r RADA
DIALOGU
SPOLECZNEGO

z posiedzenia doraznego Zespolu problemowego ds. ochrony zdrowia RDS
z dnia 15 lipca 2021r.

Protokol

Forma posiedzenia: wideokonferencja.

Przewodniczaca: Krystyna Ptok, Przewodniczaca doraznego Zespolu problemowego ds.
ochrony zdrowia.

Uczestnicy posiedzenia: cztonkowie doraznego Zespotu problemowego ds. ochrony zdrowia

RDS, pozostali zaproszeni goscie i eksperci.

Przyjeto nastepujacy porzadek obrad:

1. Wypracowanie stanowiska podsumowujacego prace doraznego Zespotu problemowego ds.
ochrony zdrowia.

2. Informacja Ministra Zdrowia w sprawie projektu nowelizacji ustawy refundacyjnej oraz
oceny wplywu proponowanych przepiséw na sytuacj¢ sektora farmaceutycznego.

3. Sprawy rozne.

Przewodniczaca Krystyna Ptok, FZZ przywitata czlonkéw doraznego Zespotu
problemowego ds. ochrony zdrowia RDS izebranych gos$ci, a nastgpnie przeszta do

przedstawienia porzadku obrad posiedzenia.

Strony jednogtosnie zaakceptowaly porzgdek obrad.

Ad 1.
Przewodniczaca Krystyna Ptok, FZZ przeszta do dyskusji na temat wypracowania

stanowiska podsumowujacego prace doraznego Zespotu problemowego ds. ochrony zdrowia.

Uzgodniono, iz cztonkowie Zespotu dokonajq szczegotowej analizy dokumentu, ktory nastepnie

po uwzglednieniu uwag organizacji zostanie przekazany do dalszego procedowania w ramach



Rady Dialogu Spotecznego. Organizacje przekazg swoje stanowiska w formie zatgcznika z logo
organizacji. Kolejne posiedzenie w tym zakresie odbedzie si¢ w dniu 23 sierpnia br. 0 godz.
10:30.

Ad 2.

Pan Maciej Milkowski, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia przedstawit
informacj¢ w sprawie projektu nowelizacji ustawy refundacyjnej oraz oceny wplywu
proponowanych przepiséw na sytuacje sektora farmaceutycznego. Dodal, ze na wniosek
przedstawicieli przemystu Ministerstwo Zdrowia zdecydowalo o wydtuzeniu konsultacji
publicznych i uzgodnien do konca sierpnia br.

Pani Joanna Kilkowska, Zastepca dyrektora Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
w Ministerstwie Zdrowia przedstawita prezentacje dotyczacg nowelizacji ustawy
refundacyjnej. Odniosta si¢ do harmonogramu prac nad ustawg. W dniu 23 listopada 2020 roku
pierwszy projekt ustawy zostal przekazany do CAS KPRM, z prosba o wpis do wykazu prac
legislacyjnych i programowych Rady Ministréw. W dniu 7 czerwca 2021 roku projekt uzyskat
wpis do wykazu prac Rady Ministrow a w dniu 31 czerwca 2021 roku projekt zostat
opublikowany 1 formalnie uruchomiony proces legislacyjny w Rzadowym Procesie
Legislacyjnym. Dnia 8 lipca 2021 roku odbyto si¢ wystuchanie publiczne z organizacjami
reprezentujacymi przede wszystkim przemyst farmaceutyczny. Nastepnie w dniu 14 lipca 2021
roku pan Minister Mitkowski podpisal pismo o wydluzeniu do konca sierpnia br. okresu
konsultacji publicznych i uzgodnien. W tym zakresie zostanie przygotowany komunikat na
stronie BIP Ministerstwa Zdrowia z tre$cig tego pisma. Dodata, ze glowne Kierunki zmian
zawarte w ustawie odnoszg si¢ przede wszystkim do przepisoOw technicznych, doprecyzowania
1 eliminacji luk prawnych lub usuni¢cie watpliwosci interpretacyjnych, przepisow dotyczacych
Bezpieczenstwa Lekowego Polski oraz zastosowania rozwigzan propacjenckich. Jedng z
glownych grup, ktore byly wypracowywane wspolnie z Centralnym Biurem Antykorupcyjnym
byt rozdziat dotyczacy catkowitego budzetu na refundacje, gdzie sa proponowane zmiany
dotyczace tego obszaru. Pozostawienie catkowitego budzetu na refundacje na poziomie 17%
sumy $rodkéw publicznych przeznaczonych na finansowanie §wiadczen gwarantowanych.
Nominalnie rok do roku ten centralny budzet jednak rosnie w sposob istotny. Zgodnie z nowymi
przepisami centralny budzet bedzie zasilany przez $rodki finansowe z instrumentéw dzielenia
ryzyka, $rodki finansowe z ustawowego paybacku, optat za niedotrzymanie zobowigzania o
wielkosci dostaw, kar finansowych wynikajacych z art. 50-52a. W nowym projekcie
Ministerstwo odchodzi od obowigzku wydawania rozporzadzen przez Ministra Zdrowia.

