Załącznik: Wzór formularza do zgłaszania propozycji legislacyjnych do pisma z 26.04.2024 r.

Propozycje zmian legislacyjnych w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826, z późn. zm.) 
Podmiot zgłaszający: Amerykańska Izba Handlowa w Polsce ("AmCham")
Legenda:
· Propozycje dodania fragmentów do obecnego brzmienia odpowiednich przepisów ustawy oznaczone zostały poprzez pogrubienie i podkreślenie tekstu.
· Propozycje usunięcia określonych fragmentów oznaczone zostały poprzez ich skreślenie i oznaczenie kolorem czerwonym.
	Lp.
	Przepis ustawy
	Zaproponowana treść przepisu
	Uzasadnienie zmiany

	1. 
	Art. 11 ust. 2 pkt 8
	W art. 11:
a) w ust. 2 pkt 8 nadaje się następujące brzmienie:
"8) określenie grupy limitowej;"
	Zmiana powiązana ze zmianami zaproponowanymi przez AmCham w zakresie przepisów art. 15 ust. 2-3b. Szczegółowe uzasadnienie w tym zakresie zostało przedstawione poniżej.

	2. 
	Art. 11 ust. 3
	W art. 11:
a) ust. 3 nadaje się następujące brzmienie
"3. Decyzję administracyjną o objęciu refundacją, o której mowa w ust. 1, wydaje się na okres:
1) 3 lat - dla leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych, dla których nieprzerwanie obowiązywała decyzja administracyjna o objęciu refundacją lub w stosunku do których decyzja dla odpowiednika refundowanego w ramach tej samej kategorii dostępności refundacyjnej i w tym samym wskazaniu obowiązywała nieprzerwanie, przez okres dłuższy niż 3 lata;
2) 2 lat - dla leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych, dla których nieprzerwanie obowiązywała decyzja administracyjna o objęciu refundacją lub w stosunku do których decyzja dla odpowiednika refundowanego w ramach tej samej kategorii dostępności refundacyjnej i w tym samym wskazaniu obowiązywała nieprzerwanie, przez okres krótszy niż 3 lata, albo dla których wydawana jest pierwsza decyzja administracyjna o objęciu refundacją;
3) 3 lat albo 5 lat - dla leków spełniających kryteria, o których mowa w art. 13a ust. 2 pkt 1 lit. b.
- przy czym okres obowiązywania decyzji nie może przekraczać terminu wygaśnięcia ochrony patentowej, w tym także dodatkowego świadectwa ochronnego albo okresu wyłączności rynkowej, którakolwiek z tych okoliczności nastąpi później."
	Brzmienie przepisu art. 11 ust. 3 w sprzed dnia 1 listopada 2023 r. było efektem zmian wprowadzonych w trakcie prac nad projektem ustawy w Senacie (uchwała Senatu z dnia 28 kwietnia 2011 r. druk 4152), w efekcie czego w takim kształcie wszedł on w życie. 
Przepis art. 11 ust. 3 w brzmieniu zaproponowanym w kolumnie po lewej stronie, do którego powrót niniejszym postulujemy, był efektem konsensusu wypracowanego w ramach konsultacji społecznych i nie budził w owym czasie zastrzeżeń podmiotów zaangażowanych w proces legislacyjny. 
Wobec powyższego, wnioskujemy o powrót do brzmienia przepisu art. 11 ust. 3 sprzed wspomnianej powyżej zmiany, wprowadzonej w trakcie prac w Senacie w kwietniu 2011 r., jednocześnie pozostawiając obecnie obowiązujące punkty 1, 2 i 3 tego ustępu, definiujące okresy, na które decyzja o objęciu refundacją jest wydawana.

	3. 
	Art. 11 ust. 3a
	W art. 11:
b) uchyla się ust. 3a;
	Zmiana jest konsekwencją zaproponowanego powyżej nowego brzmienia przepisu art. 11 ust. 3 ustawy.

	4. 
	Art. 13 ust. 2-2b
	Zmiana referencji z "art. 11 ust. 3a" na "art. 11 ust. 3".
	Zmiana techniczna, będąca konsekwencją zaproponowanego powyżej nowego brzmienia przepisu art. 11 ust. 3 ustawy.

