
o 5 lat, co daje taczny okres ochrony 25 lat. Wynika to z woli rekompensaty wysokich naktadéw poniesionych przez
przedsiebiorcow prowadzacych dtugie i kosztowne badania w celu wprowadzenia do obrotu nowych, oryginalnych lekéw.

Przyjmuje sie, ze od uzyskania patentu do daty otrzymania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
mija srednio 10-12 lat. Zatem produkt leczniczy posiada ochrone patentowa de facto wytacznie przez 8-10 lat, co moze
by¢ okresem niewystarczajacym, by zrekompensowac naktady poniesione na prowadzenie badan klinicznych, najczesciej
w wielu krajach na duzych populacjach, przy zaangazowaniu setek badaczy [?].

Z tego wzgledu dodatkowe prawo ochronne bedzie réwne okresowi, jaki uptynat miedzy datg dokonania zgtoszenia
wynalazku do opatentowania, a data wydania pierwszego zezwolenia na wprowadzenie produktu do obrotu w UE,
pomniejszonemu o okres 5 lat. Nie moze przy tym przekroczy¢ 5 lat od daty, od ktoérej stato sie ono skuteczne [10].

Okres wytgcznosci rynkowej trwa natomiast 10 lat. W zwiazku z powyzszym istnieje mozliwos¢ wystapienia sytuacji,
w ktérej produkt bedzie podlegat ochronie patentowej przez kolejne 5 lat po uptywie okresu wytgcznosci rynkowe).
Przez ten okres nie bedzie mogt zosta¢ wprowadzony do obrotu zaden jego odpowiednik. W takiej sytuacji istnieje duze
ryzyko, ze firma nie bedzie mogta obnizy¢ ceny o 25 proc., a niezastosowanie sie do ustawowego wymogu skutkowatoby
koniecznoscia wydania decyzji o odmowie objecia refundacja — minister zdrowia nie moze bowiem wydac decyzji wbrew
przepisom prawa.

W razie postgpienia zgodnie z przepisami prawa istnieje wysokie ryzyko probleméw z dostepnoscig danego leku na
terytorium RP oraz braku mozliwosci jego zastagpienia ze wzgledu na brak odpowiednikéw.

Rysunek 3. Zestawienie ochrony patentowej oraz okreséw wytgcznosci danych i wytgcznosci rynkowej

Pierwsze pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu

+ 12 miesiecy

w przypadku dorejestrowania
8 lat wytacznosé danych nowego istotnego klinicznie
wskazania

10 lat wytacznosc¢ rynkowa

Zgtoszenie patentowe

5 lat dodatkowe
Swiadectwo ochronne

20 lat ochrona patentowa

+ 6 miesiecy
w przypadku badan klinicznych
z udziatem populacji pediatrycznej

Zrédto: Opracowanie wiasne.
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Propozycje rozwigzan

Zastosowanie mechanizméw rynkowych ksztattujacych cene

Wspomniane przepisy wprowadzajgce obowigzkowa obnizke nosza znamiona nadregulacji ze wzgledu na fakt, ze uptyw
okresu wytacznosci rynkowej lub wygasniecie patentu zazwyczaj skutkuja obnizeniem ceny w zwiazku z dziataniem
mechanizmadw rynkowych. Po uptywie ochrony wynalazku, jakim jest dany lek, na podstawie jego dokumentacji, do obrotu
moga zostac dopuszczone leki generyczne lub biopodobne, ktére ze swojej natury beda prowadzity do obnizenia ceny leku
oryginalnego w celu zachowania konkurencyjnosci w stosunku do tanszych lekéw generycznych. W konsekwencji koszty
refundacji ponoszone przez ptatnika publicznego powinny ulec obnizeniu.

Zgodnie z art. 20 Konstytucji RP polski ustrdj gospodarczy jest oparty na zasadzie spotecznej gospodarki rynkowej. Jest to
model uwzgledniajacy konkurencje rynkowa, ktory powinien by¢ uformowany przez prawodawce i uksztattowany przez
regulacje prawne, rozwigzania instytucjonalne tadu gospodarczego panstwa, jak réwniez przez mechanizmy funkcjono-
wania rynku [11].

Po uptywie okresu wytgcznosci rynkowej produktu na rynku moga pojawiac sie jego odpowiedniki. Na tle obowigzujacych
przepisow, kosztem wejscia na rynek nowego produktu jest koniecznos¢ obnizenia ceny celem zyskania konkurencyjnosci
wzgledem produktu oryginalnego. W przypadku pierwszego odpowiednika - przyjeta urzedowa cena zbytu musi by¢ nizsza
0 co najmniej 25 proc. W obecnym ksztatcie, obowigzek obligatoryjnej bezwarunkowe] obnizki ceny lekéw oryginalnych po
uptywie okresu wytgcznosci rynkowej wydaje sie by¢ zbyt restrykcyjny i problematyczny.

Uptyw okresu wytacznosci rynkowej bez uptywu okresu ochrony patentowej

W zwigzku z niedoskonatoscig obecnych przepisdw, nalezatoby rozwazy¢ pozostawienie obowigzkowej obnizki wytgcznie
dla pierwszych odpowiednikéw oraz zrezygnowanie z obnizki po uptywie okresu wytacznosci rynkowej lub zastosowac
rozwigzanie proponowane w pierwotnej wersji projektu Ustawy o refundacji, tj. obowiazek obnizki wystepowatby
w przypadku uptywu terminu wygasniecia ochrony patentowej lub okresu wytgcznosci rynkowej, ktorakolwiek z tych
okolicznosci nastapi pdzniej. Dodatkowo, dla produktéw posiadajacych kilka okreséw wytacznosci rynkowej lub ochrony
patentowej, nalezatoby wskazac¢ wprost jednokrotny obowigzek ewentualnej obnizki.

Brak mozliwosci obnizenia ceny oficjalnej

Ustawowe obnizki ceny powodujg obnizenie ceny oficjalnej, publicznie dostepnej w obwieszczeniach ministra zdrowia,
podczas gdy decyzje refundacyjne mogg zawierac instrumenty dzielenia ryzyka pozwalajace na obnizenie ceny efektywnej,
ktéra nie jest dostepna publicznie, tym samym zmniejszajac koszty refundacji ponoszone przez ptatnika publicznego.

Z tego wzgledu nalezy rozwazy¢ mozliwosc wprowadzenia ustawowej obowigzkowej obnizki o 25 proc. do ceny efektywnej
(obnizenie o 25 proc. kosztu terapii), a nie publicznie dostepnej ceny oficjalnej, ktéra jest monitorowana przez inne kraje
i wykorzystywana jako referencyjna przez ptatnikdw w tych krajach. Nie bedzie to miato wptywu na budzet ptatnika
publicznego, a w istotny sposdb wptynie na zapewnienie dostepnosci leku dla polskich pacjentéw.

Nalezy zaznaczyc¢, ze pomyst ten zostat zaproponowany w projekcie matej nowelizacji Ustawy o refundacji. W pierwotnym
brzmieniu projekt zaktadat zmiane, zgodnie z ktéra kryterium ustalania warunkdw refundacji po uptywie okresu wytacznosci
rynkowej nie odnosito sie do urzedowej ceny zbytu, a odptatnosci NFZ wynikajacej z uwzglednienia rowniez instrumentu
dzielenia ryzyka.

W projekcie matej nowelizacji pojawita sie propozycja modyfikacji przepisu w taki sposéb, aby kolejna decyzja refundacyjna,
wydana po uptywie okresu wytacznosci rynkowej, uwzgledniata odptatnos¢ NFZ wynikajaca z urzedowej ceny zbytu
oraz instrumentu dzielenia ryzyka na poziomie nie wyzszym niz 75 proc. odptatnosci wynikajacej z poprzedniej decyzji
refundacyjnej. Niestety w projekcie skierowanym do Sejmu zrezygnowano z proponowanych zmian i pozostawiono
obecnie obowigzujacy mechanizm ustalania urzedowej ceny zbytu bez zmian.
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Nalezy jednak zwrdci¢ uwage na trafnos¢ proponowanego rozwigzania, ktére nie wptywa na koszty ponoszone przez
ptatnika publicznego na refundacje danego leku, za to poprawia sytuacje pacjenta poprzez mniejsze ryzyko braku dostepnosci
terapii oraz firmy farmaceutycznej poprzez mozliwos¢ ustalenia wyzszej ceny oficjalnej w zwigzku z referencyjnoscia
cenowa na terytorium UE i EFTA.

W matej nowelizacji Ustawy o refundacji zaproponowano, aby kolejna decyzja refundacyjna, wydana po uptywie okresu
wytacznosci rynkowej, uwzgledniata odptatnos¢ NFZ wynikajaca z urzedowej ceny zbytu oraz instrumentu dzielenia ryzyka
na poziomie nie wyzszym niz 75 proc. odptatnosci wynikajacej z poprzedniej decyzji refundacyjnej.

5.3.2. Nadmierna presja cenowa wobec produktéw generycznych
i biologicznych réwnowaznych skutkujaca brakiem lekow
w aptekach i hamujaca rozwadj produkcji farmaceutycznej
w Polsce

Propozycje rozwigzan

Akceptacja cen spetniajacych gorne kryteria art. 13 ust. 6 i 6a Ustawy o refundacji tworzy przewidywalne i stabilne
warunki refundacji. Takie dziatania nie zaburza mechanizmdw konkurencji cenowej stymulowanej zapisami Ustawy,
a wykluczajac uznaniowosc urzednikdw resortu zdrowia wptyna pozytywnie na stabilnos¢ otoczenia prawnego bedaca
jednym z warunkow aktywnosci inwestycyjnej przedsiebiorcéw. W celu zwiekszenia przejrzystosci i przewidywalnosci
konkurencji wsrod lekow, konieczne jest rozwazne stosowanie przepiséw juz obowigzujgcych. Stosowanie w praktyce
Komisji Ekonomicznej i ministra zdrowia zasad zapisanych w Ustawie, tj. oczekiwanie redukcji ceny o 25 proc. i mozliwosci
przedtuzenia ceny na tym samym poziomie (art. 13 ust. 6a Ustawy) to klucz do zwiekszenia stabilnosci dla producentow
i tym samym pogtebienia dostepnosci lekéw dla pacjentow.

Art. 13 ust. 6 Ustawy o refundacji stanowi, iz ustalona przez ministra zdrowia cena urzedowa nie moze by¢ wyzsza niz cena
odpowiednika wyznaczajacego podstawe limitu, a w przypadku pierwszego odpowiednika nie wyzsza niz 75 proc. ceny
leku niemajacego odpowiednika. Natomiast w art. 13 ust. 6a Ustawy znajduje sie zapis, iz urzedowa cena zbytu ustalona
w decyzji przedtuzajacej refundacje nie moze by¢ wyzsza niz urzedowa cena zbytu leku, obowiazujaca w dniu ztozenia
whniosku o przedtuzenie refundacji.

5.3.3. Brak mozliwosci dostosowania ceny leku do nowych limitow
skutkujacy wysokimi doptatami pacjentow

System ustanawiania limitu i tym samym poziomu wspotptacenia pacjenta nie jest do konca transparentny. Na wysokosc¢
limitu i tym samym wysoko$¢ doptaty pacjenta maja bowiem wptyw ceny lekow, ktére beda obowiazywac dopiero w okresie,
dla jakiego obliczany jest limit. W konsekwencji, producent nie jest w stanie obliczy¢ limitu finansowania i dostosowac
swojej ceny do jego wysokosci, by utrzymac odptatnos$¢ pacjenta na dotychczasowym poziomie. Oznacza to, ze chcac
dostosowac cene do wysokosci limitu, producent moze zrobi¢ to najwczesniej przy kolejnym obwieszczeniu - system
w ten sposéb wymusza niekorzystng dla chorych odptatnosc przez 2 miesigce. Krotkotrwaty wzrost odptatnosci pacjenta
moze powodowac czeste zmiany stosowanych przez pacjenta lekéw lub w przypadku choréb przewlektych gromadzenie
zapasow. Trzeba tez pamietac, ze produkcja lekdw wymaga dtugofalowego planowania. Czeste zmiany doptat pacjentéw
skutkujace fluktuacja poziomu sprzedazy powoduja trudnosci w utrzymaniu ciggtosci dostaw i naruszaja stabilnosc
ekonomiczna wytworcow oraz dezorganizuja terapie pacjentow.
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Propozycje rozwigzan

Wprowadzenie w Ustawie o refundaciji tzw. ,okienka cenowego” zlikwidowatoby zaskakujgce pacjentow zmiany odptatnosci.
Producenci nie maja dzi$ skutecznego narzedzia obnizenia ceny po publikacji projektu listy. Rozwiazanie to funkcjonowato
przed wejsciem w zycie Ustawy o refundacji i zapisane byto w art. 39 ust. 1f i g Ustawy o Swiadczeniach zdrowotnych.

,Okienko cenowe” pozwolitoby producentowi obnizy¢ cene swojego leku, jesli w projekcie obwieszczenia refundacyjnego
pojawityby sie zmiany zwiekszajgce odptatnosc pacjenta za ten produkt.

Wazng kwestig jest, aby zmiana ceny zaproponowana w reakcji na publikacje projektu obwieszczenia dotyczyta konkretnego
leku i nie wptywata na przeliczenia limitu na najblizsza liste (z projektu). W przeciwnym razie oznaczatoby to niekonczace sie
poprawki na wykazach refundacyjnych.

5.3.4. Problemy z dostepnoscia produktéw niewymagajacych
doptaty pacjenta

Informacje ogdlne

Zgodnie z art. 15 Ustawy o refundacji, do grupy limitowej kwalifikuje sie lek posiadajacy te sama nazwe miedzynarodowg
albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne. Powyzsze oznacza, ze w jednej grupie moga byc
zarowno leki bedace odpowiednikami, jak i leki zawierajace rézne substancje czynne.

