Warszawa, 7 grudnia 2015 r.

SEIJM

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
VI kadencja
Prezes Rady Ministrow
DKRM.ZK.140.122(5).2015.MN

Pan
Marek Kuchcinski
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

przekazuje przyjete przez Rade Ministrow Stanowisko wobec
obywatelskiego projektu ustawy:

- 0 zmianie ustawy o refundacji lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych oraz ustawy o
zawodach lekarza i1 lekarza dentysty
(druk nr 25).

Jednocze$nie informuje¢, ze Rada Ministréw upowaznita Ministra Zdrowia
do reprezentowania Rzadu w tej sprawie w toku prac parlamentarnych.

(-) Beata Szydto



Stanowisko Rzadu
wobec obywatelskiego projektu ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych oraz ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(druk nr 25)

Obywatelski projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekow, Srodkoéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych
oraz ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, zwany dalej ,obywatelskim
projektem”, ma na celu dokonanie zmian art. 6, 8, 25, 37 i 48 oraz dodanie art. 9a
w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
z 2015 r., poz.345), zwang dalej ,ustawg o refundacji”’, a takze zmiane art. 45 ustawy
z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2015 r.,
poz.464). Przepisy zawarte w obywatelskim projekcie dotycza:
1. Zmiany ustalenia kategorii dostepnoséci refundacyjnej warunkowanej stanem
klinicznym pacjenta;
2. Okreslania standéw klinicznych warunkujgcych objecie lekow refundacjg
zgodnie z 5 znakowg Miedzynarodowg Statystyczng Klasyfikacjg Chordb
i Problemow Zdrowotnych;
3. Wylaczenia z zakresu dziatan lekarza wystawiajgcego recepte okreslania
poziomu odptatnosci za leki;
4. Ustalenia maksymalnej wysokosci kosztéw ponoszonych przez pacjentéw
na zakup lekow refundowanych;
5. Umozliwienia aptekom zwrotu lekébw do hurtowni oraz hurtowni
do wnioskodawcy w przypadku zmiany ceny leku.
Proponowany obywatelski projekt ma wejs¢ w zycie po uptywie 14 dni od dnia
ogtoszenia.
Rozwigzania w przedtozonym obywatelskim projekcie mozna okresli¢ jako daleko
idgce, przy czym niektore postulaty nalezy uznac za zasadne, inne nie.
Jedng z propozycji zmian jest wprowadzenie przepisow umozliwiajgcych ustalenie
kategorii dostepnosci refundacyjnych lekbw w catym zakresie zastosowan klinicznych
i przeznaczen. Tym samym, postuluje sie rezygnacie z referowania

do Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) i ograniczenia refundacji lekow
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dostepnych w aptece oraz katalogu chemioterapii wytgcznie do zarejestrowanych
wskazan i przeznaczen. Dokonanie przedmiotowej zmiany poprzez zmiane obecnie
obowigzujgcych zasad dotyczgcych ustalania kategorii dostepnosci refundacyjnej,
Rzad uznaje za wysoce zasadne.

Istniejg technologie medyczne, w tym leki, stosowane z powodzeniem od wielu lat
przez lekarzy we wskazaniach nie ujetych w Charakterystyce Produktu Leczniczego
— czesto sg to leki o ugruntowanej pozycji w lecznictwie, stosunkowo tanie
i stosowane w licznych wskazaniach, ktérych nikt nie zarejestrowat i nigdy nie
zarejestruje z uwagi na konkurencje lekow generycznych w segmencie rynku.
Efektywnos$¢ kliniczna tych lekdéw zostata udowodniona wieloletnig praktyka
i nierzadko potwierdzona w wieloosrodkowych randomizowanych badaniach
klinicznych. Zastosowanie wielu lekow we wskazaniach pozarejestracyjnych,
okreslane jako soft label, wynika nie tylko z wiedzy i doswiadczenia lekarzy
praktykéw, ale tez czesto z badan randomizowanych najwyzszej jakosci i metaanaliz
takich badan. Jednoczesnie, wskazania te nie sg rejestrowane przez urzedy za to
odpowiedzialne, gdyz producenci nie sg zainteresowani uzupetnieniem rejestraciji
lekbw w danym wskazaniu — jak wspomniano w szczegolnosci gdy pojawiajg sie
generyczne odpowiedniki tych lekow. Od 40 do 70% lekéw stosowanych jest poza
wskazaniami rejestracyjnymi, w wiekszosci w ramach soft label. W pediatrii
wykorzystanie lekow poza wskazaniami rejestracyjnymi dotyczy nawet 90%
przypadkow. Zazwyczaj sg to leki tanie powszechnie refundowane w innych krajach
europejskich. W opinii Rzgdu pacjent ma prawo by¢ leczonym refundowanymi lekami
0 ugruntowanej pozycji w lecznictwie, jesli lek zostat ujety w WLR. Lekarz ma prawo
natomiast do wykorzystania tych lekow zgodnie z najlepszg wiedzg i standardami
postepowan w danym schorzeniu. W chwili obecnej z jednej strony mozliwosé
refundacji uzalezniona jest od zapisow charakterystyki produktu leczniczego, ktéra
niejednokrotnie nie jest adekwatna do aktualnego stanu wiedzy i praktyki medycznej.
Z drugiej strony, zgodnie z ustawg o zawodzie lekarza i lekarza stomatologa wymaga
sie od lekarzy stosowania lekow zgodnie z aktualng wiedzg medyczng. W opinii
Rzadu nalezy zatem umozliwi¢ lekarzowi decydowanie o wyborze najwlasciwszej
technologii lekowej finansowanej ze srodkow publicznych. Tym samym, biorgc
pod uwage skale lekéw stosowanych poza wskazaniami rejestracyjnymi, Rzad
pozytywnie opiniuje proponowang zmiane, ktéra dajgc swobode preskrypcij