	5. 
	Art. 15 ust. 2
	W art. 15:
a) ust. 2 nadaje się następujące brzmienie:
"2. Do grupy limitowej kwalifikuje się lek posiadający tę samą nazwę międzynarodową albo inne nazwy międzynarodowe, ale podobne działanie terapeutyczne i zbliżony mechanizm działania oraz środek spożywczy specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrób medyczny, przy zastosowaniu następujących kryteriów:
1) tych samych wskazań lub przeznaczeń, w których są refundowane;
2) podobnej skuteczności."
	Obowiązujące od dnia 1 listopada 2023 r. zasady tworzenia grup limitowych pozwalają kwalifikować do jednej grupy leki posiadające inne nazwy międzynarodowe, ale podobne działanie terapeutyczne i zbliżony mechanizm działania. W uwagach do tego przepisu, zgłoszonych podczas konsultacji publicznych, między innymi, przez Polskie Towarzystwo Farmakoekonomiczne wskazano, że: "(…) w polskim systemie ochrony zdrowia znanym na świecie z bardzo naukowego podejścia do oceny technologii medycznych, wyrażonym w praktyce silną rolą Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, która opiera się na mocnych kryteriach naukowych, nie powinny istnieć pojęcia „zbliżone” czy „podobne” zwłaszcza, jeśli występują w jednym zdaniu i żadne z tych pojęć nie jest ilościowo zdefiniowane. PTFe rekomenduje niestosowanie tego rodzaju nieprecyzyjnych sformułowań w opisie procesu, który jest w Polsce mocno skwantyfikowany".
W konsekwencji, podobnie jak uczyniło to PTFe, AmCham postuluje o przywrócenie poprzedniego brzmienia przepisu ust. 2, który jest obecnie nieprecyzyjny i pozostając w mocy może potencjalnie ograniczyć dostęp do niektórych leków w przyszłości. 
O ile przepis ten w jego obecnym brzmieniu ułatwia Ministrowi Zdrowia administrowanie grupami limitowymi, to jednak cały czas może prowadzić do destabilizacji systemu refundacji zarówno z punktu widzenia wnioskodawców, jak również pacjentów. To bowiem od kształtu grupy limitowej zależy wysokość dopłaty do cen leków w refundacji aptecznej. 
Istotnie, proponowane przywrócenie art. 13 ust. 2 w brzmieniu sprzed dnia 1 listopada 2023 r. oznacza powrót do jednego z kryteriów w postaci "podobnej skuteczności", niemniej jednak wiodącym pozostawać będzie kryterium " tych samych wskazań lub przeznaczeń, w których są refundowane", wobec czego podobieństwo w zakresie skuteczności nie powinno prowadzić do powstawania większych wątpliwości. Tym bardziej, że przepis w tym brzmieniu obowiązywał prawie dwanaście lat.

	6. 
	Art. 15 ust. 3-3b
	W art. 15:
b) ust. 3 nadaje się następujące brzmienie:
"3. Po zasięgnięciu opinii Rady Przejrzystości, opierającej się w szczególności na porównaniu wielkości kosztów uzyskania podobnego efektu zdrowotnego lub dodatkowego efektu zdrowotnego, dopuszcza się tworzenie:
1) odrębnej grupy limitowej, w przypadku gdy droga podania leku lub jego postać farmaceutyczna w istotny sposób ma wpływ na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny;
2) wspólnej grupy limitowej, w przypadku gdy podobny efekt zdrowotny lub podobny dodatkowy efekt zdrowotny uzyskiwany jest pomimo odmiennych mechanizmów działania leków;
3) odrębnej grupy limitowej dla środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego, jeżeli zawartość składników odżywczych w istotny sposób wpływa na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny."
c) uchyla się ust. 3a;
d) uchyla się ust. 3b;
	Przepis art. 15 ust. 3-3b w brzmieniu nadanym przez ustawę z dnia 17 sierpnia 2023 r. o zmianie ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych oraz niektórych innych ustaw (Dz. U. z 2023 r., poz. 1938), zwanej "dużą nowelizacją ustawy refundacyjnej" ("DNUR") umożliwia Ministrowi Zdrowia jednostronną zmianę kwalifikacji produktu refundowanego do danej grupy limitowej w dowolnym momencie obowiązywania decyzji o objęciu refundacją. Jak wielokrotnie podkreślała strona społeczna podczas konsultacji publicznych projektu DNUR, przepis ten wprowadził odejście od fundamentalnej zasady prawa administracyjnego jaką jest trwałość decyzji administracyjnej (a w konsekwencji przewidywalności refundacyjnej dla pacjentów i wnioskodawców), naruszając tym samym Dyrektywę Przejrzystości.
W związku z powyższym, AmCham postuluje o zmianę przepisu ust. 3 poprzez powrócenie do jego brzmienia sprzed dnia 1 listopada 2023 r. oraz usuniecie ust. 3a i 3b, które en bloc wprowadzają nieprzewidywalność i godzą w zasadę trwałości decyzji administracyjnych. Istnienie w ustawie przepisu pozwalającego na zmianę decyzji refundacyjnej w trakcie jej trwania na podstawie uznaniowych kryteriów powoduje obawy wnioskodawców odnośnie warunków refundacyjnych w okresie obowiązywania decyzji, na które godził się podczas negocjacji. 
Podsumowując, zmiany zaproponowane przez AmCham w odniesieniu do poszczególnych przepisów zawartych w art. 15 ustawy wynikają z konieczności szerokiego spojrzenia na potencjalne konsekwencje istnienia takiej regulacji. Art. 15 ust. 2-3b w jego obecnym brzmieniu prowadzi bowiem do sytuacji, w której rozszerzono kryteria kwalifikacji do grup limitowych, ograniczono możliwość ubiegania się przez wnioskodawcę o zmianę przyporządkowania do grupy limitowej oraz umożliwiono ministrowi właściwemu do spraw zdrowia ("MZ") dokonywanie zmiany grup limitowych z urzędu, co może negatywnie wpływać na stabilność systemu refundacji.