Podstawa limitu finansowania dla produktow zakwalifikowanych do danej grupy limitowe] wyliczana jest co do zasady
na podstawie kosztu 1 DDD leku. DDD, zgodnie z definicja zawarta w Ustawie o refundacji, oznacza dobowa dawke leku
ustalona przez Swiatowa Organizacje Zdrowia. Podstawa limitu finansowania leku w danej grupie jest najwyzsza sposrdd
najnizszych cen hurtowych za 1 DDD leku, ktéry dopetnia 15 proc. obrotu ilosciowego zrealizowanego w tej grupie
(liczonego wg DDD).

W przypadku objecia refundacja produktu bedacego pierwszym odpowiednikiem w danym wskazaniu, podstawa limitu
finansowania w danej grupie limitowej jest cena hurtowa za DDD tego odpowiednika. Omawiana norma stanowi lex
specialis w stosunku do omowionych wczesniej regulacji w przedmiocie wyznaczania podstawy limitu finansowania.
Natomiast w przypadku objecia refundacja kolejnych odpowiednikéw, podstawa limitu nie moze by¢ wyzsza niz cena
hurtowa za DDD pierwszego odpowiednika.

Zgodnie 7z ogolng zasada lex specialis derogat legi generali, pierwszenstwo ma przepis nakazujacy liczenie wysokosci limitu
finansowania na podstawie ceny pierwszego odpowiednika, przy czym obowiazek ustalenia limitu finansowania na cenie
hurtowej pierwszego odpowiednika nie bedzie powodowat zwiekszenia poziomu finansowania w danej grupie limitowej,
niezaleznie od wyliczen dokonanych na podstawie przepiséw ogdlnych. Dodatkowo, zgodnie z przepisem art. 13 ust.
6 pkt 1 Ustawy o refundaciji, cena pierwszego odpowiednika nie moze by¢ wyzsza niz 75 proc. ceny jedynego dotychczas
refundowanego odpowiednika.
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Pierwszy odpowiednik

Zgodnie art. 2 pkt 13 lit. a Ustawy o refundacji odpowiednik leku jest rozumiany jako lek zawierajacy te sama substancje czyn-
N3 oraz majacy te same wskazania oraz te samg droge podania przy braku réznic postaci farmaceutycznej. Odpowiednikiem
jest zatem lek, ktory kumulatywnie spetnia wszystkie wskazane elementy definicji.

Co istotne, Ustawa o refundacji nie zawiera definicji legalnej zadnego ze wspomnianych poje¢, a sama definicja
odpowiednika rozni sie od tej na gruncie Prawa farmaceutycznego. W zwiagzku z tym nalezy wzia¢ pod uwage, jakie jest jego
powszechne rozumienie.

- Substancja czynna. Obecnie w Ustawie o refundaciji nie wystepuje definicja legalna pojecia ,substancja czyn-
na”. Zgodnie z trescig art. 2 pkt 38c Prawa farmaceutycznego, ktéra zostata oparta na brzmieniu art. 1 pkt 1 lit. a
Dyrektywy 2011/62/UE, przez substancje czynna rozumie sie substancje lub mieszanine substancji, ktéra ma
zostac wykorzystana do wytworzenia produktu leczniczego i ktdra, uzyta w jego produkcji, staje sie sktadnikiem
czynnym tego produktu przeznaczonym do wywotania dziatania farmakologicznego, immunologicznego
lub metabolicznego w celu przywrocenia, poprawy lub zmiany funkcji fizjologicznych lub do postawienia
diagnozy medycznej.

- Wskazanie. Zgodnie ze stanowiskiem doktryny - wskazaniem refundacyjnym”, czyli wskazaniem do stosowania
produktu leczniczego objetym refundacja jest stan kliniczny, w ktérym dany produkt jest objety refundacja,
a ktory zostat okreslony w decyzji refundacyjnej oraz informacyjnie zamieszczony w obwieszczeniu wydanym
na podstawie art. 37 ust. 1 Ustawy o refundacji [12]. Dla celéw systemu refundacji relewantny bedzie zakres
finansowania produktéw, a nie ich rejestracji [2].

- Droga podania. Kolejng przestankg jest droga podania danego leku. Ta przestanka jest oceniana na podstawie
informacji zawartej w dokumentacji rejestracyjnej.

- Postac farmaceutyczna. \W przypadku tej przestanki nalezy kazdorazowo rozstrzygnac¢ tozsamoscé postaci
farmaceutycznej. W procesie refundacji prawidtowosc okreslenia postaci farmaceutycznej weryfikowana jest na
podstawie dokumentacji rejestracyjnej.

Sposdb ustalenia urzedowej ceny zbytu produktow leczniczych wynika z ustalenia czy produkt jest oryginalny, czy stanowi
pierwszy lub kolejny odpowiednik refundowanego wczesniej leku. Wedle przepisow Ustawy o refundacji, dla pierwszego
odpowiednika urzedowa cena zbytu nie moze by¢ wyzsza niz 75 proc. urzedowej ceny zbytu okreslonej w decyzji
refundacyjnej wydanej dla jedynego refundowanego odpowiednika.

Urzedowa cena zbytu dla kazdego kolejnego odpowiednika jest natomiast ustalana w zaleznosci od cen pozostatych
produktow nalezacych do danej grupy limitowej. Ustalajgc maksymalny poziom urzedowej ceny zbytu dla produktu
posiadajgcego wiecej niz jeden refundowany odpowiednik, minister zdrowia bierze pod uwage tres¢ przepiséw art. 13 ust.
6 ust. 11 2 Ustawy o refundacji. Zgodnie z trescig przytoczonych przepiséw urzedowa cena zbytu, z uwzglednieniem liczby
DDD w opakowaniu jednostkowym, nie moze by¢ wyzsza niz cena produktu stanowigcego podstawe limitu finansowania
albo bedacego najtanszym odpowiednikiem, jezeli podstawe limitu w danej grupie stanowi cena leku zawierajacego inng
substancje czynna.
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Zidentyfikowane problemy

Nakreslony powyzej mechanizm, tj. obnizka ceny wzgledem jedynego refundowanego odpowiednika, dziata automatycznie,
bez jakichkolwiek dodatkowych przestanek lub wymogdw, w tym w szczegdlnosci niezaleznie od obrotu ilosciowego tego
leku. To powoduje, ze nawet jesli decyzja o objeciu refundacja i ustaleniu urzedowej ceny zbytu zostanie wydana dla leku
bedacego odpowiednikiem oraz majacego bardzo niski poziom obrotu na rynku, to automatycznie obnizy podstawe limitu
do tego poziomu.

Tabela 3. Ustawowe mechanizmy ustalania podstawy limitu w grupie limitowej

Sytuacja 1 - podstawa limitu wyznaczona na podstawie art. 15 ust. 4 Sytuacja 2 - podstawa limitu wyznaczona na podstawie art. 15 ust. 7

obrét hurtowy cena hurtowa obrét hurtowy cena hurtowa
ek A 0,5 7t lek A 9% 10 7t
lek B 4% 4 7t lek A1 1% 7.5zt podstawa limitu
lek C 10% 10 7+ lek B 45% 45 7t
lek D 30% 30 7t podstawa limitu lek C 45 45 7t
ek E 55,5% 55,5zt

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie Ustawy o refundacji.

Powyzsze przyktady pokazuja, jak moze wygladac sytuacja wprowadzenia pierwszego odpowiednika bez uwzglednienia
wielkosci obrotu danych lekdéw na rynku. W przypadku pierwszego odpowiednika nie dos¢, ze istnieje wymadg obnizenia
jego ceny o co najmniej 25 proc., to dodatkowo ten lek staje sie podstawa limitu. W ten sposdb moze dojs¢ do powstania
doptaty pacjenta do refundowanego wczesniej leku - jedynej dostepnej w praktyce terapii w sytuacji, kiedy jedyny
zamiennik jest de facto niedostepny.

Cena bardziej konkurencyjna od ceny pierwszego odpowiednika moze pojawic¢ sie dopiero w przypadku objecia
finansowaniem kolejnych odpowiednikow. W tym przypadku cena pierwszego odpowiednika staje sie ceng maksymalng
[2]. Natomiast do czasu objecia refundacja nowych produktow, jesli producent bedzie miat problem z zapewnieniem
dostepnosci, a nie bedzie lekéw o nizszej cenie, skutkiem bedzie doptata pacjentéw.

Dodatkowym problemem, ktéry moze wystapi¢ w wielomolekutowych grupach limitowych sa kilkukrotne obnizki limitu
finansowania zwigzane z kilkoma pierwszymi odpowiednikami. W przypadku, gdy w danej grupie sa leki o roznych
substancjach czynnych, dla kazdego z nich moze zosta¢ wprowadzony odpowiednik, ktory obnizy limit finansowania.
Przyktadem moze by¢ grupa limitowa 129.0 - Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujgce - analogi hormonu
uwalniajacego gonadotropine. W grupie tej znajdujg sie produkty z trzema substancjami czynnymi: Goserelinum,
Leuprorelinum oraz Triptorelinum. O ile odpowiedniki dla lekéw zawierajacych Leuprorelinum oraz Triptorelinum byty
refundowane od 2012 r., to pierwszy odpowiednik dla leku zawierajacego Goserelinum zostat wprowadzony w 2016 r.
Zgodnie z omowionymi przepisami, cena wskazanego pierwszego odpowiednika zostata ustalona na odpowiednio nizszym
poziomie (w zaleznosci od prezentacji wynosita 67,5 proc. oraz 71,5 proc. ceny dotychczas refundowanego leku), a na
podstawie tej ceny zostat wyznaczony limit finansowania. Doprowadzito to do wzrostu doptat do wszystkich pozostatych
lekow w tej grupie limitowej - pacjenci musieli doptacac¢ od kilkudziesieciu do kilkuset zt. W przypadku jednego z lekow
zawierajacych Triptorelinum doptata pacjenta wzrosta z 9,60 zt do 250,41 zt.

W wielomolekutowych grupach limitowych wyzwaniem jest mozliwos¢ wystepowania kilkukrotnej obnizki limitéw
finansowania w zwiazku z kilkoma pierwszymi odpowiednikami.

55




& | [ZWOZ | Woctroniz zokowna

&

Dodatkowo nalezy mie¢ na uwadze, iz ustalenie limitu finansowania na cenie produktu, ktéry dopetnia 15 proc. obrotu
ilosciowego zrealizowanego w danej grupie, prowadzi do sytuacji, w ktérej nawet 85 proc. produktdw nabywanych przez
pacjentow bedzie wymagato dodatkowe] doptaty (ponad limit). Pomimo iz pacjent teoretycznie zawsze ma mozliwoscé
nabycia produktu w limicie finansowania, to faktycznie produkty te moga by¢ dla niego niedostepne (zarowno w zwiazku
z ograniczonymi mozliwosciami producenta wyrazonymi wprost w deklarowane] wielkosci dostaw, jak i nielegalnym
wywozem). Przy duzych rozpietosciach cenowych w danej grupie moze to prowadzi¢ do znacznego obcigzenia finansowego
dla pacjenta.

Propozycje rozwigzan

Mozliwym rozwigzaniem opisanego problemu bytoby wprowadzenie wymogu minimalnych kwot ilosciowych dla
wchodzacego do grupy limitowej odpowiednika przed obnizeniem przez niego podstawy limitu. Dany wnioskodawca
musiatby przyktadowo zapewnic, ze wprowadzi do obrotu w okreslonym czasie od objecia refundacja liczbe opakowan
odpowiadajaca np. 25 proc. obrotu ta substancjg czynna osiagnietego w poprzednim roku. Obowiazek ten dotyczytby
jedynie mozliwosci ustalenia limitu finansowania na danym produkcie, nie wptywatby natomiast na sama mozliwos¢ objecia
leku refundacja.

Jednoczesnie nalezatoby ograniczy¢ obowigzek ustalania podstawy limitu finansowania na pierwszym odpowiedniku
w grupach wielomolekutowych.

Nalezy wskazad, ze w uzasadnieniu do Ustawy o refundacji projektodaweca tak ttumaczyt wprowadzenie niniejszej podstawy
limitu: projekt zaktada, ze podstawq limitu w danej grupie limitowej lekdw bedzie najwyzsza sposrod najnizszych cen hurtowych
za DDD leku, ktére pokrywajqg co najmniej 15% miesiecznego obrotu ilosciowego zrealizowanego w tej grupie limitowej w miesigcu
poprzedzajgcym o trzy miesiqce ogtoszenie obwieszczenia. Propozycja ta zwieksza dostepnosc pacjentdw do terapii w cenie
limitu. Poprzednio limit byt wyznaczany na cenie najtanszego leku, ktérego udziat rynkowy nie zawsze stwarzat mozliwosci
zakupienia go w tej cenie w aptece [5].

Mimo ze powyzszy cytat odnosi sie do zasady ogoélnej, czyli art. 15 ust. 4 Ustawy o refundacji, to nie mozna pominac celu
stojgcego za jego wprowadzeniem, tj. dostepnosci pacjenta do leku. Dostepnosc ta jest zagrozona w przypadku, kiedy
jedyny lek dostepny dla pacjenta bez koniecznosci uiszczenia dodatkowej optaty jest w praktyce niedostepny.

Dodatkowym rozwiazaniem, ograniczajacym doptate pacjenta, mogtoby byc¢ ustalenie limitu finansowania na cenie
produktu dopetniajacego wyzszy obrot ilosciowy zrealizowany w danej grupie, np. 25 proc.

