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Pan
Dariusz Salomorniczyk

Zastepca Szefa Kancelarii Sejmu

Szanowny Panie,

w odpowiedzi na Pana pismo z dnia 29 czerwca 2020 r., znak: SPS-WP-173-123/20
w sprawie przedstawienia opinii o projekcie ustawy o Funduszu Medycznym, uprzejmie
prosze o przyjecie ponizszego stanowiska Pracodawcéw RP.

Pracodawcy RP z zadowoleniem przyjeli zapowiedzi dot. utworzenia Funduszu
Medycznego, ktérego celem ma by¢é wsparcie polskiego systemu ochrony zdrowia,
polegajagce na alokacji dodatkowych Srodkow finansowych na poprawe dostepu do
innowacyjnych terapii, rozwigzan profilaktycznych oraz warunkéw funkcjonowania

podmiotéw leczniczych. Pracodawcy RP oczekuia, iz wprowadzenie do polskiego systemu

ochrony zdrowia rozwiazania w postaci dodatkowego funduszu da szanse na poprawe

sytuacji zdrowotnej wielu chorych, ktérzy obecnie nie moga, z réznych przyczyn, skorzystaé

z najnowszych osiagnie¢ medycyny. Nadal wierzymy, e Fundusz Medyczny oraz zapisy

ustawy o finansowaniu swiadczen zdrowotnych ze srodkéw publicznych (tzw. ustawa 6%)

przyczynia sie do rozwoju polskiego systemu ochrony zdrowia.

Odnoszac sie do zapis6w projektu ustawy o Funduszu Medycznym, w opinii
Pracodawcéw RP, projekt ten niestety niesie za soba pewne ryzyka. Zapisy ingerujace
w znaczny sposéb w istniejace juz systemowe rozwigzania moga w rzeczywistosci ograniczy¢
dostep do skutecznego i bezpiecznego leczenia. Zatem projekt ten wymaga istotnych korekt,

ktére zapewnia, iz idea stojaca za powotaniem Funduszu Medycznego nie zostanie

wypaczona. W _ocenie Pracodawcéw RP ustawa wprowadzajaca Fundusz Medyczny, aby

przvnieéé oczekiwany skutek takie w zakresie zwiekszenia dostepnosci do Swiadczenh oraz

innowacyinych terapii, musi opierac sie o jasno zdefiniowane i pewne Zrédto finansowania.
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Niestety z przykroscig stwierdzamy, iz projekt ten nie wskazuje jasno Zrédet
finansowania dodatkowych Swiadczei oraz zasad i warunkow osiagania zaprojektowanych
w nim celéw. Zrédto finansowania proponowanych zmian w zaproponowanym brzmieniu
ustawy nie gwarantuje nowych érodkow, a jedynie przesuwa je z innych wydatkéw Ministra
Zdrowia, rodzac ryzyka dla kontynuacji zaplanowanych juz dziatan, co w konsekwencji moze
spowodowacé pozbawienie polskich pacjentéw aktualnie gwarantowanych $wiadczen, w tym
w szczegolnosci tych objetych budietem na refundacje.

Biorac pod uwage catosciowy plan wzrostu wydatkw na ochrone zdrowia, w tym ten
zwigzany z utworzeniem Funduszu Medycznego, szacowany na 2 mid ziotych w 2020 r.
i odpowiednio 4 mld zt w kazdym kolejnym roku, uznajemy za zasadne ustalenie nie tylko
maksymalnej wysokosci budzetu Funduszu, ale takze gwarantowane;j.

Z uwagi na mnogo$¢ obszaréw, jakie dofinansowaé¢ majg sSrodki zgromadzone
w Funduszu Medycznym, wartym rozwazenia wydaje nam sie odgdrne ich alokowania
na konkretne obszary dziatalnosci systemu ochrony zdrowia. Przy tym nalezatoby precyzyjnie
ustali¢ zakres potencjalnego wsparcia pochodzacego z Funduszu poprzez jasne zdefiniowanie
wszystkich uzytych w projekcie ustawy pojeé — w tym wsparcia w zakresie onkologii oraz
choréb rzadkich.