	7. 
	Art. 16a
	W art. 16a:
a) po ust. 5 dodaje się ust. 6 w brzmieniu:
"6. W celu zagwarantowania pewności obrotu prawnego, w tym przede wszystkim zgodności instrumentów dzielenia ryzyka ze stanem faktycznym i prawnym stanowiącym podstawę dla ich ustalenia, minister właściwy do spraw zdrowia każdorazowo zawiadomi wnioskodawcę o zakresie i terminie wprowadzenia zmiany opisu programu lekowego, nie później jednak niż 90 dni przed wejściem w życie tej zmiany. W celu dostosowania zawartego instrumentu dzielenia ryzyka do zmiany opisu programu lekowego wnioskodawca składa wniosek, o którym mowa w art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. – Kodeks postępowania administracyjnego."
	Uprawnienie MZ do dokonywania jednostronnie zmian w opisach programów lekowych w dalszym ciągu budzi obawy wnioskodawców odnośnie możliwości powstania rozdźwięku pomiędzy takim zmienionym opisem a ustaleniami odzwierciedlonymi w instrumencie dzielenia ryzyka. Z tego względu AmCham proponuje dodanie nowego ust. 6, którego celem jest zagwarantowanie pewności obrotu prawnego i wprowadzenie procedury informowania wnioskodawców o planowanych zmianach, w połączeniu z umożliwieniem im złożenia wniosku i zmianę instrumentu dzielenia ryzyka na podstawie przepisu art. 155 KPA.


	8. 
	Art. 18a
	Uchyla się art. 18a.

	Dodany przez DNUR art. 18a wprowadził dwie niezmiernie istotne zmiany, mające praktyczny wpływ na cały proces refundacyjny:
· uniemożliwienie zmiany treści wniosku o objęcie refundacją, w szczególności w zakresie ceny zbytu netto i instrumentu dzielenia ryzyka, po podjęciu przez Komisję Ekonomiczną ufchwały w sprawie zasadności objęcia produktu refundacją; 
· ograniczenie możliwości przeprowadzenia przez MZ negocjacji (jednorazowych, co jest dodatkowym ograniczeniem) po podjęciu przez Komisję Ekonomiczną wspomnianej powyżej uchwały wyłącznie do sytuacji, w której MZ uzna to za konieczne ze względu na niezaspokojone potrzeby świadczeniobiorców oraz możliwości płatnicze podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych.
Kluczowym dla zrozumienia istoty tej zmiany jest fakt, że według ankiety przeprowadzonej kilka lat temu przez Związek Pracodawców Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA ok. 95% uchwał Komisji Ekonomicznej było negatywnych (w badanym okresie)
.
Przyjmując, że MZ podejmowałby decyzje wyłącznie w oparciu o wynik negocjacji z Komisją Ekonomiczną, to wspomniane powyżej 95% leków, których dotyczyły te wnioski, nigdy nie stałoby się dostępne dla pacjentów. Na przyszłość może to doprowadzić do zmniejszenia liczby nowych leków w polskim systemie refundacji – upłynęło bowiem jeszcze zbyt mało czasu od wejścia w życie DNUR, aby już teraz zaobserwować wpływ tej regulacji na liczbę nowych decyzji refundacyjnych. Skala negatywnych uchwał Komisji Ekonomicznej wskazuje na potrzebę rezygnacji z omawianej regulacji i przywrócenie poprzedniego brzmienia przepisów. 
Obecnie tylko w bezpośredniej relacji z MZ możliwa jest dyskusja o realnych warunkach refundacji praktycznie wszystkich leków innowacyjnych. Dotychczasowe rygorystyczne podejście zespołów negocjacyjnych do warunków refundacji było równoważone na etapie bezpośredniej dyskusji wnioskodawcy bezpośrednio z MZ. Ograniczenie możliwości dokonywania zmiany treści wniosku po podjęciu uchwały przez Komisję Ekonomiczną również wydaje się nie mieć uzasadnienia choćby z tego względu, że wnioskodawcy nie znają stanowiska Komisji do czasu wydania uchwały. A zatem w interesie całego procesu refundacyjnego jest możliwość odpowiedzenia przez wnioskodawcę na treść uchwały właśnie poprzez zaproponowanie zmienionych warunków refundacji.
Dodatkowo, stanowisko zespołu negocjacyjnego w zakresie propozycji cenowej najczęściej odnosi się do prostego porównania kosztów terapii (terapii będącej przedmiotem wniosku z terapiami alternatywnymi), z pominięciem dodatkowego efektu zdrowotnego, który dzięki zastosowaniu terapii innowacyjnej jest uzyskiwany. Często Komisja Ekonomiczna nie akceptuje proponowanych przez wnioskodawców tzw. "umów pakietowych", co uzasadniane jest negocjowaniem tylko danego leku, z pominięciem możliwych do wygenerowania w ten sposób oszczędności w ramach innych świadczeń. Takie właśnie szersze aspekty są rozpatrywane dopiero przez samego MZ.
Z tego względu, na dzień dzisiejszy zasadnym i potrzebnym jest w ocenie AmCham powrócenie do zasad obowiązujących przed 1 listopada 2023 r. i przywrócenie pełnego władztwa nad finalizacją procesu negocjacji Ministrowi Zdrowia oraz możliwości modyfikacji wniosków na każdym etapie postępowania.