Payback ustawowy zostat przeformutowany. Bedzie rozliczany kwartalnie i liczony od kazdej
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grupy limitowej 1 kategorii refundacyjnej. Te kwotg bedzie ustalat Prezes Funduszu w drodze
decyzji administracyjnej a zwolniony z tego mechanizmu bedzie wnioskodawca, ktory w
instrumencie dzielenia ryzyka zwrdcit na rzecz platnika publicznego wigksza kwote niz
musiatby wnie$¢ z tytulu udzialu w paybacku. Ponadto z paybacku ustawowego bedzie
zwolniony wnioskodawca, ktorego lek bedzie wyprodukowany w Polsce. Ustawa w znacznym
zakresie odnosi si¢ do kwestii bezpieczenstwa lekowego Polski. W ustawie wprowadzono
definicj¢ wyjasniajaca sformutowanie ,.Lek wyprodukowany w Polsce”. Dla takich lekoéw
Ministerstwo zaproponowato m.in. zwolnienie z negocjacji cenowych z Komisjg Ekonomiczna,
skrécony termin rozpatrzenie wniosku czy obnizenie optaty za analiz¢ w AOTMiT do potowy
wysokosci. Sg to zachety do wykorzystania przez podmioty wytwarzajace leki na terytorium
Polski. Nawigzata rowniez do rozwigzan propacjenckich i profirmowych ujetych w ustawie
m.in. zmiany cen i liczenia cen produktow wielosktadnikowych, odejscie do programow
polityki lekowej bedacych zalacznikami do decyzji, wprowadzenie zapisu dotyczacego
szesciokrotnosci PKB w przypadku lekow na terapie rzadkie i ultra rzadkie, umozliwienie
refundacji lekow, ktére majg ugruntowang skutecznos$¢ tzw. stare leki, ktérych nie sta¢ na
przygotowanie analizy HTA oraz zmiany czgstotliwosci publikacji obwieszczenia z co 2
miesigce na co 3 miesigce.

Pan Wojciech Wisniewski, FPP odnoszac si¢ do wystgpienia pani Dyrektor Kilkowskiej
powiedziat, ze catkowity budzet na refundacj¢ rosnie ponad dwukrotnie wolniej niz ogdtu
wydatkow na $wiadczenia, tj 2,8% w poréwnaniu do 6,8%. Nastgpnie nawigzat do programow
polityki zdrowotnej. Wprowadzono tam dosy¢ zasadnicze zmiany co do finansowania
produktéw w ramach tych programow. Zapytat czy mozemy czyta¢ che¢ sprowadzenia zakupu
lekéw w ramach programéw polityki zdrowotnej do innych rodzajéw decyzji wydawanych na
podstawie ustawy refundacyjnej jako poczatek konca programoéw polityki zdrowotnej np.
hemofilii w obecnym ksztalcie. Czy programy polityki zdrowotnej w perspektywie
wykraczajacej poza horyzont 2023 roku majg by¢ zmienione co do zrodia ich finansowania.
Czy maja przechodzi¢ przez NFZ. Nastgpnie odniost si¢ do stwierdzenie, ze to podmiot jezeli
produkuje leki w Polsce bgdzie zwolniony z paybacku. Zapytal czy kategoria podmiotu
zaangazowanego do budowania bezpieczenstwa lekowego Polski jest przypisana do podmiotu
czy do produktu. Zapytat takze w jaki sposob rozwigzaniem propacjenckim jest administracyjne
ograniczenie kosztu terapii 6xPKB. Zapytat na czym polega charakter propacjencki tego
rozwigzania. Na koniec poruszyt problem doptat pacjentow do lekéw. Wedtug raportu OECD
udzial wydatkow prywatnych w wydatkach na leki w Polsce nalezy do najwyzszych

wskaznikow wsérod panstw OECD 1 przekracza 2/3. Zapytal w jaki sposéb doktadnie projekt
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ustawy adresuje ten problem oraz jaki udziat odptatnosci za leki przez pacjentéw chce osiggnac
Ministerstwo Zdrowia.