lekarskiej, umozliwia leczenie pacjentow ze Srodkéw publicznych zgodnie
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z aktualnymi  wytycznymi lub standardami postepowania terapeutycznego,
z zastrzezeniem, ze dotyczy to lekow refundowanych obecnie w petnym zakresie
wskazan rejestracyjnych. Innymi stowy, jesli lek jest dzis refundowany w petnym
zakresie wskazan rejestracyjnych to lek powinien by¢ refundowany w petnym
zakresie wskazan klinicznych i zastosowan.

Z drugiej strony jest jednak wiele drozszych i zwykle relatywnie nowych lekéw,
dla ktérych niezbedne jest precyzyjne okreslenie wskazan refundacyjnych, czesto
dalece dokfadniej niz to uczyniono w ChPL. Podyktowane to jest koniecznoscig
racjonalizacji wydatkébw na refundacje i zrdéznicowanymi wynikami analiz
ekonomicznych w subpopulacjach chorych. Wskazania refundacyjne i wskazania
rejestracyjne to zbiory tylko czesciowo naktadajgce sie. W przypadku koniecznosci
zawezenia wskazan refundacyjnych Minister Zdrowia powinien mie¢ prawo
do okreslenia precyzyjnych wskazan refundacyjnych, zarbwno w zakresie wskazan
rejestracyjnych, jak i pozarejestracyjnych.

Dodatkowym jest aspekt finansowy, niezaleznie od przedstawionych argumentow
o charakterze merytorycznym, nalezy uwzgledni¢ skutki finansowe, zwigzane
z wprowadzeniem przepisOw okreslajgcych ustalenia kategorii dostepnosci
refundacyjnej warunkowanej stanem klinicznym pacjenta. Autorzy projektu ustawy
obywatelskiej we fragmencie dotyczgcym oceny skutkow regulacji nie uwzgledniajg
faktycznych efektdéw finansowych proponowanej zmiany dla Narodowego Funduszu
Zdrowia. Brak doktadnej i rzetelnej analizy skutkéw jest powazng wadg projektu,
ktérego realizacja w opinii Rzagdu moze spowodowaé wzrost wydatkéw ptatnika
publicznego o ok. 4 mid zi, gtéwnie z uwagi na nieuzasadniong refundacje i otwarcie
systemu na ryzyko naduzy¢. Co wiecej, nalezy zauwazyé, ze skokowe przyjecie
proponowanej zmiany skutkowatoby koniecznos$cig jej odwzorowania w decyzjach
refundacyjnych, co wigzatoby sie z obowigzkiem dokonania w tym samym czasie
zmian w blisko 3,5 tys. decyzji administracyjnych. Nie jest to problemem w przypadku
lekéw refundowanych do tej pory w petnym zakresie wskazan rejestracyjnych ChPL,
ale z pewnoscig bytoby to nieuzasadnione merytorycznie i praktycznie we wszystkich
przypadkach, gdzie Minister Zdrowia precyzyjnie okreslit wskazania refundacyjne

I nie pokrywajg sie one ze wskazaniami rejestracyjnymi.