	9. 
	Art. 24 ust. 6aa
	W art. 24 uchyla się ust. 6aa.
	Wprowadzenie do ustawy przepisu przewidującego odpowiedzialność karną dla osób podpisujących wnioski refundacyjne za prawdziwość danych i informacji w nich zawartych jest niewspółmiernie dolegliwe w stosunku do faktycznej możliwości weryfikacji otrzymywanych przez te osoby danych i informacji. 
Biorąc pod uwagę wiedzę MZ odnośnie do tego, że każdy wniosek o objęcie refundacją stanowi kompilację danych i informacji zbieranych od osób pełniących różne funkcje, bardzo często zlokalizowanych w różnych krajach, dość niezrozumiałym było obarczenie osoby składającej wniosek odpowiedzialnością karną za ich prawdziwość. Osoby, które podpisują w Polsce wniosek zawierający szereg informacji, np. odnośnie refundacji danego produktu w innych krajach, nie mają żadnej możliwości weryfikacji tych danych. Muszą one uwierzyć innym osobom z danej organizacji, że dane te są rzetelne. Należy także pamiętać, że spółki z danej grupy kapitałowej są odrębnymi bytami prawnymi w poszczególnych krajach, które niezależnie od informacji wymaganych w Polsce, są indywidualnie zobowiązane do ochrony tajemnicy przedsiębiorstwa zgodnie z przepisami prawa lokalnego. W szczególności dotyczy to poufnych ustaleń poczynionych z odpowiednimi organami w tych krajach w zakresie cen efektywnych oraz instrumentów dzielenia ryzyka.
MZ mając dostęp do systemu EURIPID jest w stanie zweryfikować ceny obowiązujące w krajach UE/EFTA tak naprawdę bez konieczności ich podawania przez wnioskodawców. Powszechnie wiadomo też, że rozbieżności pomiędzy danymi we wniosku oraz danymi w EURIPID pojawiały się często i zawsze znajdowały logiczne uzasadnienie, wynikające ze specyfiki funkcjonowania danego rynku czy zakresu danych prezentowanych przez EURIPID. 
Należy podkreślić, że przedawnienie przestępstwa stypizowanego w art. 24 ust. 6aa może wynieść nawet 25 lat, co w połączeniu z zagrożeniem wysoką karą pozbawienia wolności od samego początku i niezmiennie powoduje duże obawy przed podpisywaniem wniosków. Dzieje się tak nie dlatego, że dane są lub mogą być błędne, ale ze względu na trudne do przewidzenia konsekwencje zwykłej rozbieżności danych i sposobu prowadzenia negocjacji przez niektóre zespoły negocjacyjne Komisji Ekonomicznej.

	10. 
	Art. 25 pkt 3), art. 25a pkt 3) oraz art. 25b pkt 3)
	Uwaga łączna polegająca na zmianie pkt. 3 we wszystkich trzech artykułach w następujący sposób:
"3) oświadczenie o dostępności w obrocie w przypadku objęcia refundacją albo inny dowód dostępności w obrocie, a w przypadku produktu leczniczego terapii zaawansowanej zobowiązanie do zapewnienia gotowości technologicznej do jego wytworzenia w przypadku objęcia refundacją;
	Zmiana związana z modyfikacją podejścia MZ do przedstawiania dowodu dostępności w obrocie wyrażoną poprzez komunikat SOLR z dnia 25 kwietnia 2024 r., o treści: 
"Szanowni Państwo, celem usprawnienia procesu składania wniosków, o których mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, 1a, 1b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826, z późn. zm.), Minister Zdrowia informuje, iż dla ww. wniosków złożonych w Systemie Obsługi List Refundacyjnych (SOLR) akceptowalną formą spełnienia wymagania, o którym mowa w art. 25 pkt 3, art. 25a pkt 3 i art. 25b pkt 3 ustawy o refundacji, w zakresie przedstawienia dowodu dostępności w obrocie w chwili składania wniosku, będzie również złożenie oświadczenia w przedmiotowym zakresie podpisanego przez umocowanego do działania w sprawie pełnomocnika Wnioskodawcy."