Poza przepisami wprowadzajagcymi tytutowy Fundusz Medyczny, a w konsekwencji
subfundusze dedykowane okreslonym zadaniom, projekt zaktada miedzy innymi zmiany
w zasadach finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej oraz refundacji lekéw. Nalezy
podkresli¢, ze przyjety tryb procedowania tak wainych zmian systemowych w zakresie
dostepnosci i finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej, w tym refundacji lekéw,
pozostaje w raigcej sprzecznosci z zasadami prawidtowej legislacji wyrazonymi
w Rozporzadzeniu Prezesa Rady Ministrow w sprawie Zasad Techniki Prawodawczej.

Nowelizacie systemowych ustaw, ktére w tym projekcie zostaly zawarte, powinny

odbywaé sie z zachowaniem konsultacji spotecznych i petnej oceny skutkéw regulacii.

Warto ponownie zaznaczy¢, iz zaproponowane rozwigzania prawne ingerujg
w przebieg juz funkcjonujacych rozwigzan systemowych, w tym miedzy innymi zasad
finansowania swiadczen i procedur refundacyjno-cenowych. Ta ingerencja moze niestety
bezposrednio ograniczy¢ dostep polskich pacjentéw do jui refundowanych terapii, a takie

nowych terapii. Zatem wprowadzane w tym zakresie zmiany, Pracodawcy RP oceniaja nie

tvlko iako skrajnie niekorzystne z perspektywy wnioskodawcdw, ale w swojej istocie niestety




Odnoszac sie do kwestii zaproponowanych niezwykle istotnych zmian w zakresie
przepiséw ustawy o refundacji lekéw podkresli¢ nalezy, iz przedmiotowy projekt ustawy nie
precyzuje w zaden sposob warunkow identyfikacji, tworzenia list refundacyjnych, oceny czy
trybu obejmowania refundacja z urzedu dla technologii lekowej o wysokim poziomie
innowacyjnosci. Wprowadzenie mozliwoséci obejmowania refundacja z urzedu rodzi szereg
watpliwosci, z ktérych najistotniejszym jest brak precyzyjnego okreslania warunkow
refundacji. Ustawa nie wyjasnia w jaki sposéb ustalany bedzie poziom innowacyjnosci
okreélonych produktéw i czym s3 rejestry medyczne, o ktorych mowa w art. 40a ust. 2.
Problemy te powinny by¢ zaadresowane z zaangaiowaniem wnioskodawcédw w proces
ustalania poziomu innowacyjnosci.

Dodatkowo zaproponowane w projekcie przepisy naruszajg negocjacyjny charakter
procedury refundacyjno-cenowej poprzez:
— ograniczenie mozliwosci sktadania nowych ofert cenowych i instrumentéw dzielenia

ryzyka po Komisji Ekonomicznej (art. 18 ust 4, 18 a),

— wylaczne prawo do prowadzenia negocjacji przez Komisje Ekonomiczna (art. 18 a),
— odniesienie istniejacych ustawowych mechanizméw obniiek cen do cen efektywnych

(art. 13 ust. 2a, art. 13 ust. 6b).

Projektowane zmiany ograniczajg pozostajgcy w dyspozycji Ministra Zdrowia katalog
narzedzi ksztattujagcych polityke lekowa. To Minister Zdrowia jako odpowiedzialny za
ksztattowanie i tej polityki oraz realizacje jej nadrzednego celu, jakim jest zapewnienie
pacjentom dostepu do lekéw, powinien mie¢ decydujacq role w zakresie ustalenia warunkdw
umozliwiajagcych udostepnienie lekdw pacjentom nie tylko z uwzglednieniem aspektow
ekonomicznych, ale przede wszystkim danych zwigzanych z potrzebami pacjentéw oraz
bezpieczeristwem i skutecznoscig poszczegdlnych opcji terapeutycznych.

Obrazujg to doskonale dane z badania ankietowego przeprowadzonego wéréd firm
czfonkowskich INFARMA, z ktérych wynika, ze uchwaly Komisji Ekonomicznej w latach
2016-2019 w przewazajacej czesci miaty charakter negatywny, stanowigc 91% wszystkich
podjetych decyzji. W ostatnich latach zaobserwowa¢ mozna tendencje wzrostowg w udziale
uchwat negatywnych, ktérych odsetek wzrdst od 86% w roku 2016 do 100% w roku 2019.
Dotychczas Minister Zdrowia, po analizie wszelkich danych, podejmowat decyzje najczesciej
rozbiezne z uchwatami Komisji (w procesach, w ktérych Komisja Ekonomiczna wypowiedziata
sie negatywnie, zgodno$¢ Ministra Zdrowia z uchwatg zaobserwowano jedynie w 7%,

