Odpowiedz na interpelacje nr 18455

w sprawie lekéw generycznych i bionastepczych

Odpowiadajgcy: podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia Marcin Czech
Warszawa, 12-02-2018

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje numer 18455 Pana Posta Pawta Skuteckiego w sprawie lekdw generycznych i
biopodobnych, uprzejmie prosze o przyjecie ponizszych informac;ji.

Na wstepie niniejszej odpowiedzi nalezy zaznaczy¢, ze wszelkie dziatania majgce na celu promowanie lekow
generycznych, w tym w szczegodlnosci rzetelne informowanie opinii publicznej o bezpieczenstwie i skutecznosci
tych lekow stanowig niezbedny fundament rozbudowy sektora farmaceutycznego w Polsce, oraz, co réwnie
istotne, przyczyniajg sie do przyspieszania rozwoju szeroko pojetej opieki zdrowotne;.

W odpowiedzi na pytanie o zakres dziatan podjetych przez Ministra Zdrowia w kwestii promowania lekoéw
generycznych i biopodobnych, uprzejmie informuje, ze Minister Zdrowia wydat wielokrotnie stanowisko w tej
sprawie, ktore zostato przekazane do wszystkich wojewddzkich osrodkdw Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)
oraz do centrali NFZ, a w ktérym podkreslono role lekéw generycznych i biopodobnych w systemie polskiej stuzby
zdrowia oraz zwrécono uwage na bezpieczenstwo i skutecznos$é tych lekéw. Polecono takze placowkom, by
promowac substytucje na leki biopodobne. Resort zdrowia na biezgco wspotpracuje w tej przestrzeni m.in. z
Polskim Zwigzkiem Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego, Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Narodowym Funduszem Zdrowia, Naczelng Izbg Aptekarska,
Narodowym Instytutem Lekéw, Naczelng Izbg Pielegniarek i Potoznych oraz Komitetem Terapii i Nauk o Leku
Polskiej Akademii Nauk. Ponadto w przypadku wprowadzenia na wykaz pierwszych odpowiednikow lekéw
Ministerstwo Zdrowia publikuje stosowny komunikat na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz udziela
informacji zarébwno poprzez media ogélnodostepne we wspotpracy z Biurem Prasy i Promocji, jak i indywidualnie
odpowiada na zapytania pisemne oraz telefoniczne kierowane przez pacjentow i lekarzy.

Odnoszac sie do kwestii ewentualnych zmian w przepisach prawa uprzejmie informuje, ze w resorcie zdrowia
trwaty prace nad ustawg o zmianie ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych w zakresie uwzglednienia w przepisach
prawa Refundacyjnego Trybu Rozwojowego (RTR). Jednoczes$nie ze wzgledu na bardzo duzg liczbe uwag
otrzymanych przez Ministerstwo Zdrowia w ramach uzgodnien zewnetrznych oraz konsultacji spotecznych
procedowanie przedmiotowej ustawy zostato wstrzymane. Nalezy wyja$ni¢, ze obecnie trwajg prace koncepcyjne
i przygotowywany jest nowy projekt nowelizacji ustawy o refundacji, ktéry takze bedzie zawierat stosowne
przepisy w zakresie Refundacyjnego Trybu Rozwojowego (RTR). Obecnie ww. prace prowadzone sg w
Ministerstwie Przedsigbiorczosci i Technologii.

Trzeba szczegdlnie zaznaczyc, ze tanie i skuteczne leki generyczne to fundament systemu oraz olbrzymia
szansa dla przemystu farmaceutycznego. Ministerstwo Zdrowia dokfada wszelkich staran, aby nalezycie
zabezpieczy¢ budzet panstwa oraz odcigzy¢ portfel polskiego pacjenta. Pole do dziatan jest olbrzymie i w
dalszym ciggu sg podejmowane dziatania, aby stale obniza¢ koszty ponoszone przez chorych oraz dgzy¢ do
tego, zeby ceny lekow systematycznie malaty. Kazda zaoszczedzona ztotéwka to mozliwos¢ objecia refundacjg
nowej obiecujgcej technologii medycznej. Strategia polityki lekowej nastawiona jest m.in. na realizacje dwoch
gtéwnych zadan polegajgcych na dgzeniu do maksymalnego zabezpieczania budzetu publicznego poprzez state
obnizanie cen lekéw i wprowadzanie do systemu refundacyjnego kolejnych zamiennikéw (co pozwala znalezé
zasoby na finansowanie nowych lekéw) oraz na systematycznym wypetnianiu tzw. ,biatych plam", czyli
udostepnianiu przynajmniej jednej refundowanej opcji terapeutycznej w danym wskazaniu dla kazdego
schorzenia.

Wyjasni¢ nalezy, ze obejmowanie refundacjg kolejnych odpowiednikéw to dziatanie systemowe. Celem jest nie
tylko zwigkszanie ilosci dostepnych opcji terapeutycznych, lecz takze tworzenie szerokiego pola naturalnej
konkurencji miedzy firmami farmaceutycznymi. Taka sytuacja przetamuje nienaturalne monopole oraz przyczynia
sie do stymulowania branzy farmaceutycznej w kierunku jej szybszego rozwoju. Najwazniejsze jest jednak to, ze
pozwala obejmowac refundacjg coraz tansze nowe leki, ktére dziatajg tak samo jak te, ktére juz sg w wykazie. Za
okresleniami ,odpowiednik" i ,zamiennik" kryje sie petna gwarancja (poparta dowodami naukowymi), ze pacjent
otrzymuje ten sam lek, tylko w innym opakowaniu. | cho¢ lek jest ten sam, to cena jest inna — mniejsza. Dzieki
wprowadzaniu odpowiednikdw malejg wydatki ponoszone przez ptatnika publicznego. Kazda zaoszczedzona w
ten sposob ztotdwka umozliwia objecie refundacjg nowej technologii medycznej. Budzet NFZ przeznaczony na
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finansowanie technologii lekowych jest ograniczony, stad istotne jest racjonalnie gospodarowanie srodkami
finansowymi i ciggte ich uwalnianie, ktére pozwala na objecie refundacjg nowych lekéw na kolejnych wykazach.