	11. 
	Art. 25 pkt 4)
	W art. 25:
a) pkt 4 nadaje się następujące brzmienie:
"4) zobowiązanie do zapewnienia ciągłości dostaw wraz z określeniem rocznej wielkości dostaw podanej w ujęciu miesięcznym, w przypadku objęcia refundacją;"
	Jak już wielokrotnie wskazywała strona społeczna, nowe zasady dotyczące deklaracji dostaw we wnioskach o objęcie refundacją (w połączeniu z wchodzącymi w życie w dniu 1 lipca br. nowymi zasadami realizacji obowiązku zapewnienia ciągłości dostaw oraz odpowiedzialności wnioskodawców za naruszenie tego zobowiązania (patrz komentarz do zmian zaproponowanych w odniesieniu do art. 34 ustawy poniżej) są niedostosowane do realiów rynkowych i nie tylko spowodują znaczące zwiększenie ryzyka poniesienia odpowiedzialności przez wnioskodawców, ale w wielu przypadkach będą niepotrzebnie wymagać dostarczania znacząco zawyżonych ilości produktów na rynek Polski. To znowuż rezonować będzie na inne kraje, do których niemający możliwości sprzedania w Polsce produkt (ze względu na podaż przekraczającą popyt) mógłby w tym czasie zostać dostarczony.
Przepisy te mogą powodować szkodliwą i niebezpieczną z punktu widzenia pacjentów w Unii Europejskiej sytuację, w której znacząco przewyższające popyt ilości produktów leczniczych będą musiały być dostępne w hurtowniach, podczas gdy w innych krajach tych produktów może brakować. 
Obowiązek realizacji dostaw jedynego produktu refundowanego w danym wskazania w wielkości nie mniejszej niż 110% szacowanej rocznej populacji, przy oczywistym braku gwarancji zakupu leku w takiej ilości, może niejednokrotnie powodować konieczność utylizacji niesprzedanych opakowań leku. Obowiązek taki powinien być skorelowany z zaspokojeniem rzeczywistych potrzeb pacjentów. Określenie minimalnego poziomu rocznych dostaw na poziomie 110% szacowanej populacji, bez uwzględniania dynamiki rynku, w praktyce zakłada bowiem z góry konieczność zniszczenia pełnowartościowych produktów, z których mogliby skorzystać pacjenci w innych krajach. Ponadto, wiązać się to będzie z dodatkowymi kosztami, między innymi, samego zniszczenia leków, jak również mieć negatywny wpływ na ochronę środowiska w kanałach produkcji i dystrybucji. W czasach, gdy zamówienia leków są dostarczane z zagranicy w ciągu kilkudziesięciu godzin od momentu ich zamówienia, obowiązek przechowywania ponadnormatywnej liczby opakowań nie wydaje się konieczny.
W przypadku produktów mających refundowany odpowiednik kalkulacja minimalnego poziomu dostaw w oparciu o obowiązujący od 1 listopada 2023 r. algorytm w praktyce nie może być rzetelnie przeprowadzona. Wnioskodawcy nie mają bowiem, między innymi, dostępu do danych dotyczących ilości zrefundowanych DDD danej substancji czynnej w podziale na dawkę w danej grupie limitowej w danym wskazaniu. Co więcej, sam algorytm jest też wadliwy, przez co dla niektórych produktów z dotychczasowym małym zużyciem wynik obliczeń wskazuje na konieczność zadeklarowania dużo wyższych ilości opakowań, aniżeli wynika to z dotychczasowego wykorzystania (np. w jednym z przypadków wyniknęła konieczność zadeklarowania trzykrotnie wyższego poziomu dostaw od utrzymującego się od kilku lat, stabilnego popytu na ten produkt) albo odwrotnie – wnioskodawca mógłby zadeklarować zdecydowanie mniej opakowań produktu, niż faktycznie jest zużywane.
W związku z powyższym AmCham proponuje rezygnację z nowych zasad kalkulacji minimalnej wielkości dostaw, określonych w przepisie art. 25 pkt 4) ustawy i nadanie temu przepisowi brzmienia obowiązującego przed dniem 1 listopada 2023 r., tj. deklaracji przez wnioskodawców wielkości dostaw odpowiednio do rzeczywistego zapotrzebowania pacjentów na dany lek oraz ich możliwości logistyczno-produkcyjnych. Tym bardziej, że deklaracje dotyczące dostaw są objęte zakresem negocjacji, a więc mogą ulegać modyfikacji w toku postępowania.

	12. 
	Art. 30b ust 4 pkt 2)
	W art. 30b w ust. 4 uchyla się pkt 2.
	Duże wątpliwości z punktu widzenia bardzo newralgicznego tematu jakim jest system cen referencyjnych w Europe budzi nowo dodany art. 30b UoR. Uregulowano w nim kwestię tajemnicy refundacyjnej w tym, między innymi, informację nią objętą oraz podmioty zobowiązane do jej przestrzegania. W przepisie ust. 4 określono sytuacje, w których MZ oraz osoby zatrudnione w urzędzie go obsługującym są zwolnieni z obowiązku przestrzegania tajemnicy refundacyjnej. I tak, jedną z tych sytuacji jest realizacja postanowień umów międzynarodowych, bilateralnych lub porozumień w zakresie wymiany informacji dotyczących refundacji.
Ustanowienie nowych platform wymiany poufnych informacji dotyczących warunków refundacji poszczególnych produktów w Polsce może stanowić bardzo duże zagrożenie z punktu widzenia stabilności działalności prowadzonej przez spółki z sektora farmaceutycznego o zasięgu międzynarodowym lub globalnym. Z tego względu, wprowadzenie praktycznej możliwości zawarcia umów lub porozumień z dowolnymi państwami, na podstawie których Polska przekazywać będzie sensytywne informacje na temat cen efektywnych lub innych szczegółów instrumentów dzielenia ryzyka, należy ocenić jako potencjalnie niebezpieczne. W skrajnym przypadku, wymiana poufnych informacji z innymi krajami może skutkować obawami niektórych wnioskodawców odnośnie do zawierania instrumentów dzielenia ryzyka, co znowuż przełoży się na odmowę objęcia refundacją.
Przyznawana przez centrale polskich wnioskodawców elastyczność cenowa w zakresie ceny efektywnej i innych elementów instrumentu dzielenia ryzyka może zostać ograniczona, ze względu na obawę o wpływ takich poufnych informacji na ceny w innych krajach. Konsekwencją może być nie tylko wzrost cen efektywnych leków w Polsce, ale niekiedy może także skutkować decyzją o odłożeniu złożenia wniosku o objęcie refundacją. Możliwość zaoferowania często najniższych cen w Europie w ramach instrumentów dzielenia ryzyka wynika właśnie z ich poufności.

