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Pani
lrena Rej
Prezes lzby Gospodarczej
,,FARMACJA PoLsKA,

Pan
KrzysztofKopeć
Prezes Zarządu
Polskiego Związku Pracodawców
Przemysłu Farmaceutycznego

szanowni państwo,

w związku z Państwa pismem z3! października 2023 r. skierowanym do Rady organizacji
pacjentów, w którym próbują państwo kreować rzeczywistośćdotyczącąprzywiĘow
związanych z lekami produkowanymi w polsce w oderwaniu od rzeczywistego stańu
faktycznego, u przej mie proszę o przyjęcie następujących informacj i.
zarÓwno pzppF, jak i lzba Gospod arczabraĘ udział we wszystkich spotkaniach, od
początku konsultacji przepisów ustav,ty zdnia 17 sierpnla2o23r. o zmianie ustawy o
ref u nd acj i l eków, ś rod ków s po żyw czy ch s pecja l nego pr zeznaczenia zywie n iowego o ra z
wyrobów medycznych oraz niektórych innych ustaw (Dz. U.z2023 r. poz. 1938), czyli
państwa przedstawiciele brali czynny udział przy pracach legislacyjnlch ponad ó t.i. w
czasie tych prac, jak równieź na spotkaniach już po uchwaleniu ustawy byli państwo
informowani , że aby pacjent uzyskał dopłatę N Fz do leków najpierw musi być
PrzeProwadzone stosowne postępowanie administracyjne, Na podstawie art. 13a ust. 1
ustawy z dnia 72maja2o7! r. o refundacji leków, środków spożywczychspecjalnego
przeznaczenia żywieniowegoorazwyrobówmedycznych (Dz. U. z2023r.poz.826,zpóźn.
zm.), zwanej dalej ,,ustawą o refundacji", Wnioskodawca od 1 listopada 2023 r.składając
wniosek, o którym mowa w art. 24ust.1 pkt 1 ustawy o refundacji dla leku wytwarzańego
na terytorium Rzeczypospolitej polskiej albo leku wytworzone gozv,tykoralstaniem
substancji czynnej wytworzonej na tefiorium Rzeczypospolitej polskiej, może
zawnioskowaĆ o przyznanie preferencjiwskazanych w art, 13 ust. 2 ustawy o refundacji.
Minister Zdrowia w terminie 30 dni od dnia otrzymania ww. wniosku wydaje postanowienie
okreŚlające Przyznane wnioskodawcy preferencje, biorąc pod uwagę działania prowadzące
do powstania leku wytwarzanego na terytorium Rzeczypospolitej polskiej. Następnie
wniosek dalej Procedowany jest zgodnie z przepisami ustawy o refundacji. Dopiero wydanie
decyzji Mz o objęciu refundacją leku, dla które uprzednio Mz przyznał preferencje, o
których mowa w art. 13a ust. 2 ustawy o refundacjijest podstawą do obniżenia kwoty
odpłatności przez pacjenta, o której mowa w art, ó ust. 2a ustawy o refundacji.
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Zate m p ie rwszy wyk az zawier ający prod u kty wytworzo ne na teryto ri u m Rzeczypos po l itej
Polskiejzostanie opublikowany po zakończeniu postępowań iwydaniu decyzji na podstawie
wniosków zawierających żądanie uznania przedmiotowego produktu za wytworzonego w
całoŚci na terenie Polski. Nie sposób na tę chwile określić, ile one mogą potrwa ć,zależry to
od profesjonalizmu firm farmaceutycznych. Jeżeli nie przygotują należycie dokumentacji, to
Mz będzie wzywać firmy do jej przedłożenia ,zwyczilowo postępowania trwają pomiędzy
ó0 a 90 dni przy założeniu, że strona składa kompletną dokumentację i nie wymaga ona
uzuPełnienia. Oczywiście takie terminy są możliwe do osiągniecia pod warunkiem, że nie
wpłynie nadmiarowa liczba wnioskówdo urzędu. Postępowania te pod kątem formalno-
PraWnYm co do zasady prowadzi bowiem 14 osób, więc trzeba podkreślić, że możliwości
urzędu są ograniczone.
Sugerowana Ministerstwu Zdrowia przez Państwa organizacje droga na skróty, wbrew
regulacjom zawafim w polskim systemie refundacyjnym, być może sprawdza się w
działalności organizacji branżowych, czy działalności biznesowej, ale nie w administracji
publicznej, która zawsze musidziałać zgodnie z przepisami. Dzieje się tak ponieważ,
odwrotnie niŻ to ma miejsce dla podmiotów prywatnych, które to mogą się kierować zasadą
,,co nie jest zakazane jest dozwo|one", dla organów administracji państwowej "dozwolone
jest tylko to, co wynika z przepisów prawa", Niestety jest to zasada prawna, która
najwidoczniej jest przez Państwa niedostrzegana.

zwrazami szacunku
z upoważnienia Ministra Zdrowia
Maciej Miłkowski
podsekretarz stanu
/dokument pod pisany elektronicznie/

Dowiadomości:
1) Członkowie Rady Organizacji Pacjentów przy Ministrze Zdrowia
2) Członkowie RadyOrganizacji Pacjentów prz.l Rzeczniku Praw Pacjenta
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