Ponadto, nalezatoby zastanowic sie nad uelastycznieniem mozliwosci reakcji poszczegdlinych producentéw na zmiany ceny
produktow konkurencyjnych, aby dostosowanie cen wynikato z mechanizmdw rynkowych. W tym celu mozna rozwazy¢
wprowadzenie obowiazku wczesniejszego publikowania obwieszczen refundacyjnych, np. 10 dni roboczych przed
dniem planowanego obowigzywania i umozliwienie przeprowadzenia postepowania o obnizenie urzedowej ceny zbytu
W przyspieszonym i uproszczonym trybie z wytaczeniem obowigzkowych negocjacji z Komisja Ekonomiczna.
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5.4, ISTOTNE PROBLEMY
DYSTRYBUCYINE ZWIAZANE
/ ZAPEWNIENIEM DOSTEPNOSCI

5.4.1. Informacje ogodlne

Podmioty zajmujace sie dystrybucja produktow leczniczych muszg zwracac¢ uwage nie tylko na dynamicznie zmieniajgce
sie przepisy prawne (w tym wcigz powstajgce nowe narzedzia zmierzajgce do monitorowania i raportowania obrotu),
ale réwniez na interpretacje organdw nadzoru, ktéra czesto jest kluczowa dla oceny modeli dystrybucji. Stworzenie
efektywnych rozwiazan dystrybucyjnych, ktére sg w stanie zabezpieczy¢ zapotrzebowanie pacjentdw, bedzie bezcelowe,
jesli ich funkcjonowanie zostanie zakwestionowane przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Organ ten moze m.in.
wydac decyzje cofajaca zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej czy natozy¢ na hurtownika kare pieniezng
w wysokosci do 500 tys. zt.

5.4.2. Zidentyfikowane problemy

Jednym z problemdw blokujgcych wdrazanie rozwiazar dystrybucyjnych, majacych na celu zabezpieczenie dostepnosci
lekow dla pacjentow, jest podejscie organdw nadzoru do obstugi logistycznej dystrybucji bezposredniej. Zlecanie czynnosci
objetych Dobra Praktyka Dystrybucyjna, w tym z zakresu obrotu hurtowego, jest dopuszczalne na podstawie aktualnie
obowigzujacych przepiséw prawa. Artykut 72 ust. 3 Prawa farmaceutycznego stanowi, ze: obrotem hurtowym jest wszelkie
dziatanie polegajgce na zaopatrywaniu sie, przechowywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu produktow leczniczych
lub produktéw leczniczych weterynaryjnych, bedgcych wtasnoscig podmiotu dokonujgcego tych czynnosci albo innego
uprawnionego podmiotu, posiadajgcych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (...). Oznacza to, ze dokonywac czynnosci
zwigzanych z obrotem hurtowym moze zaréwno hurtownia farmaceutyczna bedaca witascicielem produktow leczniczych,
jak i nieposiadajaca takiego statusu. Ponadto, zgodnie z pkt 7.1 Zatqgcznika do Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia
13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2017 r. poz. 509; dalej jako Rozporzqdzenie DPD):
czynnosci objete GDP mogq by¢ zlecane podmiotom zewnetrznym w formie pisemnej umowy. Umowa okresla procedury
kontroli dotyczace zleconych czynnodci. JeZeli zlecenie dotyczy czynnosci z zakresu obrotu hurtowego, zleceniobiorca jest
obowigzany posiadac zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej. Przepisy Rozporzqdzenia DPD jednoznacznie
wskazuja wiec, ze przedsiebiorca prowadzacy hurtownie moze zleca¢ podmiotom zewnetrznym wykonanie okreslonych
czynnosci objetych Dobrg Praktyka Dystrybucyjng (GDP).

Mozliwosc¢ taka jest jednak kwestionowana w toku inspekcji prowadzonych przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego,
w tym m.in. w zakresie obstugi logistycznej dystrybucji bezposredniej.

Istotnym problemem dla catej branzy jest réwniez wielos¢ narzedzi monitorowania oraz raportowania obrotu.
Przedmiotowymi narzedziami sa m. in.: system monitorowania przewozu towardw SENT, tzw. lista antywywozowa,
Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (ZSMOPL) oraz system zwigzany z tzw.
Dyrektywa Fatszywkowg (FMD). Ich mnogos$¢ prowadzi do znacznego obcigzania przedsiebiorcow dziatajgcych na rynku
farmaceutycznym obowigzkami administracyjnymi i technicznymi, ktére moga by¢ nieproporcjonalne i niewspdtmierne
do osigganych zyskéw w zakresie zdrowia publicznego. Przede wszystkim, w obecnym brzmieniu nie spetniajg one tzw.
testu proporcjonalnosci, ktérego spetnienie jest wymagane w przypadku wprowadzania ograniczen, w tym ograniczen
dotyczacych prowadzenia dziatalnosci gospodarcze.
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Problemem jest réwniez ich wdrazanie przez organy administracji publicznej, co najbardziej widoczne byto przy
wprowadzeniu systemu ZSMOPL. Okres rozpoczecia raportowania przez uczestnikdw rynku farmaceutycznego byt
wielokrotnie opdzniany ze wzgledu na problemy techniczne zwiazane z systemem.

5.4.3. Propozycje rozwigzan

Zmiana podejscia organéw nadzoru do obstugi logistycznej hurtowni farmaceutycznych, w tym w zakresie dystrybucji
bezposredniej, mogtaby przyczyni¢ sie do znacznego upowszechnienia rozwigzan dystrybucyjnych, gwarantujgcych
zabezpieczenie potrzeb pacjentdow. Pomimo brzmienia przepisow prawa, ktore zezwalajg m.in. na zlecanie czynnosci
z zakresu obrotu hurtowego, wiele podmiotéw wzbrania sie przed wdrozeniem dystrybucji bezposredniej ze wzgledu na
podejscie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego i grozbe zastosowania potencjalnych sankcji. Niezaleznie jednak od
problemow zwigzanych z wykorzystywaniem dystrybucji bezposredniej, na rynku funkcjonuje rowniez model alternatywny,
w ramach ktérego hurtownicy zobowiazuja sie do dotozenia nalezytych staran, aby zrealizowac zamdwienia przekazywane
m.in. z aptek przez przedstawicieli handlowych firm farmaceutycznych. Taki model rowniez nalezy uznac za zmierzajacy do
zapewnienia dostepnosci produktéw leczniczych dla pacjentow.

Pozytywny wptyw na zabezpieczenie potrzeb pacjentow miatoby takze doprecyzowanie regulacji prawnych w celu
potwierdzenia mozliwosci wdrazania réznych modeli obstugi dystrybucji. VWéwczas organy nadzoru miatyby mniejsze pole do
swobodnej interpretacji, ktdra — pomimo dobrych intencji — czasem przynosi odwrotny skutek. Ostatnio prowadzone prace
legislacyjne zmierzaty jednak w odwrotnym kierunku - zamiast poszerza¢ mozliwos¢ implementacji struktur dystrybucyjnych
efektywnych z perspektywy rynku i zaopatrzenia pacjentdw, zmierzaty do zawezenia katalogu dopuszczalnych modeli
dystrybugji. Przyktadem takiego kierunku moze by¢ projekt Ministra Sprawiedliwosci nowelizacji Prawa farmaceutycznego z dnia
1 pazdziernika 2018 r. (numer projektu: UD374), dalej: Projekt MS, bedacy odzwierciedleniem zawezajacej interpretadii
przepisdw prawa stosowanej przez organy nadzoru. Z uzasadnienia Projektu MS wynika, ze jego celem miato by¢ ograniczenie
mozliwosci zlecania czynnosci hurtowych podmiotom niebedgcym witascicielem lekéw do 2 zakresdw - przechowywania
i transportu produktow?®. Pozostate aktywnosci objete Dobrg Praktykag Dystrybucyjng - wedtug autordw projektu — miaty by¢
wykonywane wytacznie przez wiasciciela produktu. Takie zatozenie istotnie ogranicza swobode wyboru modelu dystrybucji
i dtugofalowo moze wywotac negatywny skutek w zakresie dostepnosci produktow leczniczych dla pacjentow.

Ponadto, organy panstwowe (w tym w szczegolnosci GIF) powinny dokonac szczegdtowej analizy funkcjonowania narzedzi
stuzacych do raportowania i monitorowania obrotu produktami leczniczymi, w tym przeprowadzi¢ wobec nich tzw. test
proporcjonalnosci. Ocena skutecznosci i proporcjonalnosci okreslonych obcigzen naktadanych na przedsiebiorcéw powinna
zosta¢ skonfrontowana z celem, jaki byt zwiazany z ich wdrozeniem, czyli poprawieniem dostepnosci lekdw dla pacjentéw.
Rozwigzania przyjete przez ustawodawce powinny by¢ zaréwno adekwatne, jak i skuteczne.
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5.5, DOSTEP DO LEKOW
STOSOWANYCH W CHOROBACH
RZADKICH

5.5.1. Informacje ogodlne

W obowiagzujacym w Unii Europejskiej prawie, mianem rzadkich okresla sie choroby, ktére dotykajg nie wiecej niz 5 oséb
na 10 tys. Lista chordb rzadkich obejmuje obecnie miedzy 5 tys. a 8 tys. réznych schorzen, na ktére cierpi 6-8 proc.
populacji Unii, czyli miedzy 27 a 36 min jej obywateli. Czes¢ z nich choruje na schorzenia jeszcze rzadsze, ktore wystepuja
nie czedciej niz raz na 100 tys. 0séb (choroby ultrarzadkie). Chorzy ci potrzebuja opieki medycznej obejmujacej dostep do
lekdw i zardwno sama Wspdlnota, jak i poszczegdlne panstwa cztonkowskie staraja sie znalez¢ rozwiazania oraz stworzyc
specjalne programy, w ramach ktérych mozliwe bytoby zapewnienie odpowiedniego wsparcia.

W przesztosci firmy farmaceutyczne byty mniej zainteresowane opracowywaniem lekéw stosowanych w chorobach
rzadkich (lekdw sierocych), z uwagi na nieliczng populacje chorych, co w potaczeniu z bardzo wysokimi kosztami opraco-
wania takich lekow dawato duzo nizszg stope zwrotu niz w przypadku lekéw stosowanych w chorobach powszechnych.
Dlatego na poziomie Wspdlnoty wprowadzono specjalne uregulowania, majace zacheci¢ przemyst farmaceutyczny do
inwestycji w badania nad tymi lekami. W szczegdlnosci ustanowiono specjalne okresy wytacznosci rynkowej (10 lat) oraz
zwolnienia z optat rejestracyjnych dla tych lekdw, ktére uzyskaty specjalny status leku sierocego. Dotychczas Wspdlnota
dopuscita do obrotu ok. 160 sierocych produktow leczniczych (leki te s rejestrowane w procedurze centralnej). W przyjetych
regulacjach znalazto sie takze wazne stwierdzenie, ze pacjenci cierpiacy na choroby rzadkie maja prawo do takiej samej
jakosci leczenia, co inni pacjenci.

Zaspokojenie potrzeb oséb cierpiacych na choroby rzadkie pocigga za soba koniecznos¢ stawienia czota wielu wyzwaniom,
a dostep do odpowiedniego leczenia jest jednym z nich. Obecnie we Wspdlnocie zwraca sie szczegdlng uwage na
koniecznos¢ poprawy diagnozowania chorob rzadkich, wtasciwego ich kodowania w krajowych systemach informatycznych
obstugujacych systemy ochrony zdrowia, tworzenia rejestréw chordb rzadkich i odpowiednio przygotowanych osrodkéw
referencyjnych, zapewniania wykwalifikowanej kadry medycznej. Tym celom maja stuzy¢é w szczegdlnosci narodowe
programy dla choréb rzadkich, opracowane przez wiekszos$¢ panstw cztonkowskich Unii.

5.5.2. Zidentyfikowane problemy

Jednym z najwiekszych wyzwan w obszarze choréb rzadkich jest rzeczywiste zapewnienie pacjentom odpowiednich
technologii lekowych. O ile regulacje dotyczace samego dopuszczania do obrotu lekéw sierocych niewatpliwie stworzyty
istotne zachety dla przemystu, pozostaje wyzwaniem zapewnienie ich faktycznej dostepnosci konkretnemu choremu.
Wymaga ona bowiem znacznych naktaddéw ze srodkéw publicznych, bez ktérych wyjatkowo kosztowne leki sieroce
pozostajg najczesciej catkowicie poza zasiegiem chorego. Pomimo wprowadzenia na poziomie unijnym wielu zachet
dla rozwoju nowych lekéw sierocych szacuje sie, ze jedynie w ok. 3 proc. choréb rzadkich jest dostepne jakiekolwiek
skuteczne leczenie.

Obejmowanie lekow sierocych refundacja ze srodkéw publicznych napotyka kilka istotnych wyzwan. Jednym z nich sg
ubozsze niz zazwyczaj dane kliniczne. Badania kliniczne lekdw sierocych sg trudniejsze od innych, po pierwsze z uwagi
na trudnosci w zrekrutowaniu odpowiedniej liczby uczestnikow badania (mata liczba chorych; dodatkowo wyniki badania
klinicznego przeprowadzonego na mniejszej liczbie uczestnikéw niekoniecznie beda statystycznie znamienne), zas po
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drugie z uwagi na brak alternatywnej terapii (potencjalnego komparatora), co znacznie utrudnia badzZ wrecz uniemozliwia
randomizacje. Dodatkowo sponsor zazwyczaj dysponuje bardziej ograniczonymi niz w przypadku choréb powszechnych
danymi na temat samej choroby i mozliwosci jej leczenia, co stanowi wyzwanie przy projektowaniu badania. Z tych
wzgledow, wiarygodnosc badan klinicznych przeprowadzanych w odniesieniu do lekdw przeznaczonych do leczenia choréb
rzadkich jest zazwyczaj nizsza niz w przypadku zwyktych badan klinicznych, w konsekwencji takze jakos¢ analiz klinicznych
sktadanych wraz z wnioskami refundacyjnymi nie zawsze pozwoli na petng ich ocene i moze stanowi¢ przeszkode na
drodze do ich refundacji.