	13. 
	Art. 34 ust. 1
	Uwaga AmCham: zmiana zaproponowana do przepisu w brzmieniu obowiązującym od dnia 1 lipca 2024 r.:
W art. 34: 
a) ust. 1 nadaje się następujące brzmienie:
1. W przypadku gdy zobowiązanie, o którym mowa w art. 11 ust. 2 pkt 9, w zakresie dotyczącym rocznej wielkości dostaw lub ciągłości dostaw, nie zostanie dotrzymane i nastąpi niezaspokojenie potrzeb świadczeniobiorców, minister właściwy do spraw zdrowia może, w drodze decyzji administracyjnej, nałożyć na wnioskodawcę karę pieniężna w wysokości nieprzekraczającej, który otrzymał decyzję administracyjną o objęciu refundacją jest obowiązany do zwrotu do Funduszu kwoty stanowiącej iloczyn liczby niedostarczonych jednostkowych opakowań leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego albo jednostkowych wyrobów medycznych i ich urzędowej ceny zbytu netto, chyba że niewykonywanie tego zobowiązania jest następstwem działania siły wyższej albo wnioskodawca dopełnił obowiązku określonego w ust. 2 potrzeby świadczeniobiorców zostały zaspokojone przez dostępny na rynku odpowiednik refundowany w tym wskazaniu. Minister właściwy do spraw zdrowia wymierza karę, o której mowa w zdaniu poprzedzającym uwzględniając okoliczności, zakres oraz uprzednie naruszenie przepisów ustawy. Minister właściwy do spraw zdrowia może odstąpić od wymierzenia kary pieniężnej jeżeli zdarzenie miało charakter incydentalny.
	Zmiany wprowadzone częściowo od dnia 1 listopada 2023 r., dopełniane przepisami wchodzącymi w życie z dniem 1 lipca 2024 r. są nierozerwalnie połączone z nowymi zasadami składania deklaracji minimalnych rocznych wielkości dostaw (patrz pkt [X] powyżej).
W ocenie AmCham brak jest podstaw do karania wnioskodawców na trzech płaszczyznach (zwrot równowartości niedostarczonych opakowań, zwrot kosztu zapewnienia odpowiednika oraz uchylenie decyzji o objęciu refundacją) bez powiązania z niezaspokojeniem potrzeb pacjentów.
Ponadto, w ocenie AmCham zasadnym jest: 
· wprowadzenie w art. 34 ust. 1 ustawy możliwości miarkowania wysokości kary dla wnioskodawcy albo odstąpienia od jej nałożenia. W chwili obecnej nałożenie kary jest obowiązkowe a jej wysokość z góry przesądzona oraz
· wyłączenie odpowiedzialności z tytułu niedotrzymania zobowiązania w zakresie ciągłości lub wielkości dostaw w przypadku braku zapotrzebowania pacjentów na dany lek oraz rozszerzenia katalogu podmiotów organizujących przetargi centralne. 
Jak już wskazano powyżej, w połączeniu z nowymi zasadami ustalania minimalnych poziomów dostaw, przepisy art. 34 ustawy mogą powodować szkodliwą i niebezpieczną z punktu widzenia pacjentów w Unii Europejskiej sytuację, w której znacząco przewyższające popyt ilości produktów leczniczych będą musiały być dostępne w hurtowniach, podczas gdy w innych krajach tych produktów może brakować. 
Z powyższych AmCham przedstawia propozycję zmian w zakresie przepisów art. 34 ust. 1-2.

	14. 
	Art. 34 ust. 1a i 1b
	W art. 34:
b) uchyla się ust. 1a i 1b.
	

	15. 
	Art. 34 ust. 2
	W art. 34:
c) ust. 2 nadaje się następujące brzmienie:
"Przez niedotrzymanie zobowiązania dotyczącego ciągłości dostaw, o którym mowa w ust. 1, rozumie się brak obrotu hurtowego w rozumieniu art. 72 ust. 3 ustawy z dnia 6 września 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, produktem objętym refundacją, polegający na dostarczeniu produktu do świadczeniodawcy lub hurtowni farmaceutycznych, zlokalizowanych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w okresie danego kwartału kalendarzowego danych dwunastu miesięcy obowiązywania decyzji administracyjnej o objęciu refundacją w ilościach mniejszych niż wynikających ze zobowiązania do miesięcznych rocznej wielkości dostaw tego kwartału, określonych w decyzji administracyjnej o objęciu refundacją, lub zobowiązania, o którym mowa w art. 25 pkt 4, chyba że niewykonywanie tego zobowiązania jest następstwem braku zapotrzebowania świadczeniobiorców na dany produkt objęty refundacją w ilościach o których mowa powyżej, działania siły wyższej, a w przypadku produktu leczniczego terapii zaawansowanej - niedotrzymanie zobowiązania do zapewnienia gotowości technologicznej do jego wytworzenia. Powyższego obowiązku nie stosuje się do leków będących przedmiotem przetargów centralnych prowadzonych przez Prezesa Funduszu, Zakład Zamówień Publiczny przy Ministrze Zdrowia lub inny podmiot na zlecenie Prezesa Funduszu lub ministra właściwego do spraw zdrowia, w przypadku wyłonienia w tym przetargu dostawcy leków dla całej populacji chorych w danym wskazaniu refundacyjnym na okres co najmniej 12 miesięcy oraz do leków dostarczanych sezonowo."
	

