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Warszawa, 24 listopada 2023r.

Pani i
KATARZYNA SOJKA
Minister Zdrowia

Szanowna Pani Minister,

W  imieniu Izby Gospodarczej ,FARMACJA POLSKA” , Polskiego Zwiazku
Pracodawcow Przemyshu Farmaceutycznego — Krajowych Producentow Lekéw oraz Polskiej
Izby Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED pozwalamy sobie
po raz kolejny zwroci¢ sie do Pani Minister w sprawie niewykonania art. 6 ust.2 a ustawy
o refundacji lekow.

31 pazdziernika br. informowaliémy Pania Minister o piémie wyslanym w tej sprawie do Rady
Organizacji Pacjentdbw przy Ministrze Zdrowia oraz przy Rzeczniku Praw Pacjenta
(z kopia do wiadomos$ci ministra M. Milkowskiego i dyrektora DPLiF - L. Szmulskiego).

22 listopada br. otrzymaliSmy kuriozalna odpowiedZ na pismo branzy z 31 pazdziernika br.,
z ktorej wynika, iz brak realizacji ustawy wynika z dzialatn producentow.

Pismo zostalo podpisane przez ministra M. Mitlkowskiego a jego autorem jest pan Lukasz
Kucharenko, w stosunku do ktorego mieliSmy wielokrotnie zastrzezenia co do uzywanego
w korespondencji ze strona spoleczng jezyka. Zawarte w piSmie twierdzenie nie majgce nic
wspolnego ani z litera prawa, ani ze zdrowym rozsadkiem.

Intencja ustawodawcy bylo danie mozliwosci zakupu lekéw produkowanych
w Polsce po obnizonej o 10% lub 15% (w przypadku polskiego API) cenie z terminem
wprowadzenia przepisu w zycie 1 listopada br., czyli w bardzo krétkim czasie po podpisaniu
ustawy przez Prezydenta,

Zgodnie z przedstawiona w piSmie interpretacja Ministerstwa Zdrowia:

e wnioskodawca wytwarzajacy leki na terenie Polski lub z wykorzystaniem substancji
czynnej wytworzonej na terytorium RP moze zawnioskowaé o przyznanie
preferencji wskazanych w art. 13 ust.2 ustawy,

e Minister Zdrowia w terminie 30 dni od otrzymania wniosku wydaje postanowienie
okreslajace przyznane wnioskodawcy preferencje,

e dopiero wydanie decyzji MZ o objeciu refundacja leku, dla ktérego zostaly
przyznane preferencje (mimo iz lek jest juz na wykazie) jest podstawa do obnizenia
kwoty odplatnosci dla pacjenta, o ktorej mowa w art.6 ust.2a ustawy,
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e postepowanie trwa od 60 do 90 dni o ile nie wymaga uzupekienia,

e takie terminy sa mozliwe do osiggniecia pod warunkiem, ze nie wplynie nadmiar
wnioskow do urzedu, ktéorego mozliwosci sa ograniczone do 14 os6b mogacych
prowadzi¢ postepowanie,

e dopiero po zakonczeniu postepowaé¢ i wydaniu decyzji zostanie
opublikowany pierwszy wykaz zawierajacy produkty wytworzone na
terytorium RP.

Chcac uruchomic ta procedure, zakladajac termin publikacji list na 1 listopada br., dzialania
Ministerstwa Zdrowia powinny rozpocza¢ sie co najmniej 90 dni wezesniej. Mimo
spotkania w MZ 20 pazdziernika br., Ministerstwo nie poinformowalo nas, jaka
procedure zamierza wprowadzié, ani w jaki sposéb i kto ma poswiadczaé, ze firma
produkuje leki w Polsce.

W tej sytuacji zwrociliSmy sie o opinie prawna do Kancelarii prof. Marka Wierzbowskiego
z pytaniem, czy art. 6 i 13 ustawy refundacyjnej musza by¢ stosowane lacznie.

