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W zwigzku z publikacja projektu nowelizacji ustawy refundacyjnej "Projekt ustawy o zmianie
ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
oraz wyrobow medycznych oraz niektorych innych ustaw” z dnia 30.06.2021 r., Polskie
Towarzystwo Reumatologiczne w dniu 31.08.2021 r. przeslalo swoje uwagi do Ministra
Zdrowia. Celem zglaszanych uwag jest zapewnienie pacjentom z chorobami zapalnymi
stawow w Polsce dostepu do leczenia biologicznego oraz innych innowacyjnych terapii na
poziomie jaki ma miejsce w innych krajach UE

Ustawa refundacyjna powinna takze zapewnia¢é mozliwo$ci prowadzenia terapii lekami
biologicznymi w lecznictwie otwartym (ambulatoryjna opieka specjalistyczna) poprzez
sukcesywne poszerzanie kategorii dostepnosci refundacyjnej dla lekéw stosowanych
dotychczas wytacznie w ramach programéw lekowych 1 wprowadzanie ich do aptek
0golnodostepnych (system hybrydowy/mieszany). Dostepnos¢ do tego samego leku, zardwno
w ramach programu lekowego, jak i w aptece zapewni swobodny przeptyw chorych
z programow lekowych do lecznictwa otwartego. Obejmowanie lekow biologicznych kolejng
kategorig dost¢pnosci refundacyjnej powinno nastepowac dla danej substancji czynnej juz
z chwilg pojawienia si¢ pierwszego leku biologicznego biopodobnego. Obecnos$¢ lekoéw
biologicznychw dwoéch ww. kategoriach dostepno$ci refundacyjnej powinna zostaé
poprzedzona zrownaniem kryteridw pomig¢dzy programem lekowym a refundacja apteczna.

Ustawa refundacyjna powinna gwarantowac tworzenie opisOw programow lekowych zgodnie
z rekomendacjami polskich i migdzynarodowych medycznych towarzystw naukowych oraz
aktualng wiedza medyczna, we wspollpracy z towarzystwem naukowym oraz konsultantem
krajowym z danej dziedziny medycyny.Powyzsze cele majg zapewni¢ pacjentom w Polsce
mozliwo$¢ efektywnej terapii prowadzonej w sposob dajacy najwieksza szanse na osiggniecie
remisji choroby. Poszerzenie kategorii dostgpnosci dla lekow biologicznych w ewolucyjny
sposob zwigkszy dostep do terapii dla pacjentow, a tym samym przyczyni si¢ do poprawy
efektow leczenia w catej populacji chorych.

W celu umozliwienia refundacji lekow, stosowanych obecnie w ramach programow
lekowych, takze w lecznictwie otwartym w aptekach ogdlnodostgpnych w tych samych
wskazaniach, zmiany wymaga definicja programu lekowego. Polskie Towarzystwo
Reumatologiczne proponuje nastepujaca zmiang w ustawie — w art. 2 pkt 18 otrzymuje
brzmienie:
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»18) program lekowy - program zdrowotny w rozumieniu art. 5 pkt 30 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkdéw publicznych obejmujacy
technologie lekowg, ktdorej substancja czynna w danym wskazaniu oraz dla danej populacji nie jest
skiadowg kosztowa innych swiadczenn gwarantowanych, z wyfaczeniem sSwiadczen opieki
zdrowotnej, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14 tej ustawy, lub Srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, ktory nie jest sktadowag kosztowg innych Swiadczen
gwarantowanych w rozumieniu art. 5 pkt 35 tej ustawy,;”

Ponadto proponujemy zmiang w projekcie nowelizacji ustawy zapisoOw dot. tworzenia opisow
programow lekowych — art. 16a. Zgodnie z propozycja przedstawiong w projekcie minister
wlasciwy do spraw zdrowia tworzy opisy programéw lekowych po zasiegnieciu opinii
konsultanta krajowego lub wojewddzkiego z danej dziedziny medycyny, Prezesa Agenciji,
a w uzasadnionych przypadkach medycznego towarzystwa naukowego z danej dziedziny
medycyny. Opis programu lekowego przedstawiany jest nastgpnie do zaopiniowania
wnioskodawcy. Wnioskodawca jest zobowigzany do przedstawienia opinii na temat opisu
programu lekowego w terminie nie dtuzszym niz 7 dni od dnia jego otrzymania, przy czym
opinia ta nie jest wigzaca dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Na podstawie art. 16a
minister wlasciwy do spraw zdrowia dokonuje roéwniez zmiany opisu programu lekowego.
W tym przypadku minister moze — ale nie musi — zasiggng¢ opinii konsultanta krajowego lub
wojewodzkiego z danej dziedziny medycyny, a w uzasadnionych przypadkach rowniez
medycznego towarzystwa naukowego z tej dziedziny medycyny.

Celem ponizej proponowanej przez Polskie Towarzystwo Reumatologiczne zmiany
w projekcie nowelizacji ustawy jest zagwarantowanie towarzystwu medycznemu oraz
konsultantowi krajowemu merytorycznego wpltywu na tre$¢ programu lekowego, ktora
powinna by¢ zgodna z rekomendacjami i aktualng wiedzg medyczng. Powinno to dotyczy¢
zarOwno tworzenia nowych programéw lekowych, jak 1 zmian w juz funkcjonujacych
programach lekowych.

