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Warszawa dn. 20 lipca 2023r.

Sz. P.

Maciej Mitkowski
Podsekretarz Stanu
Ministerstwo Zdrowia

\.dz. 662-202%

Szanowny Panie Ministrze,

W zwigzku z przekazaniem nowelizacji ustawy o refundacji lekéw do dalszych prac w Senacie,
organizacje zrzeszajgce producentdw farmaceutycznych pragng wyrazi¢ sprzeciw wobec
wprowadzenia nowych regulacji do tego aktu prawnego oraz utrzymania wielu przepiséw, ktore
beda niekorzystne dla polskich pacjentéw. Ponadto dla ponizszych przepiséw wprowadzajgcych
szereg fundamentalnych zmian nie zostaly oszacowane konsekwencje i skutki finansowe dla
pacjenta, catego systemu opieki zdrowotnej oraz polskiej gospodarki.

Mimo wielu dyskusji i przedstawianych argumentéw utrzymany zostat takie szereg
przepisOw  wypaczajacych system refundacji, m.in. poprzez naruszenie stabilnosci decyzji
refundacyjnych, ktora jest kluczowa dla poprawy dostepnosci lekow.

Jako przedstawiciele branzy farmaceutycznej jestesmy nadal otwarci na dyskusje
o poszczegdlnych zapisach ustawy, ale po 2 latach prac nad projektem i odrzuceniu wiekszosci
naszych uwag, mamy takze poczucie, ze wyczerpalismy wszystkie dotychczasowe mozliwosci
dialogu.

Dlatego mamy nadzieje, ze podczas prac w Senacie nad tg ustawg zostanie przeprowadzona
rzetelna i merytoryczna dyskusja nad ponizszymi przepisami z uwzglednieniem analiz finansowych
i innych skutkéw proponowanych zmian prawnych:

1. Objecie refundacja lekéw dostepnych bez recepty, podczas gdy polscy pacjenci co roku wydaja
9,5 mld zt na ordynowane im nierefundowane leki dostepne tylko na recepte — wydaje sig
nieracjonalnym gospodarowaniem sktadkami zdrowotnymi Polakéw. Sposréd wszystkich
zarejestrowanych w Polsce lekéw na recepte niespetna 10 proc. jest refundowanych, co oznacza
ze s pilniejsze potrzeby zdrowotne do sfinansowania. Jezeli wedfug Pana Ministra istnieje
potrzeba refundacji tych lekdw, to - naszym zdaniem - konieczne jest wypracowanie sposobu
wdrozenia tych przepiséw, by wywazy¢ interesy wszystkich stron z uwzglednieniem stymulacji
wzrostu produkcji lekéw w Polsce i Europie, a nie zwigkszanie uzaleznienia od Azji.
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2. Wprowadzenie obowigzku zaopatrywania przez producentéw 10 wskazanych przez
Ministerstwo Zdrowia hurtowni oznacza przymus dostaw do dystrybutoréw, ktorzy nie beda
w stanie dostarczac lekéw do aptek w catym kraju, mogg byc¢ niewyptacalni lub narzuci¢ warunki
wspétpracy nieakceptowalne dla wytwércow. W efekcie grozi to mniejszg niz obecnie
dostepnoscia lekow w aptekach.

3. Zmiany w zakresie lekow recepturowych zwiekszg doptaty pacjentéw do produktéow bedacych
dla wielu chorych optymalna i jedyng opcjg terapeutyczna.

4. Zapisy negatywnie wptywajgce na stabilnos¢ decyzji refundacyjnych, ktéra jest kluczowa dla
poprawy dostepnosci lekéw wymagajg zmiany lub doprecyzowania, poniewaz czeste i trudne do
przewidzenia - realizowane z urzedu - zmiany decyzji refundacyjnych, w tym grup limitowych
i programow lekowych, moga zwieksza¢ dopfaty pacjentdw i w nieprzewidziany sposéb
arbitralnie ograniczy¢ kryteria dostepu do leczenia na wszystkich etapach terapii.

