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Prezes Zarzadu lzby Gospodarczej

Szanowna Pani Prezes,

w odpowiedzi na pismo nr |.dz. 132-2021 z 25 stycznia 2021 r. w sprawie dziatan resortu
zdrowia oraz instytucji podlegtych na rzecz centralizacji zaméwien niektérych kategorii
lekow refundowanych oraz prosby o opracowanie informacji opisujacej cele, dobre
praktyki oraz zasady polityki publicznej w tym =zakresie, Minister Zdrowia w
porozumieniu z Prezesem Narodowego Funduszu Zdrowia przedstawia stanowisko w
zakresie propozycji rozwigzan Izby Gospodarczej ,,Farmacja Polska”, okre$lajgcych

zasady prowadzenia dziatan centralizujgcych nabywanie wybranych kategorii lekéw.
1. Wprowadzenie zasady wiecej niz jednego dostawcy tzw. multi — winner.

Wskazane rozwigzanie warte jest rozwazenia i zastosowania w sytuaciji, gdy zaistniejg
do tego przestanki. Nalezy zauwazy¢, ze zostato ono juz z powodzeniem wykorzystane
w dotychczas prowadzonych postepowaniach przetargowych. Jednakze wybér takiego
rozwigzania podyktowany jest uwarunkowaniami rynkowymi funkcjonujacymi w danym
postgpowaniu przetargowym i nie moze by¢ uznany jako warunek sine qua non
prowadzonego postgpowania przetargowego. Nalezy zaznaczy¢ z catg stanowczoscia,
iz przy spetnieniu okreslonych przestanek, ustalonych po analizie rynku, kierunek ten ma
korzystny potencjat zarébwno z perspektywy dywersyfikacji rynku, jak i pobudzenia
konkurencji miedzy podmiotami.
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2. Okreslenie minimalnego udziatu kryteriéw jakosciowych (np. 40%) wraz z
opracowaniem katalogu kryteribw jako$ciowych, znajdujgcych odzwierciedlenie w
aktualnej wiedzy medyczne;.

Zgtoszony postulat nie znajduje uzasadnienia, bowiem celem prowadzonych
postgpowan przetargowych jest nabycie produktéw leczniczych, ktére cechujg sie
identycznymi parametrami jakoSciowymi. Nalezy w tym miejscu przypomnieé¢, ze
zgodnie z definicjg okreslong w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz.944, z p6zn. zm.) ,odpowiednikiem referencyjnego
produktu leczniczego jest produkt leczniczy posiadajgcy taki sam skiad jakosciowy i
ilosciowy substancji czynnych, taka sama postaé farmaceutyczng jak referencyjny
produkt leczniczy, kitérego bioréwnowazno$¢ wobec referencyjnego produktu
leczniczego zostata potwierdzona odpowiednimi badaniami biodostepnosci.”. Powyzsze
oznacza, brak jakichkolwiek przestanek do dokonywania oceny parametréow
jakosciowych produktéw leczniczych oferowanych w postepowaniu przetargowym, z
uwagi na fakt, ze tozsame produkty lecznicze zawierajg tg sama substancje czynna,
przynoszg identyczny efekt terapeutyczny, a ich biorownowaznosé zostata potwierdzona
w przebiegu badania biodostepnosci. Przyjecie odmiennego stanowiska i proba
ustalania kryteriow jako$ciowych, wedtug ktérych dokonywana bytaby ocena
nabywanych produktéw leczniczych kwestionowatoby wiedze naukowg w tym zakresie
oraz przeczyto regulacjom prawnym obowigzujacym zaréwno w Polsce, jak i innych
krajach Unii Europejskiej, wynikajacymi z dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu
odnoszgcego sie do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z 28
listopada 2001 r.).

3. Postulat wskazania ciezki postepowania w przypadku braku mozliwosci podpisania

umowy przez oferenta wytonionego w toku postepowania zakupowego.

