Warszawa, 23 marca 2017 r.

Stanowisko organizacji wspierajgcych pacjentéw onkologicznych do sprawozdania
z wykonania ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(druk sejmowy nr 1377)

Z otwartoscig przyjmujemy publikacje sprawozdania z wykonania ustawy refundacyjne;.
Ubolewamy jednak, ze dokument o tak istotnym znaczeniu dla pacjentéw zostat
opublikowany z trzyletnim opdéznieniem. Zdajac sobie sprawe z istotnego znaczenia ustawy dla
funkcjonowania gospodarki, liczymy, ze osig dyskusji o skutkach wprowadzenia regulacji bedzie
w najwiekszym stopniu wptyw na sytuacje pacjentow.

Stoimy na stanowisko, ze decyzje w ochronie zdrowia powinny by¢ na podstawie
publicznie dostepnych danych wysokiej jakosci. Z tego wzgledu liczymy, Ze ustawa
refundacyjna bedzie poddawana cyklicznej ocenie, dzieki czemu znaczne, chociaz
niewystarczajgce, naktady publiczne na finansowanie bezpiecznej i skutecznej farmakoterapii,
bedg poddane w wiekszym stopniu spotecznej kontroli. W opublikowanym sprawozdaniu
wskazano podstawowe zadania panstwa w zakresie polityki lekowej panstwa. Ze smutkiem
musimy stwierdzi¢, ze wiele z nich nie jest nalezycie wykonywanych. W szczegdlnosci uwage
nalezy zwrdci¢ na nastepujgce zjawiska:

panstwo nie gwarantuje pacjentom nalezytej opieki w zakresie farmakoterapii — z raportu
,Dostep pacjentéw onkologicznych do terapii lekowych w Polsce na tle aktualnej wiedzy
medycznej” wynika, ze w 18 z 19 najbardziej $miertelnych guzéw litych i choréb
hematoonkologicznych pacjenci nie mogg mie¢ pewnosci, ze otrzymane leczenie jest zgodne
z aktualng wiedzg medyczng,

system finansowania lekéw jest nieprzejrzysty dla obywateli ze wzgledu na brak publicznie
dostepnych informacji o toczacych sie postepowaniach lub ich wyniku; trudno ocenié réwniez
racjonalnos¢ wydatkéw ze wzgledu na brak systemu mierzenia efektywnosci klinicznej terapii
finansowanych ze srodkéw publicznych.

Pozytywne skutki wdrozenia ustawy refundacyjnej - stanowisko rzadu

Zjawisko Stanowisko Uzasadnienie
pacjentow

zracjonalizowanie W sprawozdaniu nie przedstawiono informacji
wydatkdw o skali oszczednosci oraz planach zwigzanych
ptatnika z realizacjg zobowigzania do przeznaczenia
publicznego na oszczednosci na finansowanie dotychczas
refundacje lekéw nierefundowanych opcji terapeutycznych;
Poprawa w naszej opinii jednak przejrzystosé jest cechg
standardow systemu dostepng dla uczestnikow
przejrzystosci postepowania, a nie dla pacjentéw oraz
procesu obywateli ze wzgledu na brak publikacji
refundacyjno- dotyczacych podstawowych i kluczowych

cenowego elementach postepowania refundacyjnego.



Negatywne skutki wdrozenia ustawy refundacyjnej - stanowisko rzadu

Zjawisko Stanowisko Uzasadnienie

pacjentow
brak Jak wyzej - w sprawozdaniu nie przedstawiono
przeznaczenia informac;ji o skali oszczednosci oraz planach
oszczednosci zwigzanych z realizacjg zobowigzania
wygenerowanych do przeznaczenia oszczednosci na
na skutek finansowanie dotychczas nierefundowanych
reformy na opcji terapeutycznych. Uniemozliwia
finansowanie to wskazania czy rzad planuje przekazaé
nowych na leki dotychczas nierefundowane petnej
technologii zaoszczedzonej kwoty czy tyko jej czesci.
lekowych
brak realnego Brak informacji w sprawozdaniu o zaleznosci
obnizenia pomiedzy wzrostem doptat pacjentéw
poziomu a ewentualng rezygnacjg z wykupu lekéw
wspotptacenia z przyczyn ekonomicznych.

pacjentéw za leki

Na podstawie informacji zawartych w sprawozdaniu rzad zaproponowat podjecie
nastepujacych dziatan:

Propozycje rzadu
Propozycja Stanowisko pacjentéw Uzasadnienie

zasadne jest whiosek przyjety Brak.
przeprowadzenie
nowelizacji ustawy
refundacyjnej, ktéra
uzupetni braki i poprawi
btedy w obowigzujgcej
ustawie;

zasadnicze znaczenie ma whiosek przyjety Brak.
dialog spoteczny (w tym
debata nad uwagami
ekspertéw i jakosé
komunikowania
zainteresowanym
stronom planowanych

dziatan

poszukiwanie kolejnych Dokument nie precyzuje
mechanizmdéw metod oraz celéw
zwiekszania dostepnosci zwiekszania dostepnosci
lekéw dla pacjentow, terapii, z tego wzgledu
w tym nowych mozliwosé oceny jego

innowacyjnych terapii realizacji jest niemozliwy;



oraz zmniejszania kosztow
wspotptacenia

stworzenie warunkéw do
zwiekszenia poziomu
wykorzystywania
instrumentow dzielenia
ryzyka

zagwarantowanie
przeptywu srodkéw
pochodzacych

z oszczednosci i tzw.
zwrotu na finansowanie
technologii lekowych

wprowadzenie podejscia
egalitarnego do lekow
stosowanych we
wskazaniach ultrarzadkich
zdefiniowanie w prawie
procesow, ktore aktualnie
nie sy w ustawie
przewidziane, a ktére
utrudniajg prowadzenie
racjonalnej polityki
lekowej panstwa
(procedowanie zmian