W obywatelskim projekcie ustawy zaproponowano do art. 8 ustawy o refundacji

doda¢ kolejne ustepy — ust. 2-4 , zgodnie z ktorymi umozliwia sie aptekom

3



dokonanie zwrotu produktow refundowanych do hurtowni w przypadku zmiany ich
ceny urzedowej, a nastepnie hurtownia bedzie w takim przypadku uprawniona
do zwrotu zakupionych produktéw refundowanych bezposrednio do wnioskodawcy.
Mechanizm ten ma na celu ochrone podmiotéw dziatajgcych w obrocie hurtowym
i detalicznym produktami refundowanymi przed negatywnymi konsekwencjami
zwigzanymi ze zmiang ich cen, na co podmioty w kanale dystrybucji nie miaty
bezposredniego wptywu. Cel proponowanej zmiany znajduje poparcie Rzadu,
w opinii ktérego decyzje refundacyjne nie powinny negatywie rzutowa¢ na podmioty
dziatajgce na rynku farmaceutycznym. Przyznanie aptekom prawa do zwrotu
produktow refundowanych moze przyczyni¢ sie do zwiekszenia ich dostepnosci,
albowiem apteki nie bedg obawialy sie, ze w razie zmiany ceny, beda musiaty
poniesC strate. Nalezy podkreslic, ze obnizenie ceny urzedowej leku nastepuje
na wniosek wnioskodawcy. Tym samym, wnioskodawca powinien ponosié¢
konsekwencje swoich dziatan, a nie podmioty uczestniczgce w fancuchu dystrybuciji
produktéw refundowanych.

Jednoczes$nie, w opinii Rzgdu propozycje zmian przepiséw prawa dotyczgcych
mozliwosci wystawiania korekt faktury na zakup produktéw refundowanych,
w kontekscie przepisow ustawy o podatku od towarow i ustug wydajg sie byé
nieuzasadnione, gdyz powszechnie obowigzujgce przepisy prawa regulujg
tg materie. Tym samym nalezy stwierdzi¢, ze wprowadzenie do ustawy
refundacyjnej przedmiotowych zmian jest niecelowe i niezgodne z zasadami technik

prawodawczych.

Odnoszac sie do przedstawionej w art. 1 pkt 4 obywatelskiego projektu zmiany
polegajgcej na okreslaniu stanéw klinicznych warunkujgcych objecie lekéw
refundacjg zgodnie z 5 znakowg Miedzynarodowg Statystyczng Klasyfikacjg Chorob
i Probleméw Zdrowotnych Rewizja Dziesigta, nalezy stwierdzi¢, iz wskazania
refundacyjne sg i nierzadko muszg by¢ bardziej precyzyjne niz Miedzynarodowa
Statystyczna Klasyfikacja Chorob i Problemow Zdrowotnych ICD-10, a refundacja
jest zalezna nie tylko od rozpoznania, ale od stanu klinicznego pacjenta, stopnia
ciezkosci, czy zaawansowania choroby. SzczegOlowe zapisy wskazan
refundacyjnych wynikajg bowiem z udowodnionej efektywnosci klinicznej danego

leku, ktéra niejednokrotnie uzalezniona jest nie tylko od konkretnego stanu



klinicznego pacjenta, w tym profilu biochemicznego, od dotychczas stosowanych
interwencji medycznych oraz czesto od wynikéw analiz ekonomicznych i finansowych

w subpopulacjach.

Dodatkowo, wskazania refundacyjne okreslajg prawo pacjenta do refundacji lekow.
Tym samym, definiujgc zasadnos¢ wydatkowania srodkéw publicznych w przypadku
drozszych lekow (wysoki koszt jednostkowej terapii lub wysoki wptyw na budzet
ptatnika) muszg by¢ precyzyjne i mozliwe do weryfikacji. Biorgc powyzsze
pod uwage, Rzad nie dostrzega zasadnosci wykorzystania Miedzynarodowej
Statystycznej Klasyfikacji Choréb i Problemoéw Zdrowotnych przy okreslaniu wskazan
refundacyjnych, ktéra jest w wielu przypadkach niewystarczajgcym narzedziem
w zakresie ustalania wskazan refundacyjnych. Na marginesie nalezy zauwazyc,
ze obecnie w opracowywaniu jest nastepna rewizja klasyfikacji ICD-11, a jej
publikacja planowana jest na rok 2018. Oznacza to, ze wskazanie konkretnej rewiz;ji

klasyfikacji ICD mogtoby w niedtugim czasie sie zdezaktualizowac.

Kolejng zmiang przedstawiong w obywatelskim projekcie ustawy jest dodanie
nowego przepisu art. 9a w ustawie o refundacji, zgodnie z ktorym w przypadku
przekroczenia przez sSwiadczeniobiorce poziomu wydatkow na leki refundowane
w wysokosci 3-krotnosci minimalnego wynagrodzenia za prace, catos¢ dalszych
kosztow bedzie zwracana pacjentowi przez Narodowy Fundusz Zdrowia.
Rozwigzanie to, w ocenie projektodawcow, stuzy¢ bedzie ochronie oséb najbardziej

pokrzywdzonych, ktdére muszg wydawac na leki najwiekszg czes¢ swoich dochodow.