Kwestia ta wydaje sie by¢ uregulowana w ustawie z dnia 11 wrzesénia 2019 r. Prawo
Zamowient Publicznych (Dz.U. z 2019 r. poz. 2019), gdzie okre$lone sa prawa i
obowigzki zaréwno Zamawiajgcego jak i Oferenta.

4. Propozycja okreslenia terminu obowigzywania uméw, ktéry pozwolitby na zachowanie
odpowiedniej relacji pomiedzy przewidywalnoscig prowadzenia dziatalnosci biznesowe;j,
bezpieczenstwem dostaw, koniecznoscig racjonalnego gospodarowania $rodkami

publicznymi poprzez wzmocnienie zjawisk konkurenciji.



Zaproponowane rozwigzanie jest kazdorazowo stosowane w prowadzonych
postepowaniach przetargowych. Nalezy jednak zauwazyé, ze okreslenie jednego,
statego terminu obowigzywania uméw we wszystkich prowadzonych postepowaniach
jest niemozliwe, mamy bowiem do czynienia z rynkiem na ktérym zachodza dynamiczne
zmiany. Powyzsze powoduje, ze kazdorazowo mamy do czynienia z innymi
uwarunkowaniami stanowigcymi wypadkowg do ustalenia optymalnego terminu
obowigzywania uméw.

5. Propozycja okreslenia terminu ptatnosci za leki nabywane we wspélnym
postepowaniu przetargowym.

Zgtoszony wniosek wydaje sie chybiony, z uwagi na fakt, iz od dnia 1 stycznia 2020 r.
obwigzuje znowelizowana ustawa z dnia 8 marca 2013 r. o przeciwdziataniu nadmiernym
opo6znieniom w transakcjach handlowych (Dz.U. z 2021 r., poz. 424), ktéra ma na celu
zwalczanie zatoréw ptatniczych i zapobieganie ustalaniu w umowach nadmiernie
wydtuzonych terminéw zaptaty. Ustawa wprowadza obowigzujgcy 60-dniowy termin
ptatnosci w stosunku do transakcji asymetrycznych, czyli takich gdzie wierzycielem jest
jednostka MSP, a diuznikiem duzy przedsiebiorca.

6. Zapewnienie ciggtodci opieki jednym produktem leczniczym, w przypadku wyboru

innego oferenta w kolejnym i nastepnym postepowaniu przetargowym.

Zgtoszony postulat nie znajduje uzasadnienia wobec aktualnej wiedzy medyczne;j.
Nalezy zauwazy¢, ze licznymi badaniami dowiedziono ponad wszelkg watpliwosé¢, iz za
sformutowaniem lek generyczny lub lek biopodobny kryje sie poparta dowodami
naukowymi gwarancja produktu pozwalajgcego na realizacje takich samych celéw
terapeutycznych jak przy stosowaniu leku oryginalnego z zachowaniem réwnej mu
skutecznoséci i bezpieczenstwa. Majac na wzgledzie powyzsze, realizacja zgtoszonego
postulatu wigzataby sie z niczym nie uzasadnionym, sukcesywnym ograniczaniem
konkurencji na wskazanym rynku.

Dziatania prowadzone przez resort zdrowia oraz instytucje podlegte majg na celu
wdrazanie rozwigzan zachecajgcych do zwiekszania konkurencyjnosci na rynku lekow
refundowanych oraz zwigkszenia odpowiedzialnosci za wydatkowane $rodki finansowe,
ktorych Zrédtem jest Narodowy Fundusz Zdrowia.

Podsumowujgc nalezy zauwazyc¢, ze inicjatywy podejmowane w obszarze zamoéwieri
wspolnych majg prowadzi¢ do racjonalizacji wydatkowania $rodkéw finansowych, a w

perspektywie dtugofalowej przyczyniaé sie do tworzenia przestrzeni do zmian



wprowadzanych przez Ministra Zdrowia w zakresie modyfikacji kryteribw wtgczenia do
programéw lekowych, tworzac je bardziej dostepnymi dla pacjentéw, znoszenia
limitowania czasu terapii oraz obejmowania refundacjg nowych czasteczek.

Z powazaniem
Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski
Podsekretarz Stanu
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