Pani Marta Winiarska, Ekspert Pracodawcow RP nawigzata do celu wprowadzenia ustawy
refundacyjnej jakim jest przeksztalcenie systemu refundacji w taki sposéb, zeby w ramach
dostgpnych publicznie §rodkéw finansowych odpowiadal w mozliwie najwyzszym stopniu
aktualnemu zapotrzebowaniu spotecznemu w zakresie zaopatrzenia w leki. Powiedziala, ze
wprowadzone w projekcie zmiany moga przynie$¢ skutki zgota odmienne od tych
zamierzonych wprowadzajac nie tylko zagrozenie dla kontynuacji dostgpu pacjentow do
stosowanych terapii lekowych, ale rowniez brak mozliwo$ci wprowadzenia do leczenia nowych
terapii. Zagrozenia jakie identyfikuja pracodawcy to m.in. nowe uprawnienia Ministra Zdrowia
do zmiany z urzedu decyzji refundacyjnych bez zgody strony, kolejna kwestig sg programy
lekowe, ktore powinny by¢ w taki sposob rozdzielone, zeby nie dochodzito do sytuacji z
problemem wejscia kolejnych lekoéw, natomiast zmiana zasad tworzenia i kwalifikacji
programéw lekowych, ktora zostata zaproponowana w projekcie nowelizacji, mozliwos¢
zmiany ksztaltu programu, algorytmu leczenia a takze kwalifikacja realizowana przez zespoty
koordynacyjne uniemozliwi lekarzom odpowiadajagcym za leczenie pacjentdw planowanie,
prowadzenie terapii pacjenta. Na podkreslenie dodatkowo =zastuguje brak przepisow
regulujacych procedure odwotawczg od decyzji zespotu koordynujacego. Ponadto kwestia
wzmocnienia pozycji Komisji Ekonomicznej, ktére moze zablokowaé dostep do nowych
terapii. Nastepnie odniosta si¢ do kwestii budzetu refundacyjnego. Obserwowane jest dalsze
ograniczanie budzetu refundacyjnego, chociaz nominalnie budzet ro$nie, ale poprzez stopniowe
wlaczanie nowych obszarow powoduje, ze mimo wzrostu nominalnego nie ma przetozenia na
poprawe dostepu. Ponadto zwrocita uwage na kwesti¢ proceduralne i legislacyjne zwigzane z
tym, ze wprowadzenie trybéw nadzwyczajnych w tym projekcie ustawy bez wyraZznie
zdefiniowanych przestanek moze budzi¢ kontrowersje zwigzane z nierdwnosciag podmiotow
wobec prawa wbrew co jest niezgodne z prawem ochrony konkurencji i konsumenta a takze z
zatozeniami dyrektywy o przejrzystosci. Zaapelowata o odstgpienie od nowelizacji w tym
ksztalcie. Zapytala pana Ministra Milkowskiego czy widzi mozliwo$¢ tego rodzaju
procedowania w Polsce poprzez zaproszenie wszystkich interesariuszy do dialogu i
zaplanowanie legislacji wspdlnie od samego poczatku.

Pan Maciej Milkowski, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia podkreslil, Ze
srodowisko zostato zaproszone do dyskusji, trwa proces legislacyjny. Ministerstwo jasno
wskazato, ze oczekuje na wspotprace branzy. Dodat, Ze do tej pory nie bylo zadnych zmian

ustawy refundacyjnej ze wzgledu na to, ze branza nie chciata Zadnych zmian, chyba ze
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wytacznie na swoich warunkach. Odnidst si¢ do pytania jak zapis o kosztach terapii powyzej
6% PKB moze by¢ propacjenckie. Zapewnil, ze spokojnie w ciggu roku czy dwoch lat mozna
byloby zamknaé wszystkie programy lekowe, wszystkie programy chemioterapii 1 calg
refundacj¢ apteczng i przeznaczy¢ wylacznie srodki w Polsce na technologie powyzej 6% PKB.
I to nie bytaby dziatalno$¢ propacjencka. Dodal, Ze juz sg bardzo konkretne propozycje branzy
importerow rownolegtych. Nastepnie odnidst si¢ do kwestii programow polityki zdrowotne;.
Powiedzial, ze hemofilia jest w programie lekowym i1 zdaniem wielu osob jest zdecydowanie
lepszy standard opieki. Jesli chodzi o HIV, AIDS to nie ma zadnych analiz ekonomicznych po
wprowadzeniu nowych technologii.

Pani Joanna Kilkowska, Zastepca dyrektora Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
w Ministerstwie Zdrowia zauwazyla, ze w projekcie jest mowa, ze przepisy dotyczace
programéw polityki zdrowotnej majg wejs¢ w zycie od kolejnej edycji programu. Poniewaz
program leczenia oso6b chorych na AIDS i zakazonych wirusem HIV trwa do konca 2021 roku
w Ministerstwie jest procedowana nowa edycja tego programu. Dlatego te przepisy nie beda
dotyczyty tej edycji programu.

