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STANOWISKO

Amerykańskiej Izby Handlowej w Polsce w sprawie projektu ustawy z dnia 12 sierpnia 2022 r. o zmianie ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych oraz niektórych innych ustaw (dalej jako „Projekt”)
W związku z opublikowaniem nowego Projektu oraz skierowaniem go do konsultacji publicznych, w imieniu Amerykańskiej Izby Handlowej w Polsce oraz będącego jej częścią Komitetu Farmaceutycznego AmCham, niniejszym pragniemy przedstawić nasze uwagi.
W naszej opinii zmiany wprowadzone do projektu nowelizacji ustawy refundacyjnej mogą wpłynąć negatywnie na pacjentów, przedsiębiorców z branży farmaceutycznej oraz wyrobów medycznych, dystrybutorów; a także nie zapewniają bezpieczeństwa lekowego, które ma kluczowe znaczenie w obecnym kontekście epidemicznym, geopolitycznym i ekonomicznym. Chcielibyśmy również podkreślić, iż głos partnerów społecznych z ubiegłorocznych konsultacji publicznych w dużej mierze nie został uwzględniony oraz nie zostały przeprowadzone konferencje/spotkania uzgodnieniowe zapowiadane przez Ministerstwo.  

Mając powyższe na względzie, postulujemy o wycofanie projektu z dalszego procedowania. W przypadku dalszego procedowania projektu ustawy,  z uwagi na krótki okres konsultacji do nowej wersji Projektu, pragniemy poniżej wskazać wyłącznie kluczowe, wybrane uwagi szczegółowe. Podtrzymujemy zarazem uwagi zgłoszone w ramach pierwotnego projektu noweli oraz deklarujemy dalszą gotowość do dialogu z resortem zdrowia na rzecz wypracowania jak najlepszych przepisów z perspektywy przede wszystkim pacjentów ale także sektora publicznego oraz przedsiębiorców działających na tym rynku. 
Niekorzystne mechanizmy fiskalne oraz wąskie rozumienie bezpieczeństwa lekowego,  ograniczające dostęp do terapii lekowych  

1. Proponowane w przedstawionym projekcie rozwiązania skupiają się głównie na zapewnianiu wąsko pojętych celów fiskalnych, bez uwzględnienia interesu pacjentów. Mimo zawartych w uzasadnieniu deklaracji o intencji obniżania dopłat pacjentów oraz zwiększaniu dostępu do terapii proponowane przepisy wprowadzają szereg rozwiązań sprzecznych z deklaracjami w tym zakresie np.:

a. Zaostrzenie przepisów dotyczących wymogu obniżenia ceny leku mimo ważnej ochrony patentowej lub wyłączności rynkowej, niezależnie od dostępności terapii alternatywnych, co może powodować ryzyko utraty dostępu pacjentów do leku przy braku odpowiedników; mechanizm ten już w obecnym brzmieniu dyskryminuje produkty innowacyjne, bowiem opiera się na automatycznej obniżce ceny tylko tych produktów, które są objęte wyłącznością rynkową – a nowela tę dyskryminację jedynie pogłębi; dodatkowo mechanizm automatycznej obniżki ceny o co najmniej ¼ ogranicza możliwość obniżania ceny przed wygaśnięciem wyłączności rynkowej – skoro w perspektywie jest obniżka o ¼, co jest ekonomicznie niekorzystne dla Ministra Zdrowia;

b. Wprowadzenie nieuzasadnionego wymogu refundacji wszystkich zarejestrowanych prezentacji (oraz uchylenie decyzji refundacyjnych w sytuacji, gdy na rynek zostanie wprowadzona prezentacja nieobjęta refundacją) – co zmniejsza, a nie zwiększa bezpieczeństwo lekowe i zmniejsza możliwość dostosowywania dostaw do nieoczekiwanych okoliczności, jak również „zablokowuje” ten segment rynku, w którym ceny są wolne (nie sztywne – jak w przypadku leków objętych refundacją) – co umożliwia aptekom stosowanie korzystnych dla pacjentów rabatów. Wymóg ten ignoruje potrzeby, dla których rejestruje się kilka prezentacji, ale niekoniecznie wszystkie wprowadza do obrotu czy do refundacji - mianowicie:

· elastyczność produkcji np. w sytuacji nagłego zwiększenia zapotrzebowania na produkt lub problemów z jakością produktu w danym miejscu wytwarzania. W zarejestrowanych alternatywnych (awaryjnych) miejscach wytwarzania może być możliwość produkcji tylko innych wielości opakowań. Jest to też ważny aspekt elastyczności produkcji na wypadek niedostępności elementów opakowaniowych lub problemów jakościowych z opakowaniami. Posiadając zarejestrowane alternatywne wielkości/ rodzaje opakowań, szybciej można zapewnić dostępność pacjentom do leku gdy już są one zarejestrowane. 

· elastyczność „rynkową” - na etapie rejestracji nie wiadomo często, która wielkość opakowania będzie preferowana/wymagana do wprowadzana do obrotu w poszczególnym kraju UE  (np. kwestie wymagań prawnych, refundacyjnych, praktyki lekarskiej w danym kraju, możliwość sprzedaży opakowań zbiorczych na kilka miesięcy terapii), stąd rejestracja obejmuje wszystkie oczekiwane na tym etapie rozwoju produktu wielkości opakowań dla wszystkich krajów UE.

· możliwość zaoferowania pacjentom elastyczności cenowej na rynku prywatnym poza refundowanymi wskazaniami, które często stanowią jedynie wąski wycinek zarejestrowanych wskazań.
Utrzymanie wymogu w obecnym brzmieniu opóźni też refundację, zmniejszając dostęp pacjentów do leku: by złożyć wniosek refundacyjny, należy wyprodukować opakowanie i sprowadzić je do Polski – a więc wniosek refundacyjny będzie mógł zostać złożony dopiero wtedy, gdy wszystkie zarejestrowane prezentacje zostają wyprodukowane i sprowadzone do Polski.

c. Pogorszenie dostępności do leków w kategorii 75+ oraz ciąży poprzez postulowane ograniczenie leków objętych tę kategorią do wąsko zdefiniowanych producentów krajowych (tj. tych wytwarzających leki w Polsce), a dopiero w dalszej kolejności do leków w cenie poniżej limitu – i wreszcie w kolejnym dopiero rzędzie, w razie niezaspokojenia potrzeb pacjentów (a więc w razie problemów z dostępnością?) – stosowanie w tych ramach wszystkich leków z daną substancją czynną;
d. Zastosowane w projekcie rozumienie „bezpieczeństwa lekowego Rzeczypospolitej Polskiej” ogranicza się jedynie do leków, których dostawcami mogłyby być wąsko pojęte podmioty krajowe. To bowiem dla tych podmiotów wprowadzono istotne preferencje, istotnie dyskryminując podmioty, które nie wytwarzają leków w Polsce. Tymczasem podmioty te nie tylko z sukcesem zapewniały i zapewniają dostępność innowacyjnych produktów, w tym w wymagającym okresie epidemii, ale też są partnerami polskiej gospodarki mającymi istotny wkład w rozwój systemu ochrony zdrowia w Polsce. Mimo tego w zakresie leków stanowiących bezpieczeństwo pacjentów w Polsce nie zmieściły się ważne terapie innowacyjne w onkologii, hematologii, chorobach rzadkich, psychiatrii, które są dostarczane przez podmioty innowacyjne działające w kraju i będące partnerami polskiej gospodarki, ale wytwarzające produkty poza Polską. Taka wąska definicja bezpieczeństwa lekowego nie zapewnia pacjentom dostępu do terapii zapewniających największe korzyści terapeutyczne w wymienionych wyżej obszarach. W takim rozumieniu wprowadzone przepisy nie zapewniają bezpieczeństwa lekowego pacjentów w Polsce, a jedynie skupiają się na zapewnieniu preferencyjnej pozycji podmiotom krajowym dostarczającym głównie leki generyczne.

