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Dzigkujemy za przestane pismo i pytania dotyczace naszych prac nad poprawa dostepnosci
lekow dla pacjentdw i przyspieszenia procedur refundacyjnych.

Mimo, ze w ciagu ostatnich dwéch dekad zaobserwowano znaczng poprawe w dostepie do
innowacyjnych terapii, istnieje jeszcze wiele punktéw krytycznych, ktore nalezy
zaadresowaé, aby zapewni¢ polskim pacjentom optymalne leczenie. Za pomoca
dedykowanego narzgdzia ACCESS GAP w sposob kompleksowy od kilku lat mierzymy
dostep do innowacyjnych terapii w wybranych obszarach terapeutycznych w krajach V4.

Proces wnioskowania o refundacje 1 ustalenie ceny leku w Polsce, jak wynika z doswiadczen
firm zrzeszonych w Infarmie, jest jednym z najbardziej kosztownych tego typu postepowan
w Europie (koszty przygotowania analiz HTA, oplaty za ztozenie wnioskéw, oplata za
przygotowanie analizy weryfikacyjnej, koszty zwigzane z konieczno$cia wypelnienia
warunku dostgpnosci produktu w obrocie itd.). Jednocze$nie jest to postepowanie niezwykle
ztozone

1 prowadzone w Srodowisku prawnym: nieprzewidywalnym co do efektu postepowania,
destabilizujgcym decyzje po ich wydaniu, naktadajagcym na wnioskodawcow zbedne, a jak
pokazuje ostatnia nowelizacja ustawy - nawet irracjonalne i niewykonalne zobowigzania pod
rygorem licznych kar. Decyzja o zlozeniu wniosku obarczona jest wiec bardzo duzym
ryzykiem i wymaga ostroznego przenalizowania przez firme¢ wszelkich jej konsekwencji.

Dodatkowo brak przewidywalnosci procesu refundacyjnego a nastgpnie brak stabilno$ci
decyzji (jesli juz zostanie ona wydana) dotycza produktéw o jednych z najnizszych a czesto
najnizszych w Europie cenach — co stusznie diagnozuje Ministerstwo, rozpoznajac
opoznienia w wyniku zjawiska referencyjnosci cenowej w Europie. Ustalanie cen na bardzo
niskim poziomie bylo z reszta przyczyng (rozpoznang przez Sprawozdanie z wykonania
ustawy o refundacji lekéw) nielegalnego wywozu lekow z Polski.
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Od wielu lat Infarma indywidualnie (ale réwniez z calym $rodowiskiem firm

farmaceutycznych) przedktada Ministrowi Zdrowia propozycje rozwigzan usprawniajacych
proces wnioskowania. Wérdd tych propozycji mozna wymieni¢ m.in.:

usunigcie btednych, niewykonalnych, niezgodnych z prawem polskim i prawem
Unii Europejskiej przepisow wprowadzonych ostatnia nowelizacjag Ustawy
o refundaciji,

wprowadzenie zmian pozwalajacych na zatozenie wniosku bez koniecznos$ci
zapewnienia dostgpno$ci leku w obrocie na moment skladania wniosku
(wyprodukowanie dedykowanego na polski rynek produktu i wprowadzenie go
na ten rynek tak, by byl dostepny w momencie ztozenia wniosku skutkuje
opoznieniem momentu zlozenia wniosku 1 znaczacymi kosztami dla
wnioskodawcy); postulujemy zastapienie tego obowigzku zobowigzaniem do
gotowos$ci wprowadzenia produktu w momencie objecia go refundacja,
usuni¢cie przepisow ustawy o refundacji lekow, ktore w obligatoryjny,
automatyczny niemal sposob umarzaja postepowanie z przyczyn czysto
formalnych, czesto pozostajacych poza wptywem Wnioskodawcy,

aktualizacja Rozporzadzen w sprawie minimalnych wymogow jakie musza
spelnia¢ analizy oraz Wytycznych oceny technologii medycznych tak, by
odpowiadaty aktualnej wiedzy metodologicznej w tej dziedzinie, co pozwoli
unikna¢ opdznien zwigzanych z wezwaniami do uzupetnien brakéw formalnych
i merytorycznych,

wiasciwe 1 pelne wdrozenie w Polsce wspdlnej europejskiej oceny klinicznej
lekéw — tak by korzysta¢ z przyspieszajacej proces oceny klinicznej wykonane;
na poziomie EU nie za§ powtarzac¢ ja 1 op6znia¢ proces na poziomie Polski,
zwigkszenie gotowos$ci organizacyjnej systemu na innowacje — dostepnosc
diagnostyki, narzedzi 1 baz monitorujacych leczenie i rozliczeniowych, edukacja
pacjentéw i lekarzy,

opracowanie w dialogu z Wnioskodawcami i wdrozenie na szersza skale
nowatorskich modeli ptatnosci i cen - dostosowanych do potrzeb rynku
1 umozliwiajacych ptatnikowi zarzadzanie niepewnos$cia oraz wpltywem na budzet
1 stabilno$¢ systemu opieki zdrowotnej (to m.in. mechanizmy dzielenia ryzyka
umozliwity widoczny w ostatnich latach trend poprawy dostepu do nowych
lekéw w Polsce)

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

uproszczenie postgpowan np. jednokrotne sktadnie wspolnych dokumentow dla
produktow Wnioskodawcy jak KRS, umowy itp., dokumenty te mogly by by¢ w
czgSci wspdlnej SOLR bez konieczno$ci ich kazdorazowego dolaczania do
kazdego z postgpowan.

ul. Jasna 14/16A, 00-041 Warszawa T. (+48) 609 844 060 NIP 521-34-02-914
biuro@infarma.pl, www.infarma.pl REGON 140640596 KRS 0000259970



@ 'NFARMA

Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych

Podsumowujac, z perspektywy Wnioskodawcow szybkie ztozenie wniosku jest mozliwe
wtedy, gdy operuje si¢ w przewidywalnym 1 stabilnym systemie organizacyjno-prawym,
o stabilnym finansowaniu 1 doceniajgcym wpltyw lekow na zdrowie obywateli a w
konsekwencji stan gospodarki.

Propozycje konkretnych rozwigzan legislacyjnych w tych zakresach przedstawialiSmy
I przedstawiamy Ministerstwu od lat. Podczas ostatniego dedykowanego temu problemowi
spotkania mieliSmy mozliwo$¢ omdwienia z Dyrekcja Departamentu kilku z wymienionych
wyzej rozwigzan i jest nam mito poinformowac, ze spotkaty si¢ one z pozytywnym odbiorem
1 gotowos$cig do wdrozenia przy najblizszej nowelizacji ustawy o refundacji lekow.

Bedziemy dalej poszukiwaé rozwigzan usprawniajacych proces i monitorowaé problemy
w dostepnosci 1 ich rzeczywiste zrodia.
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