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Maksymalna fiskalizacja w stosunku do producentéw i watpliwe korzysci dla pacjentéw - ocenita projekt
nowelizacji ustawy refundacyjnej Irena Rej, prezes Izby Farmacja Polska podczas debaty ,Nowelizacja ustawy
refundacyjnej - co sie zmienia”.

Projekt nowelizacji ustawy zawiera instrumenty majgce na celu poprawe dostepnosci do lekéw
innowacyjnych, a takze stosowanych w terapiach choréb ultrarzadkich oraz poza wskazaniem
rejestracyjnym zawartym w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Podczas debaty specjalisci
zastanawiali sie, czy beda one skuteczne.

Budzet na innowacje

Nowela zaktada uruchomienie dodatkowego strumienia pieniedzy majacego sfinansowac innowacyjne
leki producentdw, ktérzy inwestujg w Polsce. - Przewidziane na ten cel w 2017 r. srodki w wysokosci
10 min zt w poréwnaniu do 10 mld zt wydawanych na refundacje lekdw wydajg sie kroplag w morzu
potrzeb - zauwazyt Wiktor Janicki cztonek zarzadu Infarmy, zrzeszajgcej innowacyjne firmy
farmaceutyczne. Dopiero w 2020 r. kwota ta wyniesie 200,3 min zt. - Niestety, ustawa nie zawiera
szczeg6téw tego rozwigzania méwigcych, jak resort bedzie oceniat wktad w innowacyjnos¢ polskiej
gospodarki. Maja one znalez¢ sie dopiero w rozporzadzeniach - powiedziat dr Rafat Zysk z Uczelni
tazarskiego. - Tymczasem kazdy inaczej definiuje innowacje, jak zatem ministerstwo rozwoju bedzie
miato to oceni¢? Czy ma specjalistéw, ktérzy znaja sie np. na ciatach monoklonalnych? Czy kryterium
zatrudnienia przektada sie na innowacyjnos¢, ktéra moze zrodzi¢ sie w gtowie jednego cztowieka? -
zastanawiata sie Irena Rej. Nowelizacja przewiduje rowniez programy indywidualnego stosowania
lekéw, ktdre nie sg jeszcze zarejestrowane (compossionate use) oraz refundacje szczepionek.

Choroby ultrarzadkie

Resort zdrowia przy podejmowaniu decyzji o refundacji lekéw w chorobach ultrarzadkich
(wystepujacych 1 na 50 tys. mieszkahncéw) chce odejs¢ od kryterium wysokosci progu kosztow
uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢. Dr Zysk ocenit, ze to bardzo dobry krok.
Jego watpliwosci budzita natomiast konieczno$¢ ztozenia uzasadnienia ceny, zgodnie z wytycznymi
AOTMIT, m.in. stopnia innowacyjnosci leku, aktywnosci biznesowej producenta w Polsce, UE i krajach
EFTA, kosztéw badan i produkcji oraz planowanych kosztéw marketingu po uzyskaniu refundacji. -
Zwazywszy, ze kryteria te nie sg wyskalowane, ocena ministerstwa zdrowia bedzie subiektywna i
uznaniowa - uwaza Zysk. Zastanawia sie tez, jak oceni¢ poziom innowacyjnosci leku i kto mégtby
zweryfikowac te poufne dane firm dotyczace kosztéw. - Chyba jedynie urzad podatkowy - méwi.

Leki off label

Rafat Zysk przypomniat, ze sSrodowisko lekarskie od dawna zabiegato o refundacje lekéw stosowanych
poza wskazaniami rejestracyjnymi, ale majacych udokumentowang w badaniach i praktyce lekarskie;
skutecznos¢. - Znam leki, ktére majg zarejestrowane dwa wskazania, a sg dowody naukowe, ze
dziatajg w kilkunastu - méwit Zysk. Dodat jednak, ze ptatnik, aby zabezpieczy¢ sie przed nadmiernym
zwiekszeniem wydatkow z tego tytutu wprowadza dla producentéw lekéw, ktére miatby by¢ stosowane
poza wskazaniami zawartymi w ChPL obowigzkowe instrumenty podziatu ryzyka. - Przerzucenie na
firmy czesci kosztdw zwigzanych z uzyciem leku poza wskazaniem moze spowodowac, ze nie
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zdecydujg sie one na podjecie tego ryzyka. Trudno bowiem przewidzie¢, ktéry lek zwiekszy sprzedaz
zupetnie niezaleznie od dziatah producenta - wyjasnit.

Kto to sfinansuje?

Nowelizacja ustawy nie zaktada wzrostu wydatkéw NFZ nie tylko ze wzgledu na refundacje lekéw poza
wskazaniami zawartymi w ChPL, ale takze z powodu wprowadzania nowych szczepionek. Jej autorzy
przewiduja, ze przed zwiekszeniem wydatkéw zabezpiecza¢ bedg instrumenty dzielenia ryzyka. -
Zada sie od firm podpisywania uméw dzielenia ryzyka nie dajac za to zadnych bonuséw. Tymczasem
za niewywigzanie sie z tych umdw kary sa bardzo wysokie - zauwazyta Irena Rej. Poza tym firmy
obawiaja sie tez wprowadzanej nowelizacjg mozliwosci uniewaznienia lub zmiany decyzji
refundacyjnej w okresie trwania podpisanej umowy. - Negocjujac cene, ktéra bedzie obowigzywata
dwa lata, jestesmy w stanie pdjs¢ na pewne ustepstwa. Tymczasem, jesli bedzie mozna ja zerwac po
pot roku, sktadana oferta moze by¢ mniej korzystna - ostrzegat Wiktor Janicki. Zdaniem dr Zyska, taki
zapis jest niekorzystny dla firm, bo nie pozwala prowadzi¢ dziatalnosci biznesowej w przewidywalnych
warunkach oraz dla pacjentéw, poniewaz grozi brakiem lekéw na rynku.
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