Dyskryminacja uczestników rynku i naruszenie zasad konkurencji

2. Mimo deklarowanego w uzasadnieniu projektu zmian celu „zwiększania poziomu zaufania w dialogu pomiędzy uczestnikami systemu” projektowane przepisy wprowadzają szereg ograniczeń w działalności przedsiębiorców oferujących leki dla pacjentów w Polsce w ramach refundacji poprzez np.:

a. przepis wymuszający określony sposób dostarczania leków na rynek oraz do konkretnych partnerów dystrybucyjnych. Mianowicie projekt wprowadza obowiązek dostarczania leków aptecznych w równej ilości do co najmniej 10 największych hurtowników tzw. „pełnoprofilowych”, których lista będzie publikowana corocznie przez Ministra Zdrowia. Przepis ten jest głęboko antykonkurencyjny, tworząc w sposób sztuczny przewagę konkurencyjną dla 10 przedsiębiorców spośród ponad kilkuset dystrybutorów hurtowych w Polsce oraz wymuszając dostawy do hurtowników „pełnoprofilowych” w sytuacji, gdy wiele podmiotów dostarcza produkty bezpośrednio do aptek.  Przepis ten jest również sprzeczny z przepisami dyrektywy 2001/83, które wymagają od podmiotów odpowiedzialnych i dystrybutorów prowadzenia dostaw w taki sposób, by zabezpieczały one zapotrzebowanie pacjentów w kraju. Polski przepis za kluczowe uznaje tymczasem zaspokojenie zapotrzebowania 10 największych dystrybutorów. Przepis ten jest również w oczywisty sposób niepraktyczny – w jaki sposób ocenić równość? Wszystkim dostarczać tyle samo? Czy w tej samej cenie? Co jeśli te podmioty nie godzą się na warunki współpracy, jeśli nie złożą zapotrzebowania? Co jeśli – w przypadku chorób rzadkich – mamy do czynienia z 5-9 pacjentami? Przepis ten nie tylko więc zakłóca konkurencję, ale też znacząco utrudnia realizację dostaw wobec trudności (czy niemożliwości) wdrożenia go w praktyce.

b. Preferencyjne traktowanie wybranych podmiotów z sektora farmaceutycznego, które nie uwzględnia inwestycji innych, niż wytwarzanie produktów leczniczych i które wynika z przyjętej wąskiej definicji bezpieczeństwa lekowego. Wskazana okoliczność może doprowadzić do znacznego ograniczenia międzynarodowych inwestycji w sektorze biotech w Polsce i tym samym do:

*ograniczenia transferu wiedzy;

*ograniczenia dostępu pacjentów do innowacyjnych terapii w ramach prowadzonych badań klinicznych.

c. Zmiany przepisów w zakresie wyłączności rynkowej, które dodatkowo pogarszają sytuację zarówno innowacyjnych, jak również generycznych producentów leków, w zakresie w jakim wprowadzają automatyczny mechanizm obniżki od dotychczasowej ceny efektywnej – wskazany mechanizm, w przypadku jego wejścia w życie bez przepisów intertemporalnych, dyskryminuje podmioty, które w dobrej wierze, w oparciu o aktualny stan prawny zaproponowały mechanizmy dzielenia ryzyka obniżające cenę efektywną (w tym payback), bez świadomości, że taki ukłon w stronę płatnika i pacjentów może spowodować  znaczy uszczerbek finansowy. W tym zakresie projekt może być uznany za mający skutek wywłaszczenia niezgodny z zasadami ochrony inwestycji. 