Kolejnym problemem sa wysokie koszty lekéw sierocych, co ma negatywny wptyw na budzet ptatnika i rodzi dylematy
etyczne w sytuacji ograniczonej puli srodkéw na refundowane technologie lekowe. Podejscie utylitarne nie jest tu mozliwe
do zastosowania - konieczne jest podejscie egalitarne. Na przeszkodzie moga stana¢ obowiazujace w danym kraju
kryteria obejmowania technologii lekowych finansowaniem ze Srodkdw publicznych, w szczegdlnosci te, ktére ustanawiaja
maksymalny putap kosztowy technologii lekowej. Problemem moze by¢ takze brak osobnego budzetu przeznaczonego na
finansowanie lekéw stosowanych w chorobach rzadkich.

5.5.3. Rozwiazania prawne - Unia Europejska

Jednym z waznigjszych krokéw w rozwoju regulacji prawnych i opracowywaniu réznych programow poswieconych
chorobom rzadkim byto Rozporzqdzenie (WE) Nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia
1999 r. w sprawie sierocych produktéw leczniczych. Kolejnymi kluczowymi aktami prawnymi byty Komunikat Komisji do
Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego oraz Komitetu Regionéw na
temat: Rzadkie choroby: wyzwania stojgce przed Europa, przyjety w 2008 r., oraz towarzyszace mu Zalecenie Rady Unii
Europejskiej z dnia 8 czerwca 2009 r. w sprawie dziatar w dziedzinie choréb rzadkich, ktére zarekomendowato panstwom
cztonkowskim opracowanie oraz wdrozenie narodowych programow poswieconych chorobom rzadkim, a ktérych celem
miatoby by¢ zapewnienie chorym dotknietym tymi schorzeniami dostepu do opieki zdrowotnej wysokiej jakosci, w tym
diagnostyki, leczenia, rehabilitacji, oraz dostepu do lekdw sierocych. Takie programy narodowe dla choréb rzadkich powinny
byty zosta¢ opracowane najpdzniej do korca 2013 r.

Wiekszos¢ paristw unijnych takie programy juz przyjeta i realizuje, kilka krajéw znajduje sie na zaawansowanym etapie ich
tworzenia. W Polsce dopiero bardzo niedawno do konsultacji spotecznych zostat skierowany projekt Narodowego Planu
dla Choréb Rzadkich (projekt z dn. 10 czerwca 2019 r.). Zostat on opracowany przez specjalny Zespot Ministra Zdrowia ds.
wypracowania rozwiazan w zakresie chordb rzadkich oraz opracowania projektu Narodowego Planu dla Choréb Rzadkich,
powotany zarzadzeniem ministra zdrowia z dnia 6 grudnia 2018 .

Projekt Planu przewiduje 4 dziatania priorytetowe, a mianowicie:
1) rozpoznanie i leczenie,
2) akceptacja i wsparcie,
3) rehabilitacja oraz
4) edukacja, nauka, informacja i Swiadomos¢ spoteczna.

Obejmuje takze propozycje szeregu dziatan, jakie majg zosta¢ podjete w celu zagwarantowania nalezytej opieki osobie
z chorobg rzadka, w tym utworzenie specjalistycznych osrodkdw referencyjnych, ustanowienie specjalnego opiekuna -
koordynatora, ktérego zadaniem ma by¢ udzielanie wsparcia chorym z rozpoznana chorobg rzadka oraz ich rodzinom,
wydawanie tzw. "paszportu opieki pacjenta z chorobg rzadka", dziatania majace zapewnic ciagtosc opieki nad dorastajacym
pacjentem z chorobg rzadkg oraz tzw. "opieke wytchnieniowa"
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5.5.4. Finansowanie lekéw sierocych ze srodkéw publicznych
w Polsce - diagnoza stanu obecnego

W Polsce problem chordb rzadkich dyskutowany jest juz od wielu lat. Jak do tej pory, brak jest niestety systemowego
opracowania zawierajacego strategie pomocy chorym cierpigcym na te choroby. Polska, podobnie jak inne kraje unijne,
powinna byta do konca 2013 r. opracowac¢ Narodowy Plan dla Choréb Rzadkich, tymczasem zaledwie 10 czerwca
2019 r. do konsultacji spotecznych trafit jego projekt. Nie oznacza to jednak, ze leki sieroce nie s w ogdle w Polsce
dostepne. Natomiast przyjete rozwiazania sa dalece niewystarczajace. Ponizej podsumowano, jakie mechanizmy funkcjonuja
dzisiaj, na ile spetniaja swoja role oraz jakie przeszkody utrudniaja faktyczny dostep do technologii lekowych stosowanych
w chorobach rzadkich.

Programy lekowe

Kosztochtonne leki sieroce sa obecnie finansowane ze srodkdéw publicznych gtéwnie w ramach programéw lekowych.
Aby lek sierocy zostat objety refundacjg, wymagane jest ztozenie petnego wniosku refundacyjnego wraz z wymaganymi
analizami HTA, spetniajgcymi wszystkie odnosne wymogi. Ustawa o refundacji nie przewiduje bowiem zadnych wyjatkow
dla lekéw sierocych. Do ich oceny, dokonywanej na potrzeby objecia refundacja oraz ustalenia ceny urzedowej sg zatem
stosowane te same co zwykle kryteria, w tym w szczegdlnosci kryteria efektywnosci kosztowej oraz progu kosztu uzyskania
dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci PKB per capita (art. 12 pkt 7 oraz
13 Ustawy o refundacji). Powoduje to znaczace trudnosci w obejmowaniu refundacja tych lekow, w przypadku ktorych
koszt wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢ przekracza trzykrotnos¢ PKB
per capita (obecnie niecate 140 tys. zt). Co prawda minister zdrowia nie jest zwigzany sztywno tym kryterium, ma on je
jedynie bra¢ pod uwage przy wydawaniu decyzji, niemniej jednak w praktyce koszt stosowania leku przekraczajacy ten prog
niejednokrotnie uniemozliwia objecie refundacja.

Mimo Ze minister zdrowia nie jest sztywno zwigzany kryterium progu trzykrotnosci PKB na jednego

mieszkanca dla kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosc, to jednak w praktyce
koszt przekraczajqcy ten prog zwykle uniemozliwia refundacje.

Warto przy okazji zauwazy¢, ze sam program lekowy, w ktérym lek sierocy - po objeciu go refundacja - ma byc¢ stosowany,
zazwyczaj zawiera zapisy, przede wszystkim kryteria wigczenia lub wytaczenia pacjenta z programu, ktére ograniczaja
stosowanie leku wzgledem wskazan rejestracyjnych, zapisanych w Charakterystyce Produktu Leczniczego, jak réwniez
wzgledem wskazan aktualnej wiedzy medycznej, dopuszczajacej szersze lub wczesniejsze jego zastosowanie, niz przewiduje
opis programu.

Powazna przeszkoda w podejmowaniu pozytywnych decyzji refundacyjnych w odniesieniu do lekéw sierocych moze
by¢ takze art. 13 ust. 3 i ust. 4 Ustawy o refundacji, ktory ustanawia maksymalny putap urzedowej ceny zbytu dla
leku obejmowanego refundacja w przypadku, gdy analiza kliniczna nie zawiera randomizowanych badan klinicznych
dowodzacych wyzszosci leku objetego wnioskiem w stosunku do lekéw juz objetych refundacja w danym wskazaniu.
W takim przypadku urzedowa cena zbytu leku zgtoszonego do refundacji musi by¢ skalkulowana w ten sposdb, ze
koszt stosowania tego leku nie moze by¢ wyzszy niz koszt technologii medycznej dotychczas finansowanej ze $rodkow
publicznych o najkorzystniejszym wspdtczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania. Takie
stanowisko zostato wyrazone m.in. w Rekomendacji nr 88/2018 z dnia 3 pazdziernika 2018 r. Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie objecia refundacja produktu leczniczego Cerdelga (eliglustat) w ramach
programu lekowego: ,Leczenie choroby Gauchera typu | u dorostych z zastosowaniem eliglustatu (ICD-10 E 75.2)" oraz
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w Rekomendacjinr 49/2016 z dnia 5 sierpnia 2016 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie
objecia refundacja produktu leczniczego Iclusig (ponatynib) w ramach programu lekowego: ,Leczenie przewlekte]j biataczki
szpikowej (ICD-10 C92.1) ponatynibem’”.

Prowadzi to do sytuacji, w ktorej cena leku zawnioskowanego do refundacji jest zalezna od kosztu terapii refundowane;]
w danym stanie klinicznym, nawet jesli miatoby to by¢ najlepsze leczenie wspomagajace (ang. best supportive care), ktérego
celem jest jedynie ztagodzenie objawdw choroby, a nie leczenie przyczynowe. Technologia medyczna refundowana
w danym wskazaniu o najkorzystniejszym wspotczynniku koszt - efekt, niekoniecznie bedzie tozsama z komparatorem
stosowanym w praktyce klinicznej. Moze to prowadzi¢ do niedoszacowania wartosci nowej terapii, a w rezultacie do
odmowy objecia refundacja, jesli producent nie zgodzi sie na obnizenie ceny. W przywotanym powyzej przypadku leku
ponatynib we wskazaniu przewlekta biataczka szpikowa, pomimo uznania skutecznosci i zarekomendowania przez prezesa
AOTMIT (pod okreslonymiwarunkami), objecia refundacja tego leku w ramach programu lekowego, wartos¢ urzedowej ceny
zbytu leku odniesiono, na podstawie art. 13 ust. 3 Ustawy o refundacji, do kosztu terapii hydroksymocznikiem (ok. 100-150
zt, zaleznie od dawki i wielkosci opakowania, dla chorych w fazie przewlektej). Poniewaz badania kliniczne przeprowadzane
w odniesieniu do lekdw sierocych nie zawsze moga byc randomizowane ze wzgleddw opisanych wyzej, reguta zapisanaw art.
13 ust. 314 Ustawy o refundacji moze stanac na przeszkodzie w ich finansowaniu ze srodkéw publicznych. Leki te bowiem,
jako leki innowacyjne i przeznaczone dla niewielkiej grupy chorych, z reguty beda znacznie drozsze niz wszelkie obecnie
refundowane terapie w danym wskazaniu (jak juz byta mowa, czesto nie mogg one by¢ poréwnywane). Ten mechanizm
zamrazajacy cene na poziomie, ktéry zazwyczaj jest nieakceptowalny dla producenta, w praktyce moze uniemozliwic¢
osiagniecie konsensusu cenowego pomiedzy ministrem a producentem lub wrecz spowoduje, ze 6w producent w ogole
nie bedzie o refundacje sie ubiegat.

Ratunkowy dostep do technologii lekowych (RDTL)

Kolejnym mechanizmem majacym odpowiedziec na potrzeby pacjentéw cierpigcych na choroby rzadkie miat by¢ ratunkowy
dostep do technologii lekowych. Mechanizm ten opisano szczegdtowo w rozdziale 4.3.

Choroby rzadkie sg zazwyczaj chorobami przewlektymi, na ktore pacjent choruje do konca zycia. Wymagana przepisami
koniecznos¢ wystepowania co 3 miesigce o kolejne zgody na uzyskanie leku w trybie RDTL w istotnym stopniu ogranicza
uzytecznosc tej procedury dla wiekszosci chorych z tej grupy.

Import docelowy i refundacja indywidualna w trybie art. 39 Ustawy o refundacji

Pacjent chorujacy na chorobe rzadka, ktoremu maégtby pomac lek niezarejestrowany w Polsce, ale dopuszczony do obrotu
w innym kraju, ewentualnie lek w Polsce zarejestrowany, ale jeszcze w kraju niedostepny, mogtby mie¢ do wykorzystania
jeszcze 1 Sciezke - refundacje indywidualng, przyznawang w drodze specjalnej zgody ministra zdrowia, na podstawie art.
39 ust. 1 Ustawy o refundacji. W przypadku lekéw niedopuszczonych do obrotu w Polsce, konieczne jest réwniez uzyskanie
zgody na import docelowy, wydawanej w trybie art. 4 Ustawy Prawo farmaceutyczne.

Procedura ubiegania sie o zgode na refundacje indywidualng leku z importu docelowego zostata dos¢ znaczaco
znowelizowana ta samg ustawa, ktdora wprowadzita zapisy odnoszace sie do RDTL. Zapewne dlatego miedzy tymi
procedurami jest sporo podobienstw. Zgode na refundacje indywidualna rowniez wydaje minister wiasciwy ds. zdrowia,
jednak dziata on na wniosek pacjenta. Zatem w tym przypadku chory staje sie strong postepowania i moze skarzy¢
niekorzystne dla siebie rozstrzygniecie. Minister, w toku postepowania, moze uzyskac¢ rekomendacje prezesa AOTMIT
0 zasadnosci finansowania leku w danym wskazaniu, niemniej jednak wystepuje o nig wedtug swojego uznania. Zgoda na
refundacje leku zarejestrowanego w Polsce, ale niedostepnego, jest wydawana na okres nie dtuzszy niz 1 rok.

