UCHWALA NR 24
strony pracownikow i strony pracodawcéw
Rady Dialogu Spolecznego
z dnia 19 stycznia 2017 r.
w sprawie projektu ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych

oraz niektoérych innych ustaw

Na podstawie art. 29 w zwiazku z art. 5 ustawy z dnia 24 lipca 2015 r. o Radzie Dialogu Spotecznego
1 innych instytucjach dialogu spolecznego (Dz. U. z 2015 r., poz. 1240), zwanej dalej ,,ustawg”,

uchwala sie, co nastepuje:

§ 1

Strona pracownikow i strona pracodawcoéw Rady Dialogu Spolecznego przedstawiajg nastepujace
wspolne stanowisko w sprawie projektu ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych

innych ustaw.
§2

Po analizie przestanego 28 wrzesnia 2016 r. projektu ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz
niektorych innych ustaw [RDS 1538/09/16], zwanego dalej ,,projektem”, a takze uwzgledniajac pismo
przedtuzajace termin konsultacji [RDS 1728/10/16], strona pracownikow i pracodawcéw zgtaszaja

ponizsze stanowisko w sprawie.

Przedlozony do zaopiniowania projekt zawiera szereg zapisdOw majacych na celu poszerzenie dostepu
do terapii lekowych, zwlaszcza w chorobach ultrarzadkich, co samo w sobie wymaga poparcia.
Niemniej jednak wazny jest sposob i zasady porzeszania dostgpnosci do lekow, biorac pod uwage
koszty poszczegdlnych terapii versus budzet panstwa, a takze budzet platnika publicznego i

koniecznos¢ finansowania terapii juz gwarantowanych. Tym samym:



1) ustawowy zwrot (instrumentu pokrywania kosztow wynikajacych z przekroczenia przez
platnika publicznego limitu kwoty zabezpieczonej w budzecie na okreslong terapi¢ lekowa)
powinnien wraca¢ do budzetu przeznaczonego na refunadacj¢ lekow;

2) RTR — kwota przeznaczana na innowacje musi by¢ oddzielnym budzetem nie wchodzacym
w sktad budzetu refundacyjnego (powinno to zosta¢ jednoznacznie zdefiniowane w ustawie);
dodatkowo budzetowa dotacja na innowacje powinna by¢ wyzsza niZz ta proponowana

w projekcie ustawy.

Partnerzy spoleczni zwracaja rowniez uwage na konieczno$¢ doprecyzowania przepisow dotyczacych
programéw lekowych, w szczegdlnosci w zakresie wprowadzenia przepisow przejsciowych, ktore
okreslg stan prawny wobec obecnie funkcjonujgcych programéw lekowych. Jednoczesnie uwazamy,
ze powiiny byé doprezycowane przepisy dotyczace pracy zespolow koordynacyjnych, tak, aby nie

staty sie bariera dla pacjentow w dostepie do lekow z programu.

Ponadto ogromny niepokéj strony spotecznej budza proponowane w projekcie przepisy pozwalajace
resortowi zdrowia na zmiane lub cofniecie decyzji refundacyjnej wydawanej minimum na dwa lata w
trakcie jej obowigzywania. Taki przepis nie pozwala na prowadzenie planowanej i racjonalne;
dzialalnosci biznesowej, ktéra w branzy farmaceutycznej wiaze si¢ z zapewnieniem cigglosci
produkcji gwarantujgcej chorym dostgp do lekéw. Firmy negocjujac cene leku konstruujg swoje
budzety w szerszej perspektywie czasowej uwzgledniajac wielkos¢ produkcji dla konkretnych
produktdw.

Ponadto strony wnoszg o uwzglednienie w dalszych pracach nad zmianami w ustawie z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medyczny nastepujacych kwestii:
1. Budzet na refundacje powinien by¢ nie mniejszy niz 17% sumy Srodkéw publicznych
przeznaczanych na finansowanie $wiadczen gwarantowanych.
2. Partnerzy spoleczni uwazaja, ze nowelizacja ustawy refundacyjnej powinna zostac
rozszerzona o rozwigzania upraszczajace procedure refundacyjna w nastepujacych obszarach:
a. nalezy wprowadzi¢ instytucje osoby prowadzacej postgpowanie refundacyjne — czyli osoby
uczestniczgcej w postepowaniu na kazdym jego etapie. To rozwiazanie pozwoli na lepszy

przeptyw informacji w kolejnych etapach procesu,






b. uchwaty Komisji Ekonomicznej powinny zawiera¢ uzasadnienie, ktore bedzie pomocne
wnioskodawcy w poznaniu oczekiwan Komisji,

c. uchwaty Komisji Ekonomicznej jak i rekomendacje AOTMIT powinny by¢ zaskarzalne
w trybie KPA,

d. negocjacje warunkéw refundacji powinny by¢ mozliwe az do zakonczenia postgpowania w II
instancji,

e. doprecyzowania w ustawie wymaga kwestia traktowania odmiennej prezentacji tego samego
leku jako wiasnego odpowiednika oraz lekéw umozliwiajacych uzyskanie dodatkowej
korzysci zdrowotne (Value Added Medicines),

f. wprowadzenie w ustawie refundacyjnej mozliwosci przeniesienia decyzji refundacyjnej na
inny podmiot,

g. wprowadzenie mozliwosci wznowienia postgpowania refundacyjnego — zamiast koniecznosci
kazdorazowo rozpoczynania go od poczatku,

h. wprowadzenie odrebnej procedury przedtuzenia decyzji refundacyjnej na wzor procedury
rejestracyjnej,

i. wyznaczanie limitu bazujgc na znanych wnioskodawcom danych refundacyjnych oraz
wprowadzenie instytucji zaskarzania sposobu wyznaczania limitu refundacji (zgodnie

z zapisami Dyrektywy 89/105).

§3

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.