Pan Maciej Milkowski, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia odnoszac si¢ do tego
czy podmiot bedzie zwolniony z paybacku czy lek wyjasnit, ze co do zasady zawsze to jest
podmiot, ale de facto za lek. Nastepnie odniodst sie¢ do kwestii udzialu wydatkéw pacjentow na
leki. Mowa tu o refundacji aptecznej. Natomiast wydatki na refundacje programow lekowych 1
refundacj¢ chemioterapii, pacjent w zakresie lekow refundowanych nie doptaca nic. Gdyby$my
zostawili budzet na refundacj¢ apteczng z roku 2012 proporcje pomigedzy chemioterapia a
programami lekowymi i apteka no to oczywiscie cata ustawa refundacyjna zmniejszyta wydatki
na rzecz refundacji aptecznej na rzecz innowacyjnych programéw lekowych i tam przez
ostatnie lata ten udzial byt znaczaco wyzszy niz $redni wzrost wydatkow poszczegodlnych
terapii a znaczaco nizszy byt wzrost wydatkéw na refundacje apteczng. Ministerstwo obserwuje
wzrost dostgpnosci nowych technologii i nowych refundacji w ostatnich latach przy
nominalnym wzros$cie catkowitego budzetu na refundacje. Wskazal na pordwnanie
skuteczno$ci farmakoterapii 1 jej ceny w stosunku do leczenia operacyjnego to skuteczno$¢
leczenia operacyjnego jest wysoka. Dodal, ze przewaznie te operacje wykonuja polscy
operatorzy. Podkreslit, Zze powinniSmy zwracaé szczegdlng uwage na efektywno$¢ i
skutecznos¢ leczenia. Dodal, ze trwajg takze analizy jak rozszerzy¢ udzial apteczny wydatkow
na leki dla pacjentéw 75+. Odnoszac si¢ do programoéw lekowych powiedziat, ze mozna si¢
spiera¢ czy zmiany, ktére chce wprowadzi¢ Ministerstwo sg stluszne. Natomiast bardzo czgsto

sa one stworzone na bazie badania klinicznego. Jesli uzgadniamy program lekowy to
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zaktadamy, ze ten program bedzie dostosowywany do aktualnych wytycznych klinicznych.
Nastepnie odnidst si¢ do kwestii udziatu zespoldw koordynacyjnych z konsylium. Nie jeste§my
w stanie zdiagnozowaé, ze kazdy lekarz w Polsce ma najnowsza wiedzg i jest w stanie
doktadnie kazdego pacjenta przeanalizowac. Dodat, ze lekarze dbaja o to, zeby pacjent byt
leczony dobrze i skutecznie.

Pani Joanna Kilkowska, Zastepca dyrektora Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
w  Ministerstwie Zdrowia podkreslita, ze takie bylo postanowienie Trybunatu
Konstytucyjnego. Z wniosku Rzecznika Praw Pacjenta Ministerstwo jest zobligowane do
uregulowania kwestii zespotow koordynacyjnych na mocy ustawy.

Pan Maciej Milkowski, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia kontynuujac swoja
wypowiedz powiedzial, ze jezeli bedzie oczekiwanie srodowiska, ze te programy lekowe nie
zmniejszaly wartosci % przekazywanego na refundacj¢ apteczng mozna taki zapis uwzglednié
w projekcie. Zadeklarowat, ze wszystkie przedstawione wnioski bedg przedmiotem analizy
resortu i bedg organizowane spotkania konsultacyjne w tym zakresie. Jesli chodzi o wydatki z
nowych ustaw o Funduszu Prezydenckim to te wydatki nie wchodza do catkowitego budzetu
refundacyjnego. Nie ma tez mowy o nierowno$ciach stron w decyzji administracyjne;j.
Podkreslit, Zze celem tej nowelizacji jest by efektywno$¢ wydatkowania srodkow byta lepsza i
zeby pacjent z tego mial wicksze mozliwosci wydluzenia czasu trwania zycia badz innych
posrednich efektéw, mniej dziatan niepozadanych. Dziatamy w imieniu pacjentow biorgc pod

uwagge rynek farmaceutyczny polski 1 zagraniczny.

Ad 3.

Pani Przewodniczaca Krystyna Ptok, FZZ zawnioskowata o pojecie dyskusji z udziatem
przedstawicieli CIOP na temat ochrony pracy pracownikow pracujacych w kombinezonach w
zwigzku z wydanym w lutym rozporzadzeniem. Wyjasnita, ze w rozporzadzeniu nie uj¢to
zapisu o warunkach szczegoOlnie szkodliwych 1 wucigzliwych dla zdrowia pracy w

kombinezonach.

Pani Przewodniczaca Krystyna Ptok, FZZ wobec wyczerpania wszystkich punktow
porzadku obrad podzickowata obecnym za wziecie udzialu w spotkaniu izamkneta

posiedzenie.
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