W ciggu ostatniego roku wprowadzono kolejne zamienniki lekéw, w tym, co istotne, takze pierwsze odpowiedniki
dla substancji takich jak m.in. tiotropium, vaingacyklovir, iwabradyna, enoksaparyna sodowa, pramipeksol,
goserelina, propranolol, dexametason, kwas mycofenolowy, fluticason w skojarzeniu z salmeterolem, oksykodon
w skojarzeniu z naloksonem, enzymy trzustkowe, etanercept, octan glatirameru, oraz infliksymab. Trzeba
wyjasni¢, ze obecnie obowigzujgca ustawa refundacyjny stawia wymag, by pierwszy odpowiednik wchodzacy na
wykaz refundacyjny obnizyt cene o 25% wzgledem leku referencyjnego. System grup limitowych sprzyja
rywalizacji cenowej oraz ogranicza wydatki NFZ na ,te same" leki oraz pozwala przetamywac nienaturalne
monopole lekéw oryginalnych, przyczyniajgce sie do powstawania parasoli cenowych w Europie. Leki generyczne
przyczyniajg sie do ograniczenia kosztéw terapii i zwigkszania dostepu do terapii juz istniejgcych oraz do
sukcesywnego obnizania wydatkow budzetowych ponoszonych przez NFZ.

Nalezy ponadto dodaé¢, ze kreujac szeroko pojetg polityke lekowg Minister Zdrowia (z kazdym kolejnym
obwieszczeniem) dgzy do udostepniania coraz to wiekszej liczby nowych, obiecujacych technologii medycznych
przy jednoczesnym zabezpieczaniu wydatkéw ptatnika publicznego. Srodki budzetowe dostepne w systemie sg
ograniczone, wiec podejmowane sg nastepujgce dziatania celem ich optymalnego wykorzystania:

e  Tworzenie szeroko pojetej przestrzeni do naturalnej konkurencji pomiedzy firmami farmaceutycznymi
poprzez wpuszczanie na wykaz refundacyjny kolejnych odpowiednikéw réznych substancji czynnych
oraz obejmowanie refundacjg wielu technologii o roznym mechanizmie dziatania dla tego samego
wskazania.

e Prowadzenie negocjacji cenowych z Wnioskodawcami celem optymalnegoksztattowania cen oraz
zawieranie poufnych umoéw instrumentéw dzielenia ryzyka (tzw. ,RSS") celem osiggniecia najwyzszej
korzysci dla NFZ oraz pacjenta.

e Kalibrowanie ceny leku w oparciu o podstawe limitu (ceng odpowiednika), tudziez ICUR.

Sprawne procedowanie przez urzad ztozonych wnioskéw o obnizenie ceny lekow

Wpuszczanie na wykazy pierwszych odpowiednikow ze wzgledu na substancje czynng oraz ze wzgledu
na wskazanie, i tym samym Sciste respektowanie wymogu obnizenia ceny takiego leku o0 25%, co obniza
podstawe limitu, tym samym ograniczajgc wydatki budzetowe.

e  Sprawne zarzadzanie grupami limitowymi oraz rygorystyczne podejscie do ich modyfikacji (wymag
dokonania oceny Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w przedmiocie wydzielenia nowej
grupy limitowej).

e  Promowanie lekéw generycznych i bioodobnych, ktére przetamujgc nienaturalne monopole sg w stanie
przebic sie przez parasole cenowe wielu producentow i tym samym gwattownie obnizy¢ ceny wielu
terapii.

e Obejmowanie refundacjg lekdw biopodobnych, kidre obnizajgc znacznie koszty terapii pozwolg na
zwigkszenie populacji pacjentéw objetych leczeniem w ramach programoéw lekowych oraz pozwolg
ztagodzi¢ niektore restrykcyjne kryteria wejscia do leczenia.

Na zakonczenie pragne podkresli¢, ze Ministerstwo Zdrowia podejmuje wszelkie mozliwe dziatania majgce na
celu zwiekszenie dostepu pacjentom do skutecznej i bezpiecznej farmakoterapii w ramach dostepnych srodkow
publicznych. Realizujgc polityke zdrowotng panstwa Minister Zdrowia kieruje sie zasadami medycyny opartej na
dowodach naukowych (EBM) oraz oceny technologii medycznych (HTA), co zapewnia przejrzystosc i
racjonalnos¢ podejmowanych decyzji o alokacji sSrodkéw publicznych. Nalezy zaznaczy¢, iz srodki finansowe
przeznaczone na refundacje sg ograniczone, zatem istotne jest racjonalne wprowadzanie na wykazy kolejnych
produktow leczniczych.

Z powazaniem,

Z upowaznienia
MINISTRA ZDROWIA
PODSEKRETARZ STANU

Marcin Czech



