Komentarz

Komentarz ZPP w sprawie niebezpiecznych zmian w projekcie nowelizacji
ustawy o refundacji lekdw — negatywne powigzania patentowe moga oznaczac

drozsze leki dla pacjentow

e 21 kwietnia 2023 roku Staty Komitet Rady Ministrow zakonczyt prace nad projektem
nowelizacji ustawy o refundacji lekéw. Kolejnym etapem prac jest posiedzenie Rady
Ministrow

e Szczegblny lek krajowego przemystu farmaceutycznego wywotuje art.11 ust. 1la
dotyczacy szkodliwych powigzan patentowych, ktéry bezposrednio mégtby wptynac
na mniejsze portfolio dostepnych lekéw generycznych dla pacjenta i wzrost obcigzen
finansowych zaréwno dla pacjentéw, jak i dla NFZ

e Zgodnie 1z proponowanymi rozwigzaniami, przedtuzanie patentow na
monopolistyczne farmaceutyki mogtoby de facto trwa¢ w nieskoriczono$é, co
oznaczatoby brak mozliwosci wejscia na rynek lekdw oferowanych przez krajowych
producentéw lekéw

o Z wyliczen IQVIA wynika, Zze szacunkowe oszczednosci ptatnika publicznego
z wprowadzania do systemu refundacyjnego pierwszych odpowiednikéw lekow
siegnety nawet 11 mid zt w okresie 9 lat od ich wprowadzenia, art. 11 ust. 1a moze

zablokowac takie oszczednosci.

Projektowany przepis art. 11 ust. 1a opracowany przez Ministerstwo Zdrowia budzi ogromne
obawy ze strony krajowego przemystu farmaceutycznego, poniewaz moze realnie zablokowa¢
mozliwos¢ sktadania wnioskédw refundacyjnych dla lekéw konkurencyjnych, ktére muszg byé

oferowane w lepszej cenie niz dotychczasowy lek monopolistyczny.
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W najblizszych latach, a wiec 2024-2029 zakonczy sie ochrona patentowa dla blisko setki
waznych lekéw. Jest to moment na wejscie konkurencji, ktéra wptynie na obnizke cenowa

i zapewnienie dostepnosci lekéw dla pacjenta.

Niestety zamieszczony w projekcie przepis artykut 11 ustep 1a przedtuza faktyczny monopol
na leki nawet na wiele lat. Bezposrednim skutkiem regulacji bedzie sytuacja, w ktérej nie
bedzie przyjmowany wniosek o objecie refundacjg jezeli jeden z odpowiednikdow posiada
ochrone patentowa. Do tej pory producenci monopolistyczni mieli juz ponad 20 lat

wytgcznosci na dostepnosc swoich lekéw.

Artykut 11 ustep 1la ustawy refundacyjnej w praktyce zablokowatby zatem dostep do
generycznych i biologicznych réwnowaznych lekéw oferowanych przez krajowa produkcje
lekdéw i tym samym pozwolitby na przedtuzony monopol rynkowy. Lek moze byé objety nawet
3 000 patentow nie tylko na substancje czynng, ale réwniez np. szczegdty technologiczne np.

otoczke tabletki. Finalnie bezposrednio poszkodowany bedzie przede wszystkim pacjent.

Jak pozostawienie art. 11 ustawy 1a uderzy w pacjenta i NFZ?
Problemem szkodliwych powigzan patentowych jest wielowarstwowy. Wedtug raportu
przeprowadzonego przez IQVIA! wprowadzenie do systemu refundacyjnego lekéw
generycznych i biologicznie réwnowaznych (GiBR) — czyli dzieki wtasnie konkurencji, jako
pierwszych odpowiednikdw przyczynito sie do szacunkowej oszczednosci ptatnika publicznego
nawet 11 mld PLN w ciggu 9 lat od ich wprowadzenia. Przepis artykut 11 ustep 1a skutecznie
uniemozliwitby uzyskanie tych oszczednosci, bo utrzymuje wyzszg cene. Zgodnie z prawem
rozpatrywanie samego wniosku moze trwaé 6 miesiecy, co i tak spowalnia mozliwos¢

wprowadzenia konkurencji.

1 Analiza sytuacji lekéw generycznych i biologicznych réwnowaznych polskim systemie refundacyjnym
opracowany dla PZPPF, wrzesien 2022
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Skutki monopolizacji powigzan patentowych w pierwszej kolejnosci odczujg sami pacjenci,
ktorzy beda ponosié wysoka cene za lek, a jego koszt, w sytuacji wejscia na rynek konkurencji,
mogtby byé nizszy od 25% do nawet 90%.

W przypadku przyjecia przepisu, koszty poniesie takze sam Narodowy Fundusz Zdrowia pfacac
dotychczasowg wysokg cene za dang terapie, tym samym tracgc wiecej srodkow finansowych,
z ktorych oszczednos$ci mogtyby byé przeznaczone na nowe leki czy poszerzenie dostepnosci
do leczenia dla oséb z dang jednostka chorobowa. Jeszcze innym pesymistycznym aspektem
kosztowym jest potencjalne odszkodowanie jakiego modgtby dochodzi¢ producent
»,blokowanego” leku za zamkniecie mu dostepu do rynku.

W interesie pacjenta jest udostepnienie mu petnego wachlarza refundowanych lekéw
generycznych, a dla optymalizacji kosztéw na opieke zdrowotng istotne jest wejscie do gry

konkurencji, ktdra w naturalny sposdb przyczyni sie do wspomnianych oszczednosci.

Pozostawienie w projekcie ustawy refundacyjnej artykutu 11 ustawy 1a w obecnym ksztatcie
zadziata wiec niekorzystnie zaréwno dla pacjentéw, ptatnika oraz producentéw blokowanych
lekéw, a takze skarbu Panstwa. Dodatkowym aspektem, ktéry jest takze istotny w kontekscie
tego przepisu, jest watek zwiekszenia bezpieczenstwa lekowego, ktére przy utrzymaniu
monopolu rynkowego nieograniczonego czasowo i przy opdznianiu konkurencji finalnie

wptyng takze na zmniejszenie dostepnosci wspomnianych lekéw.

Majac na uwadze zagwarantowanie bezpieczenstwa lekowego dla pacjentéw w Polsce oraz
szerokiej dostepnosci do tanszych odpowiednikéw i tym samym wejscia na rynek konkurencji
ograniczajgcej monopol w tym zakresie, apelujemy do ustawodawcy o ponowne przyjrzenie

sie artykutowi 11 ustep 1a i koniecznosci jego wykreslenia.

W obecnym ksztatcie przepis zapowiada realne zagrozenia w postaci wzrostu obcigzen
finansowych pacjentéw i NFZ oraz wptywa na zahamowania inwestycji i mozliwosci udziatu

w rynku tanszych lekéw.
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