W opisie programu
lekowego, okresy
wydawania decyzji
refundacyjnych i wiele
innych).

okreslenie celdw polityki
lekowej panstwa

whiosek przyjety

Jak wyzej - w sprawozdaniu
nie przedstawiono
informacji o skali
oszczednosci oraz planach
zwigzanych z realizacjg
zobowigzania do
przeznaczenia oszczednosci
na finansowanie
dotychczas
nierefundowanych opcji
terapeutycznych.
Uniemozliwia to wskazania
czy rzad planuje przekazac
na leki dotychczas
nierefundowane petnej
zaoszczedzonej kwoty czy
tyko jej czesci.

Nie wskazano kwoty
oszczednosci, ktora ma by¢
przeznaczona na
dotychczas
nierefundowane terapie,
co moze oznaczac
ograniczenie kwoty do
kwoty nie wyzszej od
wysokosci zwrotow.
Dostrzegamy koniecznos¢
objecia podejsciem
egalitarnym réowniez lekéw
we wskazaniach rzadkich.
Brak.

whniosek przyjety Brak.



Reasumujg, podzielamy wiele z wnioskéw sprawozdania. Niemniej uwazamy,
ze czesto majg one charakter fragmentaryczny i niepetny. Zgadzamy sie ze stwierdzeniem
o zasadnosci przeprowadzenia nowelizacji ustawy refundacyjnej. Jestesmy przekonani, ze jest
to doskonata okazja, by uwzgledni¢ w ustawie postulaty sygnowane przez organizacje
pacjentow onkologicznych i zaprezentowanych Ministerstwu Zdrowia w dokumencie
»Postulaty organizacji wspierajacych pacjentéw onkologicznych wobec ustawy refundacyjnej
oraz innych regulacji wptywajacych na dostqpnoéé terapii przeciwnowotworowych”. Petna
wersja dokumentdéw zawiera nastepujgce propozycje:

e POSTULAT I — publikacja informacji o toczgcych sie postepowaniach refundacyjnych oraz
decyzjach wydawanych przez Ministra Zdrowia;

e POSTULAT Il — rezygnacja z kryterium efektywnosci kosztowej dla lekéw stosowanych
w leczeniu chordéb rzadkich oraz ultrarzadkich;

e POSTULAT Il — wdrozenie rejestréw medycznych monitorujgcych efektywnos$é leczenia;

e POSTULAT IV — zwiekszenie dostepnosci lekdw poza wskazaniami okreslonymi
w Charakterystyce Produktu Leczniczego;

e POSTULAT V — skrécenie okresu od wydania decyzji refundacyjnej do faktycznego
udostepnienia terapii;

e POSTULAT VI - wezwanie podmiotu odpowiedzialnego/wprowadzenie systemu
motywujgcego do ztozenia wniosku refundacyjnego;

e POSTULAT VII — wprowadzenie mozliwosci zmiany z urzedu zapiséw programu
lekowego;

e POSTULAT VIII — dostep do lekéw przed rejestracjg (Compassionate Use);

e POSTULAT IX — ratunkowy dostep do lekéw (Early Access);

e POSTULAT X — uwzglednienie dostepu do lekdw onkologicznych w strategicznym
dokumencie polityki lekowej paristwa.

Jestesmy gteboko przekonani, ze odpowiednie regulacje prawne w dziedzinie refundacji
lekéw, poparte strategia w tym zakresie, bedg stanowi¢ krok na drodze do poprawy
skutecznosci leczenia onkologicznego w Polsce. Mamy nadzieje, ze bedzie to cze$é szerszej
koncepcji strategicznej, ktdra pozwoli w koncu podjgé miedzyresortowe i kompleksowe
dziatania w formie rzgdowej strategii. Jako organizacje pacjenckie deklarujemy petne wsparcie
dla takich inicjatyw.



Lista sygnatariuszy stanowiska (w kolejnosci alfabetycznej):

Federacja Stowarzyszen Amazonki;

Fundacja Carita — Zy¢ ze Szpiczakiem;

Fundacja Gwiazda Nadziei;

Fundacja NoPASArak;

Fundacja Onkocafe-Razem Lepiej;

Fundacja Onkologiczna Alivia;

Fundacja Pokonaj Raka;

Fundacja Rak’n’Roll — Wygraj Zycie;

Polska Koalicja Pacjentéw Onkologicznych;

Polskie Towarzystwo Stomijne POL-ILKO;

Stowarzyszenie Wspierajgce Chorych na Chfoniaki ,,Sowie Oczy”;
Stowarzyszenie Chorych na Czerniaka;

Stowarzyszenie Mezczyzn z Chorobami Prostaty im. Prof. Tadeusza Koszarowskiego , Gladiator”;
Stowarzyszenie na rzecz Walki z Chorobami Nowotworowymi SANITAS;
Stowarzyszenie Polskie Amazonki — Ruch Spoteczny;

Stowarzyszenie Pomocy Chorym na Nowotwory Krwi w Zamosciu;

Stowarzyszenie Przyjaciét Chorych na Chtoniaki ,,Przebisnieg”.