d. Opisany wyżej nieuzasadniony wymóg refundacji wszystkich zarejestrowanych prezentacji leku, co jest nieefektywne ekonomicznie i prowadzi do zwiększonych kosztów po stronie producentów bez dodatkowych korzyści dla pacjentów.
e. Ograniczenia w możliwości procedowania wniosków refundacyjnych poprzez wykreślenie możliwości przeniesienia decyzji refundacyjnej przy zmianie podmiotu odpowiedzialnego.
Objęcie refundacją wyrobów medycznych w ramach udzielania świadczeń gwarantowanych

Zgodnie z projektem ustawy, planowana jest modyfikacja art. 6 ustawy o refundacji, poprzez dodanie w ust. 1 pkt 4 wskazania, że refundacją może być objęty również wyrób medyczny stosowany w ramach udzielania świadczeń gwarantowanych, innych niż wymienione w pkt 1. W tym zakresie postulujemy utrzymanie aktualnego brzmienia art. 6 ust. 1 pkt 4 ustawy, tj. odnoszenie go wyłącznie do leków i środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego.
Objęcie wyrobu medycznego cenami urzędowymi w trybie innym niż wskazany w art. 6 ust. 1 pkt 1 jest praktycznie niemożliwe do przeprowadzenia, z uwagi na fundamentalne różnice pomiędzy lekami, a wyrobami medycznymi. Rynek wyrobów medycznych charakteryzuje się bardzo dużym zróżnicowaniem, nawet w ramach poszczególnych grup produktowych czy nawet rodzin konkretnych produktów. Ze względu na bardzo duże zróżnicowanie modeli, parametrów funkcjonalnych oraz duże rozbicie rynku (wielu producentów w danych segmentach), nie jest efektywnie możliwe wydanie decyzji o ustaleniu urzędowej ceny zbytu dla takich produktów. Przykładowo, gdyby chciano taką operację przeprowadzić np. w odniesieniu do stentów, konieczne byłoby wydanie co najmniej kilku tysięcy odrębnych decyzji administracyjnych, odnoszących się do poszczególnych producentów, modeli wyrobów i opcji produktowych. Analogiczne uwagi stanowiły podstawę zarzutów kierowanych przez branżę wyrobów medycznych wobec projektu nowelizacji ustawy refundacyjnej z 2016 r., w treści której całkowicie pominięto omówione powyżej zróżnicowanie towarowe na rynku wyrobów medycznych. Próba objęcia wyrobów medycznych systemem cen urzędowych w kwestionowanym trybie nie ma również sensu ze względu na to, że „przymusowe” objęcie system cen urzędowych byłoby w praktyce nieszczelne. Dodatkowo warto wziąć pod uwagę, że dla wyrobów medycznych nie istnieje metodologia value based pricing, ponieważ nie ma dla nich wytycznych oceny technologii medycznych (HTA). Te wytyczne istnieją wyłącznie dla wyrobów medycznych aptecznych. Wyroby medyczne to nie leki: zmiana SKU produktu (postaci rynkowej, cech zewnętrznych, nazwy itp.), prowadząca do zmiany numeru GTIN (głównego łącznika rozliczeniowego w systemie refundacyjnym), jest bardzo prosta i nie obydwa się w trybie charakterystycznym dla rejestracji leków, z udziałem organów państwa. Oznacza to zarazem, że sens prawny i gospodarczy ma wyłącznie refundacja wyrobów medycznych prowadzona na wniosek zainteresowanych podmiotów gospodarczych, które z własnej woli chcą uczestniczyć w reżimie refundacyjnym i akceptują obowiązki i ryzyka z tym związane.
Komitet Farmaceutyczny AmCham deklaruje gotowość do dalszego dialogu na rzecz rozwoju jak najlepszego systemu ochrony zdrowia w Polsce. W razie jakichkolwiek pytań, pozostajemy do dyspozycji. Osobą do kontaktu jest Karol Witaszek, koordynator ds. prawnych i polityki publicznej, karol.witaszek@amcham.pl; nr tel. 690 087 660.