Niemniej i w tych znowelizowanych przepisach znajdziemy kilka kwestii, ktére moga utrudnia¢ mozliwos¢ uzyskania
refundacji indywidualnej. Sa to wymienione w Ustawie okolicznosci, ktérych zaistnienie sprawi, ze minister zdrowia bedzie
musiat odmoéwic przyznania refundacji. W szczegolnosci, gdy z rekomendacji prezesa AOTMIT wynika, ze finansowanie
leku ze srodkdw publicznych nie jest zasadne, jak rdwniez wowczas, gdy zostata wydana rekomendacja prezesa AOTMIT
dla tej samej substancji czynnej w tym samym wskazaniu w standardowym postepowaniu refundacyjnym albo gdy
zostata wydana decyzja odmawiajaca objecia refundacjg leku z tg sama substancja czynna, w tym samym wskazaniu,
minister zdrowia nie moze udzieli¢ zgody wydawane] w trybie art. 39 ust. 1 Ustawy o refundacji. Tu znowu mamy podobne,
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niepotrzebne i niezrozumiate ograniczenia blokujace udostepnienie leku dla danego chorego w wyniku rozstrzygniec
dotyczacych refundacji dla okreslonej populacji chorych w Polsce. Wydanie decyzji odmownej w zwyktym postepowaniu
refundacyjnym moze mie¢ uzasadnienie wytacznie ekonomiczne - gdy producent i minister zdrowia nie osiagneli
porozumienia co do poziomu ceny leku. Uzaleznianie od tego przyznania refundacji jednostce, gdy wptyw na budzet
pfatnika jest niepordwnywalnie nizszy niz w przypadku objecia leku refundacja w skali kraju, jest dyskusyjne.

Najbardziej jednak uderzajacy w prawa chorych dotknietych chorobami rzadkimi wydaje sie by¢ zapis art. 39 ust. 3e pkt 5
Ustawy o refundacji, ktory nakazuje odmowe udzielenia zgody na refundacje indywidualng dla leku, ktéry moze byc objety
procedurg z art. 4b Ustawy Prawo farmaceutyczne. Przepis art. 4b Ustawy Prawo farmaceutyczne stanowi, ze prezes URPL
moze wydac zgode na obcojezyczng tres¢ oznakowania opakowania dla okreslonej liczby opakowan lekéw sierocych.
Poniewaz zgoda prezesa URPL na obcojezyczne opakowanie moze dotyczy¢ dowolnego leku sierocego, czyli zastosowanie
procedury, o ktérej mowa w art. 39 ust. 3e pkt 5 Ustawy o refundacji, bedzie mozliwe w stosunku do wszystkich takich
lekow, minister zdrowia bedzie musiat odmaéwic refundacji indywidualnej kazdego z tych lekow. Trudno znalez¢ racjonalne
wyttumaczenie dla ustanowienia podobnego ograniczenia, dyskryminujacego chorych potrzebujacych lekéw sierocych.

Na marginesie powyzszych rozwazan warto wspomnie¢ o innym utrudnieniu w otrzymaniu leku z importu docelowego.
Mianowicie art. 4 ust. 1 Ustawy Prawo farmaceutyczne ustanawia wymog posiadania przez taki lek pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w kraju, z ktérego jest sprowadzany, zamiast posiadania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wydanego w jakimkolwiek panstwie. Przez tak skonstruowany wymog wytaczona jest dopuszczalnosé sprowadzenia
leku z hurtowni zlokalizowanej akurat w kraju, gdzie ten lek zarejestrowany nie jest. Dla przyktadu - lek zarejestrowany
w Japonii, juz dostepny w magazynie hurtowni zlokalizowanej w jednym z panstw cztonkowskich Unii, ale jeszcze w tym
kraju niezarejestrowany, badz niezarejestrowany w Unii jako takiej, musi by¢ sprowadzony bezposrednio z Japonii. Takie
rozwigzanie nie tylko podnosi koszty, ale znacznie wydtuza czas udostepnienia produktu. Wymog sprowadzenia leku
w trybie importu docelowego akurat z kraju, w ktérym jest on zarejestrowany, jest czystg formalnoscia i nie wnosi zadnej
wartosci dodanej. Zupetnie wystarczajace bytoby zastgpienie go wymogiem zarejestrowania w dowolnym panstwie Swiata,
bez powigzywania panstwa rejestracji z panstwem, z ktérego ma zostac fizycznie sprowadzony.

5.5.5. Propozycje rozwigzan

W oczekiwaniu na ostateczne opracowanie, uchwalenie oraz nastepnie skuteczne wdrozenie Narodowego Programu dla
Choroéb Rzadkich, w odniesieniu do samych technologii lekowych stosowanych w takich chorobach, najpilniejsze wydaja
sie w tej chwili nastepujace dziatania:

- zmiana kryteriow refundacyjnych dla lekdw sierocych,
- wyodrebnienie specjalnego budzetu na finansowanie takich lekdw,

- kompleksowa nowelizacja zapisdow dotyczacych RDTL, uwzgledniajaca wskazanie tego trybu jako Swiadczenia
odrebnie finansowanego,

- wykreslenie niezrozumiatego zapisu art. 39 ust. 3e pkt 5 Ustawy o refundaciji.

Przekazany do konsultacji spotecznych projekt Narodowego Planu dla Choréb Rzadkich nie odnosi sie wprost do wiekszosci
z tych kwestii. Zawiera on cze$¢ poswiecong finansowaniu dziatan ujetych w Planie, niemnigj jednak w odniesieniu do
finansowania lekdw sierocych proponowane w rozdziale Ill Leczenie chordb rzadkich rekomendacje sa raczej dos¢ ogdlne
i ostrozne. Sg to m.in. nastepujace rekomendacje:

- utatwienie dostepu do lekow, identyfikacja nowych technologii (system horizon scanning), innych terapii
i procedur terapeutycznych (przeszczepienia, terapia genowa);

- opracowanie zasad dostepu do lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia medycznego,
innowacyjnych lekéw i terapii eksperymentalnych, umozliwiajgcych w uzasadnionych przypadkach ich
niezwtoczne wprowadzanie do systemu refundacj;
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- wprowadzenie instrumentéw dzielenia ryzyka opartych na uzyskanych efektach zdrowotnych w przypadku
finansowania technologii medycznych o nie w petni udowodnionej efektywnosci.

Miejmy nadzieje, ze na etapie wdrazania Planu, co ma nastgpi¢ do 2025 r., pojawi sie wiecej konkretnych rozwigzan, ktore
przyniosa rzeczywistg poprawe dostepnosci leczenia chorym cierpigcym na choroby rzadkie.

W pierwszej kolejnosci niezbedne jest wprowadzenie zmian w zapisach Ustawy o refundacji w zakresie dotyczacym zasad
obejmowania refundacja. W przypadku lekéw sierocych konieczne jest odejscie od standardowych kryteriéw oraz podejscia
stricte utylitarnego, ktére nie powinny mie¢ zastosowania w przypadku tych lekéw. Przede wszystkim zachodzi tu potrzeba
uwzglednienia dodatkowych aspektéw, ktére w przypadku choréb powszechnych nie majg zastosowania. Mozliwos¢ takg
oferujg wprowadzone w niektorych krajach nowoczesne narzedzia, tj. wielokryterialna analiza decyzyjna (MCDA), stuzace
ocenie lekéw sierocych. Warto zauwazy¢, ze w dokumencie Polityka Lekowa Panstwa 2018-2022 zostata sformutowana
propozycja, aby w przypadku terapii stosowanych w chorobach rzadkich i ultrarzadkich rozwazy¢ odstepstwo od ogdlnie
przyjetej procedury oceny lekéw. Rozwigzaniem mogtoby by¢ wprowadzenie dodatkowych narzedzi oceny technologii lekowych.
Przyktadem mogqg byc¢ instrumenty oparte o metode Wielokryterialnej Analizy Decyzyjnej (MCDA), ktéra jest wykorzystywana
w probach opracowania wytycznych dla oceny lekéw sierocych, ich walidacji (Katalonia) czy tworzenia programéw pilotazowych
(Kanada) [13]. Juz od dawna postuluje sie takze wyodrebnienie specjalnego budzetu przeznaczonego na leczenie choréb
rzadkich i zapewnienie finansowania tego budzetu nie tylko ze sktadek zdrowotnych, ale takze z innych Zrédet (np. budzet
panstwa).

Niestety, takze w projekcie Narodowego Planu dla Chordb Rzadkich, ktory w czerwcu zostat przekazany do konsultacji, nie
zatozono wyodrebnienia osobnego budzetu nafinansowanie czy chocby wspdtfinansowanie lekdw sierocych. Pojawita sie jedynie
propozycja zwiekszenia ryczattu dla specjalistycznych osrodkéw referencyjnych, ktérych zadaniem bedzie m.in. diagnozowanie
choréb rzadkich, koordynowanie opieki medycznej udzielanej chorym, prowadzenie rejestru chordb rzadkich. Wzrost tego
ryczattu miatby zostac¢ sfinansowany z planowanego wzrostu naktadéw na ochrone zdrowia (docelowo min. 6% PKB). Trudno
na tym etapie wyrokowac, czy projektowane rozwiazania majg szanse przetozyc sie na rzeczywisty wzrost dostepnosci do terapii
lekowych stosowanych w chorobach rzadkich - niewatpliwie takich gwarancji w projekcie Programu nie ma.

Z uwagi na specyfike chorob rzadkich i ogromne
,, trudnosci w przeprowadzeniu badan randomizowanych

|Stﬂiejace przepisy dotyczace Z udziatem takich chorych, pozadane bytoby takze

odejscie od obligatoryjnej zasady okreslonej w art. 13

ratunkO\/\/egO dOStepU ust. 3 i 4 Ustawy o refundacji. Brak randomizowanych
badarn  powinien by¢ brany pod uwage przy
dO teCh ﬂOlogii |€CZHiCZVCh podejmowaniu przez ministra zdrowia decyzji o objeciu
leku refundacja, ale nie powinien bezwzglednie
(RDTL) 5% praktyCZﬂie narzuca¢ maksymalnej ceny nowego leku referujac

do kosztu technologii medycznej obecnie stosowanej,

N | eefe ktyWI’] e ROZWiaza N ie m w szczegolnosci, jesli jest ona znaczaco mniej skuteczna.
’ Niestety, zadne zapowiedzi podobnych odstepstw od

moze byc’ Zmia Na zwyktych kryteriow refundacyjnych nie znalazty sie
w projekcie Narodowego Planu dla Chorob Rzadkich.

WNIOS kOdaV\/CV Udostepnienie refundacji  indywidualnej pacjentom

L . potrzebujacym nierefundowanych lekdw sierocych

— ze Swiadczen |OdaWCV, Na niedostepnych jeszcze w obrocie w kraju, na podstawie

. art. 39 ust. 1 Ustawy o refundaciji, wiaze sie z koniecznoscia

SaMmego pa Cjenta. usuniecia zakazu zastosowania tego artykutu do lekow,

,, dla ktérych mozna zastosowac procedure opisang
w art. 4b Ustawy Prawo farmaceutyczne (zgoda prezesa
URPL na obcojezyczne opakowanie w przypadku lekow
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sierocych), czyli w przypadku lekéw sierocych w ogéle. Kolejng pozadang zmiang bytoby usuniecie zakazu wydania decyzji
odmownej w sytuacji, gdy w stosunku do tej samej substancji czynnej, w tym samym wskazaniu, zostata wydana decyzja
odmawiajaca refundadji lub rekomendacja prezesa AOTMIT dla tej substancji, w tym wskazaniu, byta negatywna. Czym
innym jest bowiem ocena leku dokonywana na potrzeby refundacji w kontekscie populacyjnym, a czym innym ocena
zasadnosci sfinansowania leczenia u konkretnego chorego. Stosowanie oceny efektywnosci kosztowej oraz wskaznikéw
farmakoekonomicznych (np. QALY) w odniesieniu do indywidualnego przypadku nie jest rekomendowane w zadnym kraju
i nie powinno mie¢ miejsca.

W odniesieniu do RDTL, obecne zapisy ustawowe w znikomym stopniu spetniaja swoja role, zatem optymalnym rozwigzaniem
bytoby gruntowne znowelizowanie przedmiotowej regulacji. Pozadane wydaije sie stworzenie procedury zblizonej do tej opisanej
w art. 39 Ustawy o refundacji, gdzie wnioskodawca jest pacjent, a nie Swiadczeniodawca. Konieczne wydaje sie takze wytaczenie
finansowania RDTL z katalogu Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych w ramach ryczattu ogdlnego szpitala.

W zakresie poprawy dostepnosci lekdw w programach lekowych, pozadane bytoby umozliwienie finansowania lekéw
sprowadzanych z zagranicy w sytuacji braku dostepnosci tych lekdw w ramach programaow, jezeli zawierajg substancje czynne
stosowane w danym programie oraz zostaty wskazane w zarzadzeniu prezesa NFZ (analogicznie jak w przypadku chemioterapii).

5.6, PROGRAMY WCZESNEGO DOSTEPU
DO NOWYCH LEKOW

5.6.1. Informacje ogélne

Co do zasady kazdy lek zgodnie z ustawodawstwem unijnym, jak i obowigzujgcym lokalnie w Polsce, moze zostac¢ podany
pacjentowi dopiero po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Polski ustawodawca przewiduje 3 gtowne wyjqgtki umozliwiajqce zastosowanie produktu leczniczego
nieposiadajgcego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Pierwszym z nich, najbardziej popularnym,
jest badanie kliniczne, w ktérym stosuje sie lek dopiero weryfikowany pod wzgledem skutecznosci
i bezpieczenstwa. Drugim przypadkiem jest import docelowy, dotyczqcy zastosowania leku w kraju, w kto-

rym nie jest dopuszczony do obrotu, a znajduje sie w obrocie w innym kraju, z ktérego jest sprowadzany
(doktadny opis tej procedury umieszczono w rozdziale 5.6.4). Trzecim wyjqgtkiem jest procedura
compassionate use, na poziomie unijnym uregulowana Rozporzqdzeniem nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Radly.