Odnoszac sie do zaproponowanej zmiany nalezy wskazaé, ze Srednia wazona
doptata pacjenta do leku refundowanego wynosi aktualnie 8,20 zt. Jednoczesnie
Srednia doptata pacjenta do leku najtanszego systemowo w kazdej grupie limitowe;j
wynosi ok. 4,00 zt. Przy zatozeniu, iz odbywa sie racjonalna ich preskrypcja
i racjonalne uzycie lekow, pacjenci nie powinni ponosi¢, w swietle powyzszych
danych, wysokich dopfat. Obserwacja rynku wskazuje, ze na wysokos¢ doptaty
w aptece wiekszy wptyw ma ordynacja lekarska ze 100% odptatnoscig, niechec
pacjentow i lekarzy do substytucji terapeutycznej, kupowanie duzej ilosci
nierefundowanych lekéw o kategorii dostepnosci Rp (wydawanych z przepisu
lekarza), lekow o kategorii dostepnosci OTC (wydawanych bez przepisu lekarza)
i suplementéw diety. Proponowane w obywatelskim projekcie ustawy rozwigzanie
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nalezy uzna¢ za niezasadne, ktére w konsekwencji oznacza premiowanie 0s0b
kupujgcych najdrozsze leki, z najwyzszg doptatg. Co wiecej, proponowana granica
wydatkéw jest niska co nie hamuje ani hazardu moralnego, ani ryzyka naduzy¢
po stronie swiadczeniodawcéw. To mogtoby doprowadzi¢ do lawinowego wzrostu

kosztow refundacji.

W opinii Rzgdu proponowany stan prawny spowodowatby bezzasadny wzrost
konsumpcji lekow referencyjnych, ktérych ceny niejednokrotnie przewyzszajg
kilkukrotnie ceny lekéw generycznych. Dodatkowo, proponowane przepisy
drastycznie ograniczg substytucje terapeutyczng, ktérej najwiekszym beneficjentem
byt dotychczas pacjent. Co wiecej, ze wzgledu na obecng i prognozowang sytuacje
finansdw publicznych przy projektowaniu nowych regulacji w zakresie ustalenia
maksymalnej wysokosci kosztow ponoszonych przez pacjentdw na zakup lekow
refundowanych, nalezy uwzgledni¢ mozliwosci sektora finanséw publicznych.
W procedowanym obywatelskim projekcie ustawy w czesci dotyczgcej oceny
skutkow finansowych regulacji, autorzy projektu wskazujg na dodatkowe koszty
zwigzane z ustaleniem maksymalnych wydatkéw pacjenta na leki refundowane rzedu
500-650 tys. zt rocznie. Jednoczes$nie, autorzy projektu zaktadajg profil konsumpcji
lekébw obserwowany w latach 2011-2012, ktéry jak wykazano powyzej z calg
pewnoscig ulegtby znacznemu i nieuzasadnionemu zwiekszeniu. Tym samym,
w oparciu o btedne zatozenia, niewiarygodnie opisano przewidywany wptyw
proponowanej regulacji na wydatki Narodowego Funduszu Zdrowia. Co wiecej,
nie zostata przedstawiona propozycja okreslenia sposobu, w jaki pacjent miatby
dokumentowac przed Narodowym Funduszem Zdrowia swoje wydatki. Tym samym,
projektodawcy proponujg zapisy mato precyzyjne, ktére w niewystarczajgcy sposob

okreslajg zasady ewidencji wydatkow na leki refundowane.

Majgc wiec na wzgledzie fakt, iz konsekwencje spoteczne, gospodarcze i finansowe
wejscia w zycie proponowanego przez projektodawcow obywatelskiego projektu
mogtyby by¢ az tak wysokie, stanowisko Rzgdu w odniesieniu do treéci art. 1 pkt 3

jest negatywne.

