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Warszawa, 30 listopada 2023 r.

Sz. P. Ewa Krajewska
Minister Zdrowia

Pismo w sprawie Komunikatu MZ z dnia 28.11.2023 r. dot. wnioskow kontynuacyjnych

Szanowna Pani Minister,

w imieniu Polskiego Zwiazku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego — KRAJOWI
PRODUCENCI LEKOW, Izby gospodarczej FARMACJA POLSKA oraz Polskiej Izby Przemyshu
Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED (,,Organizacje”) zwracamy si¢ do Pani
Minister w sprawie ,,Komunikatu w sprawie braku mozliwosci prowadzenia postepowan z wnioskow
kontynuacyjnych o objecie refundacjq, dla ktorych dotychczasowe decyzje dotyczqce refundacji leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego wygasajg po
1 stycznia 2025 r.”, znak PLR.4504.801.2023.LK (,,Komunikat”). Komunikat zostal podpisany
z upowaznienia Ministra Zdrowia przez Pana Macieja Mitkowskiego, Podsekretarza Stanu
i opublikowany na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia w dniu 28 listopada 2023 r.

Komunikat budzi nasze powazne watpliwosci, zarowno ze wzgledu na tres¢, jak i okolicznosci jego
wydania.

W komunikacie wyrazono stanowisko, zgodnie z ktorym:

e wnioskodawca nie moze zlozy¢ wniosku kontynuacyjnego wczesniej niz na 9 miesiecy przed
wygasnigciem decyzji refundacyjnej;

e Minister Zdrowia ,,nie widzi mozliwosci” prowadzenia postgpowan w przypadku ztozenia takich
wnioskow.

W ocenie Organizacji stanowisko powyzsze nie znajduje oparcia w obowigzujacych przepisach
prawa, zas$ zapowiedz braku prowadzenia postgpowan odbieramy jako deklaracje¢ Swiadomej odmowy
wypelniania obowiazkéw urzedniczych.

Przepisy Ustawy refundacyjnej okreslaja jedynie najpdzniejszy czas ztozenia wniosku kontynuacyjnego
(najpdzniej na 180 dni przed wygasnigciem dotychczasowych decyzji — art. 25¢ ust. 1). Zaden przepis
Ustawy refundacyjnej ani Kodeksu postepowania administracyjnego nie upowaznia Ministra Zdrowia
do braku rozpatrzenia wniosku kontynuacyjnego ztozonego w dacie wcze$niejszej.

Jednoczesénie nalezy przypomnieé, ze to sam przedstawiciel resortu zdrowia, p. Lukasz Szmulski,
Dyrektor Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji, informowat firmy farmaceutyczne o mozliwosci
ztozenia wniosku o objecie refundacja z jednoczesnym tzw. technicznym skroceniem decyzji
dotychczasowej (bez wnioskowania o formalne skrocenie). Wypowiedzi takie padly na warsztatach
zorganizowanych przez Ministerstwo Zdrowia w dniu 20 pazdziernika 2023 r. Byly one odpowiedzig
na pytania krajowych producentéw lekow o mozliwo$¢ skorzystania z preferencji refundacyjnych, ktore
nowelizacja Ustawy wprowadzita z dniem 1 listopada 2023 r. (ustawa z dnia 17 sierpnia 2023 r.
o zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych oraz niektorych innych ustaw, tzw. Duza Nowelizacja Ustawy
Refundacyjnej, ,,DNUR”).
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Majac na uwadze powyzsze, stanowisko zawarte w Komunikacie uwazamy za pozbawione podstaw
prawnych, niespojne z wczesniejszymi zapowiedziami, a zarazem szkodliwe dla pacjentéw i1 krajowe;j
gospodarki.

Szanowna Pani Minister,

przepisy DNUR o preferencjach refundacyjnych dla lekow wytwarzanych w Polsce byly na przestrzeni
ostatnich lat przedstawiane przez resort zdrowia jako fundament Bezpieczenstwa Lekowego Polski.
Deklaracje te przyjmowaliSmy z duza nadzieja.

Przed wej$ciem w zycie DNUR przedstawili$my panu ministrowi Mitkowskiemu pakiet praktycznych
rozwigzan otwierajacych firmom i pacjentom mozliwo$¢ skorzystania z dobrodziejstw nowelizacji
bezposrednio po jej wejsciu w zycie 1 listopada 2023 r. oraz pytania, na ktore wskazana byta pilna
odpowiedz (bez odzewu).

Wszystkie nasze propozycje zostaty odrzucone. Od kilku tygodni otrzymujemy kolejne rozczarowujace
komunikaty, z ktérych wynika, zZe zapowiadane wsparcie jest obecnie poza zasiggiem
zainteresowanych. Zwienczeniem jest komunikat z 28 listopada br.

Obecny sposob postgpowania Ministerstwa Zdrowia sprawia wrazenie sabotowania przepisow, ktore
przyjat Rzad RP i znalazty powszechne poparcie postow i senatorow poprzedniej kadencji.

Zwracamy sie¢ do Pani Minister z apelem o pilne spotkanie w sprawie sposobu wdrazania DNUR.

Obecnie to od Pani Minister zalezy, czy nowelizacja Ustawy z dnia 17 sierpnia 2023 r. zostanie
zapamigtana jako pierwsze realne wsparcie Bezpieczenstwa Lekowego Polski, czy tez jako kolejna
zawiedziona nadzieja pacjentow i krajowego przemystu.

Z powazaniem,

}

S Wi v{/f\" ¥ V//{/’/zﬂf g
Krzysztof Kope¢, Trena Rej
Prezes PZPPF Krajowi Prezes Izby Gospodarczej Paulina Skowroriska
. . - Dyrektor Biura
Producenci Lekéw "FARMACIA POLSEA'
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Do wiadomosci:

1. Sz. P. Bartosz Artukowicz — Przewodniczacy Komisji Zdrowia Sejm RP
2. Czlonkowie Prezydium Komisji Zdrowia Sejmu RP
3. Sz. P. Beata Matecka-Libera — Przewodniczaca Komisji Zdrowia Senatu RP