Zapisy art. 83 Rozporzqdzenia nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace
wspoélnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celdow weterynaryjnych
i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce Europejska Agencje Lekow, zawierajg bardzo ogdlne informacje na temat mozliwosci
wdrozenia procedury compassionate use przez kraje cztonkowskie. Rozporzgdzenie okresla, kto stanowi grupe docelowa w tej
procedurze i sg to (...) grupy pacjentéw z chronicznqg lub powaznqg wycienczajgcg chorobg lub czyja choroba traktowana jest jako
zagrozenie zycia, i kto nie moze byc¢ pomysinie leczony przez dopuszczony produkt leczniczy. Natomiast produkt leczniczy musi by¢
w trakcie pozyskiwania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub musi mie¢ pozytywne wyniki badan przedklinicznych oraz
pozytywnie zakonczone wczesne fazy badan klinicznych (art. 83 pkt. 2). Rozporzgdzenie wymaga, aby dany kraj wprowadzit
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zapisy uszczegbtawiajgce wymogi, ktére musza zostac spetnione przed wdrozeniem tej procedury na poziomie krajowym.
O kazdorazowym wdrozeniu takiego produktu leczniczego odnosne wiadze panstwa powiadamiaja Europejska Agencje
Lekow. Ponadto, wiadze lokalne musza uwzgledni¢ wszelkie dostepne opinie ciat doradczych na temat danej terapii, w tym
np. Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP).

Zgodnie z danymi pochodzacymi z 2017 r., programy compassionate use sa realizowane juz w 20 z 28 panstw cztonkowskich
UE (71 proc.). Co wiecej, az 18 z tych panstw stworzyto na podstawie przepiséw UE odpowiednie zapisy prawne i regulacje,
ktore szczegdtowo omawiaja stosowanie procedury. Sa to: Austria, Belgia, Butgaria, Czechy, Dania, Finlandia, Francja, Niemcy,
Wegry, Wtochy, Holandia, Portugalia, Rumunia, Stowenia, Hiszpania, Szwecja oraz Wielka Brytania. W tych krajach wytypowane
zostaty odpowiednie instytucje, ktére odpowiedzialne s3 za wdrozenie oraz nadzorowanie omawianej procedury. Kazdy z tych
krajow okreslit w sposéb zindywidualizowany, ze wzgledu na swoje lokalne potrzeby, zakres dziatar i obowiazkow, ktére
natozone sa na lokalny system ochrony zdrowia, firmy farmaceutyczne, lekarzy i pacjentow.

Opublikowany dnia 23 wrzesnia 2016 r. projekt nowelizacji Ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektérych innych ustaw, ktory zaktadat wprowadzenie do
polskiego prawa programow compassionate use, nie zostat uchwalony. Program ten uwzgledniat mozliwos¢ zastosowania
u okreslonej grupy pacjentéw cierpigcych na chorobe przewlekta lub powazna, wycienczajaca lub zagrazajaca zyciu
produktu leczniczego, dla ktérego zostat ztozony wniosek o dopuszczenie do obrotu w procedurze centralnej lub ktéry
znajduje sie w fazie badan klinicznych, przy czym wspomnianej grupy pacjentdw nie mozna poddac skutecznemu leczeniu
zadnym produktem leczniczym dopuszczonym do obrotu w Polsce.

W niektorych krajach wprowadzono takze programy wczesnego dostepu do innowacyjnych lekow, ktére zostaty juz
zarejestrowane. Ich celem jest skrécenie okresu oczekiwania ciezko chorych (od daty rejestracji do czasu refundacji leku)
na lek, dla ktérego nie ma zadnej alternatywy terapeutycznej. W zwiagzku z niezwykle istotng rola, jaka odgrywa czas
oczekiwania na leczenie w onkologii, programy takie dotyczg najczesciej lekow przeciwnowotworowych (np. Cancer Drugs
Fund w Wielkiej Brytanii, programy coverage with evidence development w Australii, Francji, Holandii i Kanadzie).

5.6.2. Zidentyfikowane problemy
skrocenie czasu
oczekiwania
na leczenie Programy wczesnego dostepu sg poswiecone tym chorym, dla ktérych nie istnieje

zadna aktualnie zarejestrowana lub refundowana, skuteczna terapia lekowa. Najczescie]
. beda to osoby ciezko chore, znajdujace sie w stanie zagrozenia zycia lub wycienczenia

powazng choroba. W sytuacji, w ktorej pojawia sie dla nich szansa na skuteczne

leczenie, ale nowa terapia nie jest jeszcze zarejestrowana lub dla nich dostepna,

program wczesnego dostepu ma umozliwi¢ skorzystanie z niej, w tych szczegdlinych

okolicznosciach.

Program wczesnego dostepu powinien wskazywac warunki majace zagwarantowac

mozliwe do zapewnienia w danych okolicznosciach bezpieczenstwo i skutecznosc¢
leczenia w sytuacji, w ktérej brak jest petnych, nalezycie zweryfikowanych
i udokumentowanych dowodéw jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa leku, czego

realna dostepnodc wyrazem jest wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

w szpitalach Zapotrzebowanie na programy wczesnego dostepu jest duze, czego dowodem sg liczne
zgody wydawane w réznych panstwach, zgodnie z przyjetymi lokalnymi procedurami.
Réwniez w Polsce s3 liczni chorzy, dla ktérych nie jest dostepne skuteczne leczenie.
Zachodzi zatem pilna, niezaspokojona juz od lat potrzeba, aby panstwo umozliwito im
skorzystanie z pojawiajacych sie nowych i obiecujacych opcji terapeutycznych. Zgodnie
z zapisami Konstytucji RP, kazdy ma prawo do ochrony zdrowia, a wtadze publiczne sg
zobowiazane zapewni¢ obywatelom rowny dostep do $wiadczen finansowanych ze
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Srodkéw publicznych. Z zapisow tych mozna wywiesc¢ zakaz dyskryminacji tych chorych, dla ktérych nie jest dostepna
zadna skuteczna opcja terapeutyczna, a takze obowigzek przyjecia przez panstwo polskie regulacji ustanawiajgcych
zasady dostepu do jeszcze niezarejestrowanych, a dobrze rokujacych nowych technologii lekowych, na z gory okreslonych
i rownych dla wszystkich zasadach. Ich rola jest stworzenie ram i procedur zapewniajacych nie tylko efektywny dostep do
takich technologii, ale takze umozliwiajacych ich monitorowanie i skuteczny nadzér nad ich funkcjonowaniem.

Niezaleznie od rozwigzan dotyczacych zapewnienia dostepu do lekdw niezarejestrowanych w ramach programow typu
compassionate use, niezbedne jest rownoczesne uregulowanie kwestii wspotfinansowania ich przez ptatnika publicznego.
Wiele panstw przewiduje okreslony rodzaj wsparcia finansowego przy tego typu programach, poprawiajac znaczaco ich
faktyczng dostepnosc dla pacjenta. Pamietac nalezy, ze oprocz udostepnienia choremu leku objetego programem wczesnego
dostepu, procedura compassionate use wigze sie z dodatkowymi kosztami podania leku i procedur kwalifikujgcych pacjenta
do udziatu w programie oraz kosztami monitorowania po podaniu leku (ang. follow-up) i leczenia ewentualnych powiktan.

5.6.3. Propozycje rozwigzan

Propozycje uregulowania zasad wczesnego dostepu do lekdw ratujacych zycie znalazty sie w projekcie ustawy z dn. 21
wrzesnia 2016 r. o zmianie ustawy refundacyjnej. Przewidywaty one procedure wydawania zgody przez ministra zdrowia
na sprowadzenie z zagranicy niezarejestrowanego leku w ramach tzw. programu indywidualnego stosowania. W zwiazku
z opublikowaniem projektu regulacji dotyczacej procedury compassionate use, najpilniejsza sprawa w chwili obecnej jest jej
szybkie przyjecie i uchwalenie w formie ustawy.

Wiekszos¢ przepisow projektu w zakresie, w jakim odnosza sie do procedury wydawania zgody oraz sktadanej dokumentacji
jest zasadna i niezwykle istotna dla chorych. Prawidtowe jest okreslenie podstawowych warunkdw tej procedury,
wzorowanych na Rozporzqdzeniu, kategorii potencjalnych wnioskodawcdéw oraz samego procesu wydawania zgody, jak
rowniez warunkow stosowania leku i gwarancji udzielanych przez producenta.

Rodzi sie pytanie, ktéry organ wydaje sie wtasciwszy do wydawania zgdd na uczestnictwo w programie compassionate use.
Zgodnie z projektem, jest to minister wtasciwy ds. zdrowia, niemniej jednak do rozwazenia bytoby ewentualne powierzenie
tych kompetendji prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobojczych.
Majac na uwadze istniejace obecnie kompetencje prezesa tego urzedu, obejmujace rozpatrywanie wnioskéw o dopuszczenie
do obrotu oraz wnioskéw o wydawanie pozwolen na prowadzenie badan klinicznych, wraz z oceng dokumentacji sktadane;j
w tych postepowaniach, prezes urzedu wydaje sie by¢ najlepiej merytorycznie, technicznie i kadrowo wyposazony do
wydawania podobnych decyzji.

Projekt regulacji nie przewiduje wsparcia finansowego dla uczestnikéw programu indywidualnego stosowania leku.
Whioskodawca (producent) jest obowigzany okresli¢ sposob finansowania tego programu oraz szacunkowy koszt podania
produktu leczniczego; jest takze zobowigzany przedstawi¢ umowe z podmiotem leczniczym na realizacje programu, jesli
podanie produktu leczniczego w ramach programu indywidualnego stosowania wymagatoby jego podania w podmiocie
leczniczym.

Projekt Ustawy nie precyzuje kwestii finansowaniu leku, ani procedur zwigzanych z jego podaniem. Nie jest jasne, jak
Swiadczeniodawcy mieliby rozlicza¢ procedury podania leku. W domysle - ptatnik nie ma w tym przypadku zobowigzania,
zatem koszt zarowno samego produktu leczniczego, jak i jego podania, spoczywatby na producencie oraz osobach
zainteresowanych - pacjencie i jego bliskich. Bytoby pozadane, aby publiczny pfatnik finansowat cho¢ czes¢ kosztéw
procedury compassionate use, a co najmniej procedury zwigzane z podaniem leku, monitorowaniem pacjenta i leczeniem
ewentualnych powiktan. Kontrowersyjny wydaje sie takze zapis projektu przewidujacy obligatoryjne wygasniecie zgody na
indywidualne zastosowanie leku z chwilg wydania pozwolenia na dopuszczenie tego leku do obrotu. Co prawda producent
sktadajacy wniosek o utworzenie programu indywidualnego zastosowania leku jest zobowigzany zapewnic jego dostepnosc
do czasu wprowadzenia leku do obrotu oraz wskazac¢ sposob realizacji tego zobowigzania, niemniej jednak istnieje ryzyko,
ze na skutek okresowego przerwania leczenia pogorszy sie stan zdrowia pacjenta. Niezaleznie od powyzszych uwag,

67



| TZNOZ | S

najwazniejszg sprawa jest obecnie jak najszybsze uchwalenie przepisow regulujacych zasady programu indywidualnego
zastosowania leku.

Gtownym celem tego rozwigzania powinno byc istotne skrocenie czasu oczekiwania na leczenie (od
zarejestrowania nowego produktu leczniczego w UE do chwili jego realnej dostepnosci w szpitalach
w Polsce) chorych, dla ktérych to oczekiwanie wigzatoby sie z nieodwracalnym postepem choroby
i zagrozeniem zycia.

Programy wczesnego dostepu powinny byc ograniczone do sytuacji, w ktorych refundowane opcje

terapeutyczne zostaty wyczerpane i opierac sie na przejsciowym finansowaniu nowej technologii do
czasu objecia jej programem lekowym lub do czasu wydania finalnej, negatywnej decyzji ministra
zdrowia odnoshie do jej systemowego finansowania ze srodkow publicznych. W tym ostatnim przypadku
finansowanie leku w ramach wczesnego dostepu bytoby stopniowo ograniczane (zaprzestanie kwalifikacji
nowych chorych).

Implementacje mechanizmu wczesnego dostepu  mogtoby utatwi¢ takze wykorzystanie algorytmu oceny wartosci
dodanejleku (np. algorytm ekspertow PTOK, ASCO, ESMO) oraz wypracowanie efektywnych mechanizmow pozwalajacych
na zbieranie nowych danych na temat leku.
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6.1. DOSTEPNOSC PRODUKTU
[ ECZNICZEGO A DOSTEPNOSC
SUBSTANCJI CZYNNEJ

Problem z dostepnoscig produktéw leczniczych w réznym stopniu przektada sie na problem dostepnosci substancji czynnej,
czyli sytuacji, w ktorej na rynku zaczyna brakowac produktéw o okreslonym sktadzie jakosciowym.

Problem dostepnosci dotyczacy jednego produktu leczniczego, ktory posiada swoéj odpowiednik (inny produkt o takim
samym sktadzie), spowoduje koniecznos¢ zakupienia produktu leczniczego o innej nazwie handlowej. Odpowiednik ten
moze by¢ produktem drozszym, w szczegdlnosci gdy nie zostat wigczony do systemu refundacji. Sytuacja taka bedzie
miata zatem negatywny skutek finansowy dla pacjenta, nie bedzie natomiast rodzi¢ dalszych negatywnych skutkéw
zdrowotnych wynikajacych z koniecznosci przerwania leczenia (o ile pacjenta sta¢ na zakup innego produktu, jesli jest
drozszy). Zdecydowanie dotkliwsze ze spotecznego punktu widzenia s problemy i brak dostepnosci substancji czynne;j.
Jesli bowiem problem dostepnosci dotyczy wszystkich produktéw leczniczych zawierajacych okreslong substancje, to
pacjent zostaje pozbawiony mozliwosci kontynuowania leczenia. Dla produktéw leczniczych innowacyjnych, ktore, co
do zasady, nie posiadaja swoich odpowiednikéw, rynek danej substancji czynnej bedzie zazwyczaj odpowiadat rynkowi
okreslonemu po nazwie handlowej produktu.

