5 O} KRAjOWI
(G INFARMA IZBA GOSPODARCZA ‘ //O PRODUCENCI 1
+FARMACJA POLSKA” 0O<J LEKOW ¢

Warszawa, 26 maja 2023 r.

Sz. P. Maciej Mitkowski

) Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
A O
Loelz. 949-25

WSPOLNE WYSTAPIENIE ORGANIZACJI BRANZOWYCH

w sprawie podstaw do wszczynania postepowan administracyjnych
w przedmiocie nalozZenia kary za rzekomy brak zadeklarowanych dostaw lekéw refundowanych

lub brak ciaglosci takich dostaw

Szanowny Panie Ministrze,

W ostatnim czasie dochodzg do nas informacje na temat wszczynania przez Ministra Zdrowia postepowan
administracyjnych na podstawie art. 34 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (,,Ustawa”) w sprawie
naktadania kar z tytutu rzekomego braku zapewnienia w roku 2022 ciagtoéci dostaw lekdw objetych

refundacja i/lub ich deklarowanej rocznej wielko$ci.

Koniecznoéé monitorowania ciggtoéci i wielkoéci dostaw lekow refundowanych jest zrozumiata. Zgodnie

jednak z obowigzujagcymi przepisami Ustawy natozenie kary moze nastgpi¢ wylacznie w_razie

niezaspokojenia potrzeb §wiadczeniobiorcoHw.

Majac na uwadze powyzsze, a takze zasad¢ ekonomiki postgpowan, wszczecie postgpowania
administracyjnego powinno by¢ poprzedzone co najmniej wstepnym ustaleniem (podlegajacym
weryfikacji w ew. pdzniejszym postepowaniu administracyjnym), ze w danym przypadku potrzeby

$wiadczeniobiorcow nie zostaty zaspokojone.

Nalezy zatozy¢, ze Minister Zdrowia powinien posiada¢ dane niezbgdne do takiego ustalenia czy to
w wyniku wykonywania wlasnych kompetencji, czy tez pochodzace od innych instytucji, w szczegdlnosci
Narodowego Funduszu Zdrowia czy Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Mozna réwniez
racjonalnie zatozy¢, ze w przypadku braku przekazania Ministrowi informacji o niezaspokojonych
potrzebach §wiadczeniobiorcow oraz braku takich informacji wilasnych po stronie Ministra Zdrowia,

nie zajdg podstawy do wszczecia postgpowania w sprawie natozenia kary z art. 34 Ustawy.
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Wszczynanie postgpowan w sprawie natozenia kary w przypadku jedynie ,,arytmetycznej” réznicy
migdzy wielko$cig dostaw wynikajaca ze zobowigzan wnioskodawcow, o ktérych mowa w art. 25 pkt 4
Ustawy wydaje si¢ nieuzasadnione, bowiem prowadzi¢ bedzie w ogromnej wigkszosci przypadkow
do konieczno$ci umorzenia postgpowania administracyjnego, a tym samym do zbednego wydatkowania

srodkow publicznych i niepotrzebnych wysitkéw firm w zwigzku z udziatem w takich postgpowaniach.

Wskazujgc na powyzsze, zwracamy si¢ z zapytaniem, czy Minister Zdrowia zamierza, w odniesieniu
do roku 2022:

e wszczyna¢ postgpowania na podstawie art. 34 Ustawy we wszystkich przypadkach stwierdzenia
arytmetycznej roznicy dostaw w poroéwnaniu do wielkos$ci wynikajacej ze zobowigzan wniosko-
dawcéw, o ktorych mowa w art. 25 pkt 4 Ustawy, ew. wszystkich przypadkach naruszenia cig-
glosci dostaw,

e czy tez jedynie w tych przypadkach, w ktorych wedtug danych zgromadzonych przez Ministra

Zdrowia doszto do niezaspokojenia potrzeb §wiadczeniobiorcow.

7 wyrazami szacunku,

Krzysztof Kope¢, Irena Rej,
Prezes PZPPF Prezes
Krajowi Producenci Lekoéw Izby Gospodarczej
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Paulina Skowronska, Michat Byliniak,
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