Odnoszagc sie do proponowanej zmiany w art. 2 obywatelskiego projektu (nadanie

nowego brzmienia art. 45 ust. 2 i uchylenie w art. 45 ust. 2a w ustawie z dnia

5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty) polegajgcej na wytgczeniu
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z zakresu dziatan lekarza wystawiajgcego recepte okreslania poziomu odptatnosci,
Rzad uznaje jg za niezasadng. Nalezy mie¢ na uwadze fakt, ze art. 45 ust. 2a ustawy
z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty odwotuje sie
do pozioméw odptatnosci okreslonych w art. 6 ust. 2 ustawy o refundacji, ten z kolei
wyraznie wskazuje na cztery poziomy odptatnosci (bezptatny, ryczatt, 30% i 50%
limitu finansowania), jakie przewiduje wykaz refundacyjny. Ponadto, jak stanowig
przepisy rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r. w sprawie recept
lekarskich (Dz. U. z 2014 r., poz. 319, z pdzn. zm.) poziomu odptatnosci nie wpisuje

sie na recepcie w polu ,,Odptatno$é” w sytuacji, gdy:

— lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny
wystepujg w wykazie w jednej odptatnosci (§ 6 ust. 1 pkt 6 lit. a rozporzadzenia

Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r. w sprawie recept lekarskich),

— w przypadku przepisania leku za najwyzszg odptatnoscig wynikajgcg z wykazu (§ 6
ust. 1 pkt 6 lit. b tiret drugie rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r.
w sprawie recept lekarskich).

Ponadto nalezy zaznaczy¢, iz lekarz, ktéry wypisuje recepte, moze nie oznaczyc¢
poziomu odptatnosci leku, w sytuacji gdy lek ma dwa poziomy odptatnosci —
w zaleznos$ci od wskazania, w jakim ma by¢ stosowany. W przypadku konkretnego
leku, kiedy zakres wskazan objetych refundacjg przewiduje refundacje we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach, lek jest wydawany z odptatnoscig 30 % (wyzszg),
a kiedy ten sam lek jest przepisany w zakresie wskazah objetych refundacjg

(np. nowotwory ztosliwe), wéwczas poziom odptatnosci ustalono na ,bezptatnie”.

Odnoszac sie do proponowanej zmiany nalezy stanowczo podkreslic, ze prawo
pacjenta do leku refundowanego weryfikuje lekarz prowadzgcy. Prawo to wynika
ze wskazan medycznych, ktore nierzadko klasyfikujg lek do podwdjnego poziomu
odptatnosci. Lekarz jest zatem jedyng osobg, ktéra wypetnia prawo pacjenta
do konkretnego leku refundowanego w konkretnym wskazaniu medycznym
z konkretnym poziomem odptatnosci. Co wiecej, lekarz prowadzgcy odpowiada
za proces terapeutyczny pacjenta. Proces ten nie obejmuje jedynie i wytgcznie
aspektu medycznego, ale rowniez ekonomiczny. Lekarz powinien by¢ bowiem
Swiadomy wydatkdéw pacjenta na leki, ktére ordynuje. W przypadku kosztow, ktére
przekraczajg mozliwosci finansowe pacjenta, lekarz powinien zastosowac
substytucje terapeutyczng lub wykorzystac inne tansze dostepne technologie lekowe
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i nielekowe, ktore przyniostyby pozgdane efekty terapeutyczne. Lekarz nie ma dzis
moralnego prawa nie dba¢ o koszty terapii, ktérg ordynuje, gdyz kazda decyzja
to ,cos za cos” (trade off): przepisujac okreslone drogie leczenie o watpliwej
skutecznosci, lekarz zmniejsza szanse na leczenie metodami o udowodnionej
skutecznosci innych chorych. Proponowana zmiana stoi wiec w sprzecznosci
z poszerzeniem kategorii dostepnosci refundacyjnej warunkowanej stanem
klinicznym  pacjenta, a wiec obejmujgcych  wskazania, dla ktérych
nie przeprowadzono analiz ekonomicznych i finansowych, a lekarz jest w wielu
przypadkach dysponentem $rodkdéw publicznych i rozstrzyga na podstawie swojej
wiedzy i doswiadczenia o przyznaniu refundacji lekbw na WLR, ktére nie majg
precyzyjnie okreslonych wskazan. Biorgc powyzsze pod uwage, proponowana

zmiana w opinii Rzadu jest niezasadna.

Reasumujgc, Rzad dostrzega pozytywne aspekty wybranych zagadnien
proponowanych w obywatelskim projekcie ustawy o zmianie ustawy o refundacji
lekdw, srodkébw  spozywczych  specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych oraz ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty (druk
nr 25). Pragnie podkresli¢ jednak niezasadnos¢ niektérych przepisow, ktore w opinii
Rzadu sg nieprecyzyjne, mogg negatywnie wptywa¢ na racjonalng gospodarke
lekowg oraz zwigzane sg z przewidywanym bardzo znaczgcym i nieuzasadnionym

zwiekszeniem wydatkow Narodowego Funduszu Zdrowia.
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