Polskie Towarzystwo Reumatologiczne proponuje nastepujacg zmiang w projekcie
nowelizacji ustawy — po art. 16 dodaje si¢ art. 16a w brzmieniu:

1. Minister wfasciwy do spraw zdrowia tworzy opisy programéw lekowych wspélnie
i w porozumieniu z medycznym towarzystwem naukowym 2z danej dziedziny
medycyny oraz konsultantem krajowym Ilub w przypadku wakatu na stanowisku
konsultanta krajowego z konsultantem wojewddzkim z odpowiedniej dziedziny
medycyny, po zasiegnieciu opinii Prezesa Agencji.

2. Minister wfasciwy do spraw zdrowia przedstawia opis programu lekowego do zaopiniowania
wnioskodawcy po wydaniu przez Prezesa Agencji opinii, o ktérej mowa w ust. 1. Wnioskodawca
jest obwigzany przedstawi¢ opinie w terminie nie dtuzszym niz 7 dni od dnia otrzymania opisu.
Opinia wnioskodawcy nie jest wigzgca dla ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

3. Opis programu lekowego moze przewidywaé powofanie przez Prezesa Funduszu,
W porozumieniu z ministrem wfasciwym do spraw zdrowia, Zespotu Koordynacyjnego dla
danego programu lekowego.

4. Zmiany opisu programu lekowego dokonuje minister wiasciwy do spraw zdrowia.

5. Zmiany, o ktérej mowa w ust. 4, minister wlasciwy do spraw zdrowia dokonuje
wspdlnie i w porozumieniu z medycznym towarzystwem naukowym z danej dziedziny
medycyny oraz konsultantem krajowym Ilub w przypadku wakatu na stanowisku
konsultanta krajowego z konsultantem wojewddzkim z odpowiedniej dziedziny
medycyny.”

Dodatkowo, ze wzgledu na niekorzystny wptyw projektowanej nowelizacji na prawa
pacjentéw do kontynuowania terapii danym lekiem, proponujemy zmiang zapisu dotyczacego
finansowania przez platnika publicznego lekéw lub $rodkow spozywczych specjalnego



przeznaczenia zywieniowego, dla ktérych nie wydano kolejnej decyzji o objeciu refundacja
w ramach programu lekowego — art. 37b.

Projektowana zmiana polega na finansowaniu na dotychczasowych zasadach przez Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia za zgoda ministra wlasciwego do spraw zdrowia leku lub
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, dla ktérego nie wydano
kolejnej decyzji o objeciu refundacjag w ramach programu lekowego, wylacznie w wypadku
wygaszenia programu lekowego, a nie jak dotychczas wygaszenia decyzji o objeciu tego leku
refundacja, co oznacza, ze w przypadku programoéw, w ktorych refundowanych jest wiele
lekow o roznych mechanizmach dziatania i poszczegolne terapie stosuje si¢ sekwencyjnie lub
liniowo, lek usuniety z obwieszczenia nie zostanie przez platnika publicznego sfinansowany.

Projektowana zmiana z dnia na dzien po wygaszeniu decyzji refundacyjnej dla danego leku
lub srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, w sytuacji, w ktorej nie
dojdzie jednoczesnie do wygaszenia programu lekowego, pozbawi pacjentdéw mozliwosci
kontynuowania terapii, dla ktorej nie ma zadnej alternatywnej refundowanej technologii
lekowej lub istniejg potencjalne technologie lekowe alternatywne, ktore w praktyce klinicznej
mogg okazac¢ si¢ dla pacjenta mniej skuteczne 1 bezpieczne. Tym samym ustawa narusza
prawa nabyte pacjentow do kontynuowania terapii, ktorej odstawienie moze nies¢ zagrozenie
dla zdrowia lub zycia pacjenta. Odpowiedzialno$§¢ za zmiang leku projektodawca chce
natozy¢ na lekarza, ktory bedzie zmuszony do nieuzasadnionej medycznie decyz;ji.

Polskie Towarzystwo Reumatologiczne proponuje nastepujacg zmian¢ w projekcie
nowelizacji ustawy — po art. 37a dodaje si¢ art. 37b w brzmieniu:

JArt. 37b. Lek Ilub Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowany
w ramach programu lekowego, dla ktérego nie wydano kolejnej decyzji o objeciu refundacja,
a ktory jest dostepny na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, i nie ma Zzadnej alternatywnej
refundowanej technologii lekowej, za zgoda ministra wfasciwego do spraw zdrowia moze byé
finansowany przez Prezesa Funduszu Swiadczeniodawcom na dotychczasowych zasadach, wytacznie
Swiadczeniobiorcom, ktorzy rozpoczeli proces leczenia w tym programie przed dniem
wygaszenia decyzji o objeciu refundacja.”

Leczenie, aby bylo efektywne u danego pacjenta, powinno by¢ stosowane zgodnie z aktualng
wiedza medyczng 1 rekomendacjami towarzystw naukowych. Stosujac nieuzasadnione
ograniczenia administracyjne marnotrawimy $rodki publiczne oraz wysitek lekarzy,
a pacjentow narazamy na postep choroby i cierpienie. Poprawa efektywnos$ci terapii calej
populacji chorych wymaga poszerzanie kategorii dostepnosci refundacyjnej dla lekow
stosowanych dotychczas wyltacznie w ramach programow lekowych i wprowadzanie ich do
aptek ogolnodostepnych w bezpiecznym dla pacjentow systemie hybrydowym/mieszanym.

Niniejsza opinia i uwagi do projektu nowelizacji ustawy refundacyjnej zostaty przestane
w wersji elektronicznej w dniu 31 sierpnia 2021 r. na adres email: dep-pl@mz.gov.pl
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