natomiast w pozostatych 93% proceséw, pomimo negatywnej uchwaly Komisji



Ekonomicznej, wydano pozytywna decyzje refundacyjng). W naszej opinii, decydujaca rola
w zakresie ustalenia warunkéw umozliwiajgcych udostepnienie lekéw pacjentom powinna
pozostac po stronie Ministra Zdrowia, ktéry przekrojowo analizuje dane, a nie jedynie opiera
sie na analizie finansowej.

Pragniemy takie zauwaiy¢, ie o ile kaidej ze stron postepowania refundacyjno-
cenowego zalezy na jak najszybszym podjeciu finalnej decyzji w sprawie konkretnej
technologii lekowej, to ograniczenie liczby spotkan negocjacyjnych do trzech przy
jednoczesnym limicie czasowym wynoszgcym 30 dni moze doprowadzi¢ do sytuacji, w ktorej
przygotowanie oferty odpowiadajacej na uwagi Komisji Ekonomicznej bedzie niemozliwe.
Wytaczenie moiliwosci zawieszenia postepowania na wniosek strony stanowi istotne
ograniczenie uprawnien wnioskodawcy, przystugujgcych mu na podstawie Kodeksu
postepowania administracyjnego. Przepis w nieuzasadniony sposéb ingeruje w prawo
wnioskodawcy, naruszajac przyjete zasady postepowan administracyjnych, co wydaje sie by¢
ograniczeniem niespotykanym w podobnych postepowaniach.

Dodatkowo nasze zaniepokojenie wywotaty zapisy dot. instrumentéw dzielenia
ryzyka i potencjalnej mozliwosci ujawniania cen bedacych przedmiotem postepowania
refundacyjnego w Biuletynie Informacji Publiczne;j.

Kolejna zmiana dot. ratunkowego dostepu do technologii lekowych, mimo iz zmierza
do uproszczenia procedury RDTL i zwiekszenia jej efektywnosci oraz dostepnosci pacjentow
do lekéw, w szczegdlnie trudnych sytuacjach moze okazaé sie przeciwskuteczna i pozostawic
RDTL narzedziem niewykorzystanym.

Za niezbedne uwazamy doprecyzowanie aspektéw zwigzanych z finansowaniem tych
terapii, w tym przekazywaniem i rozliczeniem s$rodkéw, wzywaniem podmiotow
odpowiedzialnych lub ich przedstawicieli do skitadania wnioskéw czy zapewnieniem
kontynuacji terapii dla pacjentéw stosujgcych dany lek w przypadku wystapienia przestanek
negatywnych.

Ustawa refundacyjna nie jest doskonata i srodowisko oczekuje na jej nowelizacje
zgodnie z najlepszg praktykq legislacyjng, z uwzglednieniem konsultacji ze wszystkimi
srodowiskami interesariuszy, a nie w trybie swego rodzaju ,wrzutki” do innego projektu
ustawy.

Na uwage =zastuguje rowniez kwestia braku wskazania Zrodet finansowania
dodatkowych zadan okreslonych dla Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Przyjeto watpliwe zatozenie, ie Agencja posiada (albo w krotkim czasie moze zbudowac)



kompetencje analityczne w zakresie danych rejestrowych ,w warunkach rzeczywistych
opieki zdrowotnej”. Poprawna analiza tego rodzaju danych jest znaczaco wiekszym
wyzwaniem w poréwnaniu do analizy randomizowanych préb klinicznych, natomiast wyniki
moga by¢ zafatszowane poprzez zjawisko zaktécania (confounding). Projekt ustawy w tym
zakresie pozostawia szereg pytan bez odpowiedzi, w szczegélnosci w zakresie definicji,
procesow, kryteriow.

Podsumowujac zmiany zaproponowane w projekcie ustawy o Funduszu Medycznym
sg niezwykle istotne, dlatego tez mamy nadzieje, ze przedstawiona przez Pracodawcéw RP
opinia oraz sugestie okazq sie pomocne i w pozytywny sposob wptyna na finalne rozwigzania

legislacyjne przewidziane w projekcie ustawy.
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