	16. 
	Art. 34 ust. 3a-3d
	W art. 34:
d) uchyla się ust. 3a-3d.
	Pomimo słusznego zamysłu w postaci zapewnienia pacjentom dostępu do wybranych leków aptecznych, który stał za wprowadzeniem regulacji polegającej na zobowiązaniu do dostarczania wybranych produktów dostępnych w aptece, zagrożonych brakiem dostępności, w równej części do co najmniej 10 przedsiębiorców prowadzących hurtownie farmaceutyczne, to jej faktyczne wdrożenie mogłoby istotnie zaburzyć funkcjonowanie łańcuchów dostaw, prowadząc tym samym do sytuacji odwrotnej do planowanej.
Jednym z dowodów na to była liczba pytań dotyczących tylko tych trzech nowych ustępów dodanych do art. 34 podczas spotkania zorganizowanego w Ministerstwie Zdrowia w dniu 18 października 2023 r., jak również w skierowanych przez organizacje branżowe do MZ pismach z prośbą o wyjaśnienia.
Przedmiotowa regulacja nie tylko pomija realizowane obecnie modele dystrybucyjne realizowane w oparciu o hurtownie producenckie, nakładając na wnioskodawcę obowiązek realizowania dostaw bezpośrednio do co najmniej 10 pełnoprofilowych hurtowni farmaceutycznych, ale także wkracza w sferę prowadzenia działalności gospodarczej, nakazując wnioskodawcom współpracować z określonymi podmiotami i bezpodstawnie regulując sposób prowadzenia dostaw.
Należy zwrócić uwagę, że w obecnie obowiązujących przepisach zawarte są już mechanizmy zabezpieczające dostępność leków dla polskich pacjentów zarówno do leków refundowanych, jak i tych zagrożonych brakiem dostępności.
Warto także nadmienić, że tak istotna z punktu widzenia wnioskodawców regulacja została wprowadzona do DNUR z pominięciem konsultacji publicznych (została wprowadzona w wersji opublikowanej rok po zakończeniu konsultacji). 
Mając na względzie poważne wątpliwości interpretacyjne i potencjalną praktyczną niemożliwość zastosowania tych rozwiązań, trudny do oceny wpływ faktycznego wdrożenia omawianego rozwiązania na funkcjonowanie łańcuchów dostaw i rzeczywiste korzyści dla pacjentów, jak również istnienie innych przepisów zabezpieczających dostępność leków dla pacjentów, AmCham stoi na stanowisku, że jedynym racjonalnym rozwiązaniem jest uchylenie ust. 3a-3d w art. 34 ustawy.

	17. 
	Art. 35 ust. 2
	W art. 35:
a) ust. 2 nadaje się następujące brzmienie:
"2. W przypadku stwierdzenia, że analizy, o których mowa w ust. 1, nie spełniają wymagań określonych w przepisach wydanych na podstawie art. 24 ust. 7 pkt 2, Prezes Agencji wzywa wnioskodawcę do uzupełnienia wniosku za pomocą SOLR, wyznaczając mu termin nie krótszy niż 21 dni na uzupełnienie dokumentacji. Bieg terminów, o których mowa w ust. 8 oraz art. 31 ust. 4 i 5, ulega zawieszeniu do dnia uzupełnienia dokumentacji albo do dnia upływu wyznaczonego terminu na jej uzupełnienie. W przypadku braku należytego uzupełnienia wniosku we wskazanym terminie minister właściwy do spraw zdrowia umarza postępowanie w sprawie refundacji leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobu medycznego. Przepisu art. 36a nie stosuje się."
	DNUR wprowadził kilka istotnych zmian w procesie przeprowadzania przez AOTMiT analizy weryfikacyjnej.
Po pierwsze, w przypadku stwierdzenia, że analizy składane razem z wnioskiem o objęcie refundacją nie spełniają wymagań określonych w przepisach wykonawczych Prezes AOTMiT wzywa wnioskodawcę do uzupełnienia wniosku, wyznaczając termin nie krótszy niż 21 dni na uzupełnienie dokumentacji. W przypadku braku należytego uzupełnienia wniosku we wskazanym terminie MZ obligatoryjnie umarza postępowanie.
Po drugie, jeżeli z rekomendacji Prezesa AOTMiT wynika konieczność spełnienia dodatkowych warunków w celu objęcia refundacją danego produktu, MZ zawiesza postępowanie do czasu uzupełnienia przez wnioskodawcę wniosku o dokumentację potwierdzającą ich spełnienie. Zawieszenie takie może trwać maksymalnie 3 miesiące i w przypadku braku uzupełnienia wniosku w tym terminie MZ również umarza postępowanie.
Obie opisane powyżej regulacje budzą poważne obawy, ponieważ mogą stanowić podstawę do przedwczesnego umarzania postępowań w przedmiocie objęcia refundacją. Powszechnie wiadomo, że w niektórych obszarach terapeutycznych nie ma praktycznej możliwości spełnienia minimalnych wymagań, co nigdy nie przeszkadzało zarówno w przygotowaniu stosownych analiz przez wnioskodawców, jak przeprowadzeniu przez AOTMiT analizy weryfikacyjnej. Teoretycznie, Prezes AOTMiT otrzymał zatem uprawnienie do w pełni legalnego zablokowania drogi do refundacji dla wybranych produktów. Druga z opisanych regulacji przyznaje natomiast Prezesowi AOTMiT bardzo szerokie kompetencje do żądania spełnienia zupełnie niedookreślonych przez przepisy warunków. To także może być bardzo wygodne narzędzie pozwalające nie dopuścić wybranych produktów do kolejnych etapów procesu refundacyjnego, powołując się na brak spełnienia warunków formalnych.
Prezes AOTMiT ma bowiem całkowitą swobodę w zakresie kształtowania warunków do których spełnienia będzie zobowiązany wnioskodawca, pod rygorem umorzenia postępowania i zakończenia procesu refundacyjnego. Literalna wykładnia przepisu pozwala Prezesowi AOTMiT na postawienie warunku niemożliwego do spełnienia (np. przedstawienie nowych danych klinicznych w ustawowym terminie 2 miesięcy lub warunków cenowych, których negocjowanie powinno pozostać w gestii organów do tego uprawnionych, tj. Komisji Ekonomicznej i MZ). Proces oceny prowadzony w AOTMiT powinien zostać wystandaryzowany, tak aby zapewnić spójność podejścia ,,praktyki decyzyjnej realizowanej przez AOTMiT" w odniesieniu do różnych technologii. Ze względu na doniosłość sankcji za niespełnienie warunków Prezesa AOTMiT, jaką jest zakończenie procesu refundacyjnego, AmCham stoi na stanowisku, że przepis powinien: 
· zawierać zamknięty katalog warunków możliwych do postawienia przez Prezesa AOTMiT albo
· zostać usunięty (choćby dlatego, że rekomendacja Prezesa AOTMiT jest już jednym z kryteriów objęcia leku refundacją).
Wprowadzenie tak daleko idących konsekwencji, polegających na obligatoryjnym umorzeniu postępowania przez MZ spowodować może opóźnienia w dostępie do nowoczesnych terapii. O ile w teorii możliwe będzie złożenie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, o tyle w praktyce szanse na odmienne rozstrzygnięcie należy ocenić jako marginalne. Wnioskodawcy będą wówczas zmuszeni ponownie inicjować proces refundacyjny albo mogą zwlekać ze złożeniem wniosku w obawie przed postawieniem niemożliwych do spełnienia warunków. W rezultacie, skutek wprowadzenia tej regulacji może być przeciwny do założeń MZ, które mają zmierzać do skrócenia czasu pomiędzy rejestracją produktu a jego udostępnieniem pacjentom.

