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Przemystu Farmaceutycznego

Szanowni Paristwo,

w zwiazku z panstwa pismem z 31 pazdziernika 2023 r. skierowanym do Rady Organizacji
Pacjentéw, w ktérym prébuja Pafistwo kreowaé rzeczywistosé dotyczaca przywilejéw
zwigzanych z lekami produkowanymi w Polsce w oderwaniu od rzeczywistego stanu
faktycznego, uprzejmie prosze o przyjecie nastepujacych informacji.

Zardwno PZPPF, jak i Izba Gospodarcza braty udziat we wszystkich spotkaniach, od
poczatku konsultacji przepiséw ustawy z dnia 17 sierpnia 2023 r. o zmianie ustawy o
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz
wyrobéw medycznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. z 2023 . poz. 1938), czyli
Panstwa przedstawiciele brali czynny udziat przy pracach legislacyjnych ponad 3 lat. W
czasie tych prac, jak réwniez na spotkaniach juz po uchwaleniu ustawy byli Parnstwo
informowani, ze aby pacjent uzyskat doptate NFZ do lekéw najpierw musi by¢
przeprowadzone stosowne postepowanie administracyjne. Na podstawie art. 13a ust. 1
ustawy z dnia 12 maja 2011r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826, z p6zn.
zm.), zwanej dalej ,,ustawa o refundacji”, Wnioskodawca od 1 | istopada 2023 r. sktadajac
whniosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1 ustawy o refundacji dla leku wytwarzanego
na terytorium Rzeczypospolitej Polskie]j albo leku wytworzonego z wykorzystaniem
substancji czynnej wytworzonej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, moze
zawnioskowac o przyznanie preferencji wskazanych w art. 13 ust. 2 ustawy o refundacji.
Minister Zdrowia w terminie 30 dni od dnia otrzymania ww. wniosku wydaje postanowienie
okreslajace przyznane wnioskodawcy preferencje, biorac pod uwage dziatania prowadzace
do powstania leku wytwarzanego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Nastepnie
whniosek dalej procedowany jest zgodnie z przepisami ustawy o refundacji. Dopiero wydanie
decyzji MZ o objeciu refundacja leku, dla ktére uprzednio MZ przyznat preferencje, o
ktérych mowa w art. 13a ust. 2 ustawy o refundacji jest podstawa do obnizenia kwoty
odptatnosci przez pacjenta, o ktérej mowa w art. é ust. 2a ustawy o refundacji.
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Zatem pierwszy wykaz zawierajacy produkty wytworzone na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej zostanie opublikowany po zakoAczeniu postepowarh i wydaniu decyzji na podstawie
whnioskéw zawierajacych Zadanie uznania przedmiotowego produktu za wytworzonego w
catoéci na terenie Polski. Nie sposéb na te chwile okresli¢, ile one moga potrwaé, zalezy to
od profesjonalizmu firm farmaceutycznych, Jezeli nie przygotujg nalezycie doku mentacji, to
MZ bedzie wzywac firmy do je]j przedtozenia. Zwyczajowo postepowania trwaja pomiedzy
60 a 90 dni przy zatoZeniu, Ze strona sktada kompletna dokumentacje i nie wymaga ona
uzupetnienia. Oczywiscie takie terminy sg mozliwe do osiagniecia pod warunkiem, ze nie
wptynie nadmiarowa liczba wnioskéw do urzedu. Postepowania te pod katem formalno-
prawnym co do zasady prowadzi bowiem 14 0s6b, wiec trzeba podkresli¢, ze mozliwosci
urzedu sg ograniczone.

Sugerowana Ministerstwu Zdrowia przez Panfistwa organizacje droga na skréty, wbrew
regulacjom zawartym w polskim systemie refundacyjnym, by¢ moze sprawdza sie w
dziatalnosci organizacji branzowych, czy dziatalnosci biznesowej, ale nie w administracji
publicznej, kt6ra zawsze musi dziata¢ zgodnie z przepisami. Dzieje sie tak poniewaz,
odwrotnie niz to ma miejsce dla podmiotéw prywatnych, ktére to moga sie kierowaé zasada
»C€O nie jest zakazane jest dozwolone”, dla organéw administracji paristwowej “dozwolone
jest tylko to, co wynika z przepiséw prawa“. Niestety jest to zasada prawna, ktéra
najwidoczniej jest przez Paristwa niedostrzegana.

Z wyrazami szacunku

zupowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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Do wiadomosci:
1) Cztonkowie Rady Organizacji Pacjentéw przy Ministrze Zdrowia
2) Cztonkowie Rady Organizacji Pacjentéw przy Rzeczniku Praw Pacjenta
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