Produkt leczniczy, ktory posiada swoj odpowiednik

y O

Produkt leczniczy, ktory nie posiada swojego odpowiednika (czesto leki innowacyjne)

»G'g»‘@

Skutki problemow z dostepnoscia substancji czynnych maja wielowymiarowy charakter. Wsréd nich mozna wyodrebnic
skutki spoteczne, administracyjno-prawne i zdrowotne. Skutki spoteczne dotycza wszelkich rodzajéw zachowan
spoteczenstwa wynikajacych z problemoéw z dostepnoscia. Jednym z nich jest zjawisko nazywane turystyka lekowg
(turystyka w celu nabycia leku) [1]. Jesli mimo poszukiwan pacjentowi nie uda sie naby¢ okreslonej substancji czynnej,
konieczna jest dodatkowa konsultacja lekarska w celu okreslenia potencjalnej alternatywy terapeutycznej. Czesto jednak
sie zdarza, ze alternatywna terapia nie jest dostepna w Polsce, co implikuje konieczno$¢ podjecia dodatkowych dziatan
zmierzajacych do sprowadzenia produktu leczniczego z innego kraju. Wiaze sie to z dodatkowym stresem u chorych,
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wynikajacym z niepewnosci co do mozliwosci otrzymania wiasciwego leczenia, spadkiem poczucia bezpieczenstwa
obywateli i spadkiem zaufania do organdw panstwa [2].

Z problemami dostepu do substancji czynnych wiaze sie takze wiele skutkdw administracyjno-prawnych. Organy panstwa,
majac obowiazek zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego obywateli, zobowigzane sa przeciwdziata¢ problemom
z dostepnoscia produktow leczniczych. Implikuje to koniecznos¢ wszczecia wielu procedur administracyjnych. Przyktadem
moga by¢ procedury zapewnienia dostepnosci produktu, ktdéry nie posiada pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Stosowanie takiego produktu leczniczego wywotuje natomiast dalsze konsekwencje, zwigzane m.in. z monitorowaniem
bezpieczenstwa farmakoterapii i odpowiedzialnoscia za jego stosowanie.

Najistotniejsze jednak wydaja sie skutki zdrowotne zwiazane z brakiem dostepnosci do substancji czynnych. Nalezy wskazac,
Ze sytuacja taka moze prowadzi¢ miedzy innymi do niepowodzenia terapii lub do leczenia suboptymalnego. Dodatkowo,
problemy z dostepnoscia zwiagzane sa ze wzrostem ryzyka btedow medycznych, gorsza jakoscig zycia pacjentdw wynikajaca
z braku lub opdznienia dostepu do terapii, a takze z wiekszym ryzykiem dziatan niepozadanych [3].

Problemy z dostepnosciq dotyczq wszystkich klas produktéw leczniczych, a bardzo czesto sytuacja ta

powoduje zagrozenie zycia i zdrowia ludzi [4]. Wskazuije sie, ze problemy z dostepnosciq mogqg dotyczyc
nawet ponad 60 proc. produktow leczniczych.

6.2.  PROBLEMY / DOSTEPNOSCIA
LEKOW Z PERSPEKTYWY UNII
FUROPEJSKIEJ

W opinii Europejskiej Agencji Lekow, krotko- i dtugoterminowe problemy z dostepnoscia produktéw leczniczych stanowia
istotny problem od wielu lat i coraz czesciej zagadnienie to wptywa na panstwa cztonkowskie. Z cata pewnoscia wystepuja
one we wszystkich panstwach Unii, o czym $wiadczy Raport HMA [5]. Problemy te sg najbardziej dotkliwe w matych
panstwach. W 2007 r. wskazano, ze zaledwie 14 proc. substancji czynnych zarejestrowanych centralnie jest dostepnych na
Cyprze [6]. W panstwach battyckich dostepnych byto tylko ok. 60 proc. dopuszczonych do obrotu produktéw leczniczych.
Problemy z dostepnoscia w jednym panstwie majg tez przetozenie na stany dostepnosci w innych panstwach, poniewaz
czesto w celu przeciwdziatania problemom z dostepnoscia, produkty lecznicze sg ,przesuwane” z jednego rynku na inny.

Na szczegdlng uwage zastugujq problemy z dostepnosciq do produktéw sierocych, stosowanych
w chorobach rzadkich, ktore niezbedne sq bardzo nielicznej grupie chorych. W literaturze przedmiotu
wskazuje sie, Ze brak dostepnosci do niektorych z tych lekow wystepuje niezmiennie we wszystkich
panstwach, bez wzgledu na wielkosc rynku [7].
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Mimo uptywu czasu opisane problemy sa wciaz odnotowywane w cate] Unii Europejskiej. W 2013 r. Europejskie
Stowarzyszenie Aptek Szpitalnych (ang. The European Association of Hospital Pharmacists) przeprowadzito ankiete, w ktorej
99 proc. aptek szpitalnych wskazato, ze doswiadczato probleméw z dostepem do produktow leczniczych. Az 63 proc.
badanych wskazato, ze problemy te wystepowaty w skali tygodnia, a czasem rowniez codziennie. Problemy z dostepnoscia
dotyczyty zaréwno produktéw referencyjnych, jak i generycznych. Co szczegodlnie niepokojace, 77 proc. badanych
zauwazyto pogorszenie dostepnosci produktow leczniczych wobec poprzedniego roku. Produkty lecznicze najbardziej
dotkniete problemem dostepnosci to wedtug badanych onkologiczne produkty lecznicze [8]. Problemy z dostepnoscig
produktow leczniczych sa rowniez konsekwentnie zauwazane przez przedstawicieli przemystu, ktérzy wskazuja, ze zjawisko
to stanowi realne zagrozenie dla zdrowia i zycia pacjentow. Przyznaja rowniez, ze kwestia dostepnosci staje sie jednym
z gtownych problemow uczestnikow rynku i regulatoréw rynku [9].

Kwestia probleméw z dostepnoscia substancji czynnych byta wielokrotnie przedmiotem zainteresowania grupy HMA,
ktora zapewnienie dostepnosci produktow leczniczych konsekwentnie okresla jako jeden ze swoich priorytetow [5].
W 2007 r. grupa robocza HMA stwierdzita, ze problemy z dostepnoscia niektorych produktow leczniczych powoduja realne
zagrozenie dla zdrowia publicznego w Unii Europejskiej (w sytuacji, w ktorej brak jest odpowiednika produktu leczniczego).
W specjalnym raporcie HMA okreslono skutki, ktére zdaniem grupy powoduja najwieksze zagrozenia:

1) Ryzyko wynikajace z substytucji mniej sprawdzong terapig. Ryzyko to dotyczy sytuacji, gdy pacjentowi
musi by¢ zaordynowana inna substancja czynna niz ta, ktorg dotychczas stosowat lub do ktérej stosowania
przyzwyczajony byt lekarz i dogtebnie poznat jej dziatanie. Ryzyko to jest natomiast jeszcze wieksze, gdy
alternatywna terapia nie jest dopuszczona do obrotu w Polsce lub w ogdle w zadnym z panstw UE. Ponadto
zwiekszone ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych moze czasem wystapi¢ nawet wtedy, gdy substytucja
obejmuje réwniez poznane i sprawdzone produkty lecznicze o tej samej nazwie miedzynarodowej [10].

2) Zwiekszajace sie koszty procedur sprowadzenia leku niedopuszczonego do obrotu. Jedli alternatywna terapia
nie jest dostepna w Polsce, konieczne jest uruchomienie odpowiedniej procedury, a nastepnie, po uzyskaniu
zezwolenia, poniesienie dodatkowych kosztéw zwigzanych z jej sprowadzeniem.

3) Ryzyko zwigzane z nadzorem nad bezpieczernstwem stosowania farmakoterapii produktu leczniczego, ktory
jest stosowany indywidualnie dla pacjenta. \Wynika to z braku systemu monitorowania produktu leczniczego
(ang. pharmacovigilance) dla produktu niedopuszczonego do obrotu [11].

4) Zwiekszajace sie koszty dla pacjenta z powodu koniecznosci zmiany terapii. Nalezy wskaza¢, ze czesto
alternatywna terapia moze by¢ znaczaco drozsza. W dodatku, moze by¢ tak, Zze nie bedzie ona podlegac
refundacji i pacjent zobowiazany bedzie do poniesienia catego kosztu alternatywnej terapii.

5) Zagrozenia dla zdrowia publicznego, jesli dane choroby nie s efektywnie leczone. Braki lub opdZnienia
w dostepnosci produktu leczniczego moga negatywnie wptynac na kondycje zdrowotng pacjenta.

6) Ryzyko, w przypadku gdy pacjent prébuje sam zdoby¢ produkt leczniczy z niesprawdzonego zrodta [12].

W celu przeciwdziatania wprowadzaniu sfatszowanych produktéw leczniczych do obrotu w Unii Europejskiej uchwalono
Dyrektywe 2011/62 zmieniajaca Dyrektywe 2001/83 w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszqcego sie do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi - w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfatszowanych produktow leczniczych do
legalnego taricucha dystrybucji. W preambule Dyrektywy 2011/62 wskazano, ze liczba wykrywanych w Unii produktéw
leczniczych sfatszowanych pod wzgledem tozsamosci, historii lub Zrédta pochodzenia wzrasta w alarmujgcym tempie.

Podsumowujac, niezaleznie od przyjetej typologii, problemy lub catkowity brak dostepnosci do niektorych substancji
czynnych powodujg bardzo dotkliwe konsekwencje dla spoteczenstwa, zauwazalne w wielu obszarach zycia.
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W zwiazku z obowigzujaca regulacja ustawowa naktadajaca na podmiot odpowiedzialny obowigzek obnizenia ceny leku
0 25 proc. po zakonczeniu okresu wytacznosci rynkowej, przeprowadzono analize, ktérej celem byto okreslenie dat
zakonczenia tego okresu dla wybranych innowacyjnych produktow leczniczych. Na potrzeby analizy przyjeto standardowy
10-letni okres wytacznosci rynkowej. Nie uwzgledniono ewentualnych przedtuzen tego okresu z tytutu przeprowadzenia
dodatkowych badan na populacji pediatryczne.

Przeprowadzona analiza wskazuje, ze w licznych przypadkach termin zakonczenia okresu wytacznosci rynkowej ma miejsce
kilka lat przed pojawieniem sie na rynku pierwszych odpowiednikéw leku referencyjnego.

Zdecydowana wiekszos¢ lekdw wymienionych w tabeli 4 do czasu zakonczenia prac nad raportem nie posiadata
dopuszczonych do obrotu na terytorium RP odpowiednikdw.

Tabela 4. Leki stosowane w programach lekowych zarejestrowane po 2003 r.

Szacowana data zakornczenia

Nazwa handlowa i Podmiot Odpowiedzialny Data dopuszczenia do obrotu okresu wytacznosci
rynkowej*
Cimzia [UCB] Certolizumabum pegol 01.10.2009 29.09.2019
Simponi [JANSSEN-CILAGC] Golimumabum 01.10.2009 29.09.2019
Afinitor [NOVARTIS EUROPHARM] Everolimusum 03.08.2009 01.08.2019
Mozobil [GENZYME Plerixaforum 31.07.2009 29.07.2019
Iressa [ASTRAZENECA] Gefitynibum 24.06.2009 22.06.2019
RoActemra [ROCHE] Tocilizumabum 16.01.2009 14.01.2019
Stelara [JANSSEN-CILAG] Ustekinumabum 16.01.2009 14.01.2019
Vidaza [CELGENE EUROPE] Azacitidinum 17.12.2008 15.12.2018
Tyverb [NOVARTIS EUROPHARM] Lapatynibum 10.06.2008 08.06.2018
Abraxane [CELGENE EUROPE] Paclitaxelum albuminatum 11.01.2008 08.01.2018
Vectibix [AMGEN] Panitumumabum 03.12.2007 30.11.2017
Tasigna [NOVARTIS EUROPHARM] Nilotynibum 19.11.2007 16.11.2017
Torisel [PFIZER] Temsirolimusum 19.11.2007 16.11.2017
Yondelis [PHARMA MAR] Trabectedinum 17.09.2007 14.09.2017
Atriance [NOVARTIS EUROPHARM] Nelarabinum 22.08.2007 19.08.2017
Increlex [IPSEN] Mecaserminum 03.08.2007 31.07.2017
Soliris [ALEXION EUROPE] Eculizumabum 20.06.2007 17.06.2017
Revlimid [CELGENE EUROPE] Lenalidomidum 14.06.2007 11.06.2017
Cystadane [ORPHAN EUROPE] Betainum anhydricum 15.02.2007 12.02.2017
Lucentis [NOVARTIS EUROPHARM] Ranibizumab 22.01.2007 19.01.2017
Elaprase [SHIRE] Idursulfasum 08.01.2007 05.01.2017
Sprycel [BRISTOL-MYERS SQUIBB Dazatynib 20.11.2006 17.11.2016
Exjade [NOVARTIS EUROPHARM] Deferazyroxum 28.08.2006 25.08.2016
Nexavar [BAYER] Sorafenibum 19.07.2006 16.07.2016
Sutent [PFIZER] Sunitinibum 19.07.2006 16.07.2016
Tysabri [BIOGEN IDEC] Natalizumabum 27.06.2006 24.06.2016
Evoltra [GENZYME] Clofarabinum 29.05.2006 26.05.2016
Myozyme [GENZYME] Alglucosidasum alfa 29.03.2006 26.03.2016
Naglazyme [BIOMARIN] Galsulfasum 24.01.2006 22.01.2016
Noxafil [MERCK SHARP & DOHME] Posaconazolum 25.10.2005 23.10.2015
Xolair INOVARTIS EUROPHARM] Omalizumabum 25.10.2005 23.10.2015
Tarceva [ROCHE] Erlotinib 19.09.2005 17.09.2015
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Szacowana data zakoriczenia

Nazwa handlowa i Podmiot Odpowiedzialny Substancja Data dopuszczenia do obrotu okresu wytacznosci
rynkowej*
Avastin [ROCHE] Bevacizumabum 12.01.2005 10.01.2015
Erbitux [MERCK] Cetuximabum 29.06.2004 27.06.2014
Lysodren [HRA PHARMA] Mitotanum 28.04.2004 26.04.2014
Emend [MERCK SHARP & DOHME] Aprepitantum 11.11.2003 08.11.2013
Ventavis [BAYER] lloprostum 16.09.2003 13.09.2013
Humira [ABBVIE] Adalimumabum 08.09.2003 05.09.2013
Aldurazyme [GENZYME] Laronidasum 10.06.2003 07.06.2013
Hepsera [GILEAD SCIENCES Adefoviri dipivoxilum 06.03.2003 03.03.2013

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie danych Europejskiej Agencji Lekéw.
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Zabezpieczenie $rodkéw na refundacje odpowiadajacych potrzebom pacjentéw z uwzglednieniem europejskich
standardow klinicznych:

1.1.
1.2.