	18. 
	Art. 35 ust. 2a
	W art. 35:
b) uchyla się ust. 2a;

	W ocenie AmCham przepis art. 35 ust. 2a powinien zostać uchylony, ponieważ w praktyce jego zakres zawiera się w przepisie art. 35 ust. 2 w zw. z przepisami rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 24 października 2023 r. w sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie refundacją i ustalenie ceny zbytu netto, o objęcie refundacją i ustalenie ceny zbytu netto technologii lekowej o wysokiej wartości klinicznej oraz o podwyższenie ceny zbytu netto leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego i wyrobu medycznego, które nie mają odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu ("Rozporządzenie ws. Minimalnych Wymagań"). Innymi słowy, podczas weryfikacji złożonych wraz z wnioskiem analiz AOTMiT może wezwać wnioskodawcę do uzupełnienia wymagań minimalnych zgodnie z §4 ust. 2 pkt 1) Rozporządzenia ws. Wymagań Minimalnych. Zgodnie z tym przepisem, przegląd systematyczny badań pierwotnych powinien spełniać kryterium charakterystyki populacji, w której były prowadzone badania z populacją docelową wskazaną we wniosku. Oznacza to, że przegląd systematyczny musi być przeprowadzony we wnioskowanej populacji, a więc w przypadku zmiany programu lekowego i tak na gruncie rozporządzenia o minimalnych wnioskodawca musi dostosować swoje analizy do finalnego brzmienia populacji docelowej.

	19. 
	Art. 35 ust. 4b
	Uwaga o charakterze generalnym: AmCham zwraca się z prośbą o rozważenie wypracowania kompromisu w zakresie danych niepodlegających publikacji.
	W ocenie AmCham podejście do kwestii danych niepodlegających publikacji, obowiązujące przed dniem 1 listopada 2023 r., w lepszym stopniu gwarantowało zachowanie poufności tych informacji, których ujawnienie może w negatywny sposób wpłynąć na proces refundacyjny oraz funkcjonowanie danego przedsiębiorcy. Wobec powyższego postulujemy o rozważenie przeprowadzenia szerszej dyskusji odnośnie zmiany albo uchylenia przepisu art. 35 ust. 4b, w celu wypracowania kompromisu w tym zakresie. 

	20. 
	Art. 35 ust. 8a-8c
	W art. 35
c) uchyla się ust. 8a-8c.
	Patrz komentarz do zmiany w zakresie przepisu art. 35 ust. 2 powyżej.

	21. 
	Rozporządzenie ws. Minimalnych Wymagań 
	Uwaga ogólna odnośnie zmiany przepisów Rozporządzenia ws. Minimalnych Wymagań  - AmCham postuluje dokonanie zmian pozwalających na wyłączenie konieczności porównania ze wszystkimi refundowanymi komparatorami.
	Niniejsza uwaga związana jest ze zmianami zaproponowanymi w zakresie przepisów art. 35 ustawy. 
Zgodnie z brzmieniem obowiązującego Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. ws. minimalnych wymagań, konieczne jest porównanie produktu będącego przedmiotem danej analizy HTA ze wszystkimi refundowanymi komparatorami. Prowadzi to do sytuacji, w której Rozporządzenie ws. Minimalnych Wymagań wymaga niekiedy od wnioskodawców dokonania w praktyce niemożliwych porównań (np. ze względu na brak danych z badań klinicznych umożliwiających przeprowadzenie takiego porównania). W konsekwencji za zasadne uważamy uregulowanie tej kwestii przy okazji planowanej nowelizacji ustawy o refundacji.


� Link do źródła: https://www.infarma.pl/biuro-prasowe/stanowiska-i-opinie/2021-08-31-stanowisko-infarmy-nowelizacja-ur-min-milkowski-infarma-3393.pdf