5. Doprecyzowania wymagaja przepisy dotyczgce ochrony wytgcznosci rynkowej oraz obnizenia
ceny po wygasnieciu ochrony, poniewaz budzg watpliwosci interpretacyjne i groza
dyskontynuacjg refundacji ograniczajgc dostep pacjentéw do najnowszych lekéw, wymuszajac
nieracjonalne obnizki cen - takze w sytuacji braku jakichkolwiek odpowiednikéw. Dotyczy to
definicji ceny efektywnej, momentu i liczby obnizek wymuszanych przepisem (patent
i wytgczno$é rynkowa) oraz okreslenia prawa wnioskodawcy do wyboru sposobu obnizki.
Proponujemy utrzymanie aktualnie obowigzujgcego rozwigzania i referowania jedynie do
uptywu tzw. wytgcznosci rynkowej oraz doprecyzowanie pojec.

6. Wpisywanie do decyzji refundacyjnej wielkosci rocznych dostaw wyliczonych wedtug sztywnego
algorytmu nie uwzgledniajgcego zmian w grupie limitowej po wydaniu decyzji bedzie skutkowaé
nadmiarowymi dostawami i koniecznoscig utylizacji lekow. Nowelizacja przewiduje
bezwzgledne sankcje za niedostarczenie ww. ilosci, nawet jesli przekroczg potrzeby pacjentéw
i rynku. Definicja ciggto$ci dostaw powinna tez uwzgledniac¢ wielkos¢ zapaséw dostarczonych do
catego rynku (takze aptek).

Jednoczednie pragniemy wyrazi¢ gtebokie ubolewanie z powodu podwazania zaufania
polskich pacjentéw do producentéw lekéw, przez resort zdrowia w trakcie prac nad nowelizacja
ustawy, w ktdre zaangazowalismy sie majagc na wzgledzie poprawe odstepnosci lekéw i zwigkszanie
bezpieczenstwa zdrowotnego kraju. Ministerstwo zarzucito nam w Sejmie zaniedbywanie interesow
pacjenta, co jest to krzywdzgce i niesprawiedliwe, bo nasz pozytywny wizerunek i zaufanie chorych
budowalismy wiele lat. Bylismy tez przekonani, ze po doswiadczeniach pandemii Covid- 19 stalismy
sie partnerem Polskiego Rzadu w zabezpieczeniu strategicznego bezpieczenstwa kraju, bo
w poczuciu odpowiedzialnosci spoczywajgcej na naszej branzy uchroniliSmy polskich pacjentéw
przed brakami lekéw — utrzymujac miedzynarodowe taricuchy dostaw, zdobywajac nieosiggalne
wowczas surowce i prowadzgc produkcje w ekstremalnie trudnych warunkach.
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Uwazamy, ze konstruktywny dialog podczas prac w Senacie, w szczegdlnosci wobec wyzwan,
jakimi sg dramatyczne braki lekdw w catej Europie, nieréwnosci w dostepie do innowacyjnych terapii
w UE oraz sytuacja geopolityczna — umozliwi wypracowanie racjonalnej legislacji w strategicznej dla
bezpieczeristwa panstwa dziedzinie. Wierzymy, ze tylko merytoryczna dyskusja pozwoli na zmiang
obowigzujgcego prawa na lepsze - stuzgce interesom pacjentéw w Polsce. W ramach procesu
legislacyjnego nowelizacji ustawy refundacyjnej jest jeszcze czas, aby poprawic te przepisy, ktére w

obecnym brzmieniu nie bytby korzystne dla pacjentéw, sytemu refundacji i bezpieczenstwa
lekowego kraju.

Z powazaniem,
Krzysztof Kopeé Michal Byliniak
prezes PZPPF Dyrektor Generalny :gw "‘”\,"L"‘\tw ‘
Krajowi Producenci Lekéw Zwigzku Pracodawcéw Irena Rej
Innowacyjnych Firm Prezes lzby Gospodarcze)
Farmaceutycznych INFARMA "FARMACJA POLSRA"

Paulina Skawrotiska
Dyrektor Biura
PIPFiWM POLFARMED

Do wiadomosci:
1) Sz.P. Mateusz Morawiecki Premier RP
2) Sz.P. dr Adam Niedzielski, Minister Zdrowia
3) Sz.P. Senatorowie — cztonkowie senackiej komisji zdrowia.