1.3.

Zagwarantowanie minimalnego poziomu srodkow przeznaczanych na refundacje (np. 16,5 proc.).

Wigczenie $rodkéw uzyskanych z realizacji instrumentéw dzielenia ryzyka oraz kar administracyjnych
przewidzianych w Ustawie o refundacji do budzetu refundacyjnego.

Zwiekszenie zastosowania instrumentow dzielenia ryzyka, obejmujace zarédwno czestsze zawieranie
instrumentéw, jak i wdrazanie bardziej skomplikowanych mechanizmaéw.

Zwiekszenie efektywnosci procesu ustalania warunkéw refundacji lekéw - doprecyzowanie roli oraz kompetencji
poszczegdlnych organdéw bioracych udziat w postepowaniu refundacyjnym:

2.1.

2.2.

2.3.

24.

Prezes AOTMIT i Rada Przejrzystosci — zastrzezenie wytacznej kompetencji do oceny klinicznej oraz zwigzanie
pozostatych organow ustaleniami w tym zakresie (np. ustalenie wiasciwego komparatora w warunkach polskiej
praktyki klinicznej).

Wprowadzenie obowigzku przedstawiania przestanek dla propozycji cenowych zgtaszanych przez zespoét
negocjacyjny oraz obowiazku uzasadniania uchwat Komisji Ekonomicznej (odpowiednie stosowanie art.
79a Kpa).

Doprecyzowanie przepiséw regulujgcych negocjacje cenowe poprzez wskazanie wprost, ze minister zdrowia
jako ,gospodarz” postepowania refundacyjnego moze prowadzi¢ negocjacje cenowe.

Wprowadzenie mozliwosci zmiany propozycji warunkow  refundacji leku w przypadku ponownego
rozpatrzenia sprawy.

Zabezpieczenie dostepnosci w zwigzku z ustawowa erozja cen lekéw refundowanych:

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

Whprowadzenie obowiazku obnizenia ceny o 25 proc. po uptywie okresu wytacznosci rynkowej lub wygasnieciu
ochrony patentowej uwzgledniajac pdZniejszg z dat.

Whprowadzenie jednokrotnego obnizenia ceny dla produktow posiadajacych rdzne okresy wytgcznosci
rynkowej/ochrony patentowe;.

Umozliwienie obnizenia ceny efektywnej po uptywie okresu wytacznosci rynkowej lub wygasnieciu ochrony
patentowej (poprzez zastosowanie instrumentu dzielenia ryzyka) zamiast ceny oficjalnej.

Akceptacja cen spetniajgcych gorne kryteria art. 13 ust. 6 i 6a Ustawy o refundacji tworzaca przewidywalne
i stabilne warunki refundacji warunkujgce dostepnos¢ lekéw oraz stosowanie mechanizmdw wsparcia
produkgji lekdw w Polsce.

Zastrzezenie mozliwosci ustanowienia limitu finansowania na cenie pierwszego odpowiednika jedynie
w przypadku zadeklarowania dostaw na odpowiednim poziomie (np. 25 proc. dotychczasowego obrotu).
Wskazana zmiana pozostaje bez wptywu na samo postepowanie refundacyjne - w przypadku nizszego
poziomu dostaw produkt moze zostac objety refundacja, ale nie bedzie stanowit podstawy limitu.

Whprowadzenie dla wielomolekutowych grup limitowych rozwigzania zapobiegajacego wielokrotnym obnizkom
limitéw finansowania (w zwigzku z kilkoma pierwszymi odpowiednikami), a w konsekwencji znaczacemu
wzrostowi doptat pacjentéw.

Wprowadzenie w Ustawie o refundacji tzw. ,okienka cenowego” pozwalajacego producentowi obnizy¢ cene
swojego leku, jesli w projekcie obwieszczenia refundacyjnego pojawityby sie zmiany zwiekszajace odptatnosc
pacjenta za ten produkt.
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Zapewnienie pacjentom dostepu do terapii ratunkowych i lekéw stosowanych w chorobach rzadkich:

4.1. Doprecyzowanie przepiséw dotyczacych ratunkowego dostepu do technologii lekowych (m.in. wskazanie
RDTL jako swiadczenia odrebnie finansowanego).

4.2. Wprowadzenie regulacji ustawowe] dla programow wczesnego dostepu dla lekdw nieposiadajacych
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w danym wskazaniu.

4.3. Umozliwienie finansowania lekow sprowadzanych z zagranicy w zwiazku z brakiem dostepnosci w ramach
programow lekowych, jezeli zawieraja substancje czynne stosowane w danym programie oraz zostaty
wskazane w zarzadzeniu prezesa NFZ (analogicznie jak w przypadku chemioterapii).

4.4, Usprawnienie postepowania refundacyjnego dla lekdow stosowanych w chorobach rzadkich poprzez
wprowadzenie wielokryterialnej analizy decyzyjnej (MCDA).

4.5. Skuteczne wdrozenie Narodowego Programu dla Chordb Rzadkich.
Aspekty dystrybucyjne zapewnienia dostepnosci:

5.1. Zmiana podejscia GIF do obstugi logistycznej dystrybucji bezposredniej lekow do aptek (wspdtpraca hurtowni
producenckich z operatorami logistycznymi) - obecne przepisy umozliwiajg takg wspdtprace, jednak jest to
niezasadnie kwestionowane przez GIF.

5.2. Doprecyzowanie regulacji prawnych w celu potwierdzenia mozliwosci wdrazania réznych modeli obstugi
dystrybucji bezposredniej i kanatdw interwencyjnych.

5.3. Szczegdtowa analiza funkcjonowania obecnych narzedzi monitorowania/raportowania obrotu (ZSMOPL,
system monitorowania przewozu towarow SENT, tzw. lista antywywozowa) - ocena ich skutecznosci
i proporcjonalnosci (obcigzenia dla przedsiebiorcow versus efekty w postaci poprawy dostepnosci lekdw).
Opracowanie optymalnych i skutecznych narzedzi monitorowania/raportowania.
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Raport w sposéb bardzo obszerny przedstawia problem braku dostepnosci lekéw w Polsce. Diagnoza dotyczy ob-
szarow formalno-prawnych dziatania resortu, przewidywanych problemoéw z dostepnoscia oraz negatywnych
skutkow braku dostepnosci. Autorzy przedstawili wielokierunkowe propozycje rozwiazan problemow. Praca opiera sie
réwniez na obszernej bibliografii zaréwno polskiej, jak i zagraniczne.

Warto zauwazy¢, ze praktycznie wszystkie zagadnienia poruszone w raporcie znajduja odzwierciedlenie rowniez
w Raporcie NIK zdnia 14 maja 2019 r. nt. SYSTEM OCHRONY ZDROWIAW POLSCE - STAN OBECNY | POZADANE
KIERUNKI ZMIAN.

Obydwa dokumenty staraja sie pokazac brak dostepnosci do lekéw na tle niedoskonatosci catego systemu w ochronie
zdrowia wskazujac, ze leki sa tylko czescig procesu leczenia i nawet przejsciowe ich braki w aptekach nie bytyby tak
dotkliwe, jak trudnosci w dostepie pacjentdw do terapii np. przeciwbolowych, swiadczen rehabilitacyjnych, rzetelnych
badan diagnostycznych, bez ktorych prawidtowa terapia jest niemozliwa.

Obydwa dokumenty wskazuja tez na utrudniony dostep do nowoczesnych, innowacyjnych lekow oraz przeciagajacy
sie proces wpisywania nowych procedur do wykazu $wiadczen zdrowotnych.

Analiza obydwu Raportow wraz z wczesniej opublikowang Polityka Lekowa Panstwa pozwala nie tylko na zdiagnozo-
wanie przyczyn, ale co jest niezwykle cenne, na stworzenie katalogu dziatan, ktére pomogtyby — przynajmnigj
czesciowo - rozwigzac problemy w okreslonych ramach czasowych.

Irena Rej
Prezes Izby Gospodarczej Farmacja Polska
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Dostep do skutecznych i bezpiecznych lekow, to jeden z warunkdw funkcjonowania efektywnego systemu ochrony zdrowia
i zapewnienia bezpieczenstwa pacjentdw. Na przestrzeni ostatnich lat zardwno w wymiarze legislacyjnym, jak i praktycznym
proponowano szereg rozwigzan, ktore miaty zapewnic jak najszerszy i niezaktécony dostep do farmakoterapii.

Kluczowym momentem byto wdrozenie Ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych z dnia 12 maja 2011 r., ktéra catkowicie zmienita dotychczasowe praktyki
zwigzane z udostepnianiem lekéw chorym w naszym kraju. Osmioletnia praktyka stosowania ustawy refundacyjnej
pozwolita zidentyfikowac te obszary regulacji, ktére najbardziej wptywaja na ograniczenie dostepnosci lekéw dla polskich
pacjentéw. Wsrod nich z pewnoscia nalezy wymieni¢ brak skutecznych mechanizméw wczesnego dostepu do lekéw,
rozwigzar proceduralnych dedykowanych chorobom rzadkim, czy tez skupienie mechanizmmdw ustalania cen wokdt
osiagniecia ich maksymalnych obnizek.

Raport Uczelni tazarskiego analizuje dostepnosc lekow w wielu jej aspektach oraz identyfikuje bariery systemowe
i prawne ja ograniczajace, proponujac jednoczesnie szereg konkretnych rekomendacji. Proponowane rozwigzania moga
w zdecydowany sposéb poprawic dostep polskich pacjentéw do leczenia.

Wierze, ze opracowanie, ktére oddajemy w Panstwa rece, bedzie dobra podstawa do kontynuacji merytorycznego dialogu
w gronie ekspertow i decydentéw, a sformutowane rekomendacje rozwigzan problemdw, zwigzanych z dostepnoscia
lekow postuzg dyskusji nad niezbednymi zmianami systemowymi.

Bogna Cichowska-Duma
Dyrektor Generalna INFARMY
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Raport w sposéb wnikliwy opisuje przyczyny ograniczonej dostepnosci do lekdéw innowacyjnych w Polsce, nie dotyka
jednakze lekow generycznych (odtworczych), ktorymi to prowadzona jest wiekszos¢ terapii w naszym kraju.

Zgodnie z dokumentem Polityka Lekowa Panstwa 2018-2022: ,Bezpieczenstwo farmaceutyczne kraju to przede wszystkim
zapewnienie skutecznych i bezpiecznych lekow, ktore zaspokajajg potrzeby zdrowotne spoteczenstwa. Szczegolna role
odgrywa tu krajowy sektor farmaceutyczny definiowany poprzez miejsce wytwarzania, ktére znajduje sie na terytorium
Polski. Jest on gwarantem dostepnosci produktow farmaceutycznych konsumowanych w kraju ich wytwarzania, bez wzgledu
na okolicznosci zewnetrzne. Bezpieczenstwo lekowe ma szczegdlne znaczenie w przypadku sytuacji nadzwyczajnych
- 0 charakterze epidemiologicznym, ekonomicznym lub Srodowiskowym”.

W celu zapewnienia dostepnosci do lekow generycznych nalezy wdrozy¢ mechanizmy zachecajace producentéw do
wytwarzania jak najwiekszego asortymentu lekdw na terenie naszego kraju oraz podja¢ wspdtprace z rzadami krajow Unii
Europejskiej w celu uniezaleznienia sie od dostaw substancji czynnych oraz intermediéw z krajow azjatyckich. Dotychczas
obowiazujaca zasada ustalania cen na najnizszym poziomie okazata sie niebezpieczna i krotkowzroczna, poniewaz nie tylko
zniecheca do produkowania lekdw w naszym kraju, ale tez wptywa negatywnie na dostepnos¢ lekdw czyli bezpieczenstwo
lekowe polskich obywateli.

Barbara Misiewicz-Jagielak
Wiceprezes Zarzadu PZPPF
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