Odpowiedzig na to pytanie jest ekspertyza prawna, ktéra pozwalamy sobie zalaczy¢. Zgodnie
z opinia, nie istnieja podstawy prawne, aby realizacje obowigzku Ministra
Zdrowia wynikajaca z art. 6 ust. 2a i art. 37 ust. 2c pkt 1 (publikacja wykazow lekow
z obnizona odplatnoécia pacjentow) kategorycznie wigzaé¢ z procedura wynikajaca
z art. 13a dotyczaca ubiegania sie krajowych producentéw o okreslone
preferencje dla lekow produkowanych w Polsce, ktora stanowi fakultatywne
uprawnienie wnioskodawcy.

NALEZY PRZY TYM PODKRESLIC, ZE WYKONANIE ART. 6 UST.2A USTAWY
O REFUNDACJI NALEZY DO WYLACZNEJ KOMPETENCJI MINISTRA
WEASCIWEGO DO SPRAW ZDROWIA.

Jednoczes$nie chcielibySmy zauwazy¢, ze Ministerstwo Zdrowia ,,w celu zorientowania sie co do
rzeczywistej skali zagadnienia” dopiero 22 wrze$nia br. przystalo prosbe o przekazanie listy
lekow, ktore spelniaja wymog leku wytwarzanego w Polsce oraz poinformowato o planowanym
spotkaniu w sprawie doprecyzowania watpliwych kwestii. Zainteresowane firmy niezwlocznie
przekazali swoje listy lekow.

Trudno przy tym pominaé¢ styl odpowiedzi otrzymanej z Ministerstwa Zdrowia
i sformulowan w niej zawartych do okreSlenia dzialan branzy. Pozwole sobie zacytowa¢ kilka
z nich: ,, prébuja Panstwo kreowaé rzeczywisto$é dotyczaca przywilejow zwigzanych
z lekami produkowanymi w Polsce w oderwaniu od rzeczywistego stanu
faktycznego...”, ,sugerowana Ministerstwu Zdrowia przez Panstwa organizacje
droga na skroty, wbrew regulacjom...”, sugerowanie branzy, ze kieruje sie zasada ,co nie
jest zakazane jest dozwolone...” Ministerstwo uznalo réwniez, ze od ,,profesjonalizmu
firm farmaceutycznych” zalezy, ile moga potrwac postepowania refundacyjne, jezeli firmy
»hie przygotuja nalezycie dokumentacji”. Pismo zakonczone jest stwierdzeniem,
ze najwidoczniej nie jest dostrzegana przez branze zasada prawna.
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Szanowna Pani Minister, obecne dzialania Ministerstwa Zdrowia to nic innego,
jak wprowadzenie w blad 38 milionéw Polakéw, ktorym obiecywano tansze
polskie leki od 1 listopada br.

Niewykonanie zapisow ustawy refundacyjnej obcigza w tym przypadku wylacznie
Ministerstwo Zdrowia.

W imieniu organizacji branzowych bardzo prosimy o pilne stanowisko osobi$cie Pani Minister
W tej sprawie.

Z powazaniem,

J —— RAJOWIPROBUCENC LERY
- \/\J g \ REZES ZARZADL)

Irena Rej
Prezes Izby Gospodareze)
"FARMACJA POLSKA™

Zalaczniki:

1. Pismo skierowane do Rady Organizacji pacjentow przy Ministrze Zdrowia
oraz przy Rzeczniku Praw Pacjenta (z kopia do ministra M. Milkowskiego)
z dnia 31 pazdziernika br.

2. OdpowiedZ Ministerstwa Zdrowia skierowana do branzy z dnia 21 listopada br.

3. Pismo skierowane do ministra M. Milkowskiego z dnia 23 listopada br.
wraz z zalacznikami:

e Opinia prawna prof. Wierzbowski & PARTNERS - interpretacja
znowelizowanych przepiséw ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobé6w medycznych, odno$nie
do zasad stosowania przepisow art. 6 ust. 2a zw. 37 ust 2c ustawy o refundacji
lekéw (...), w tym wskazanie trybu i terminéw oglaszania wykazow lekéw
objetych obnizona kwota doplaty przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

e Opinia prawa dra hab. Krzysztofa Kozminskiego i dra Michala Jablonskiego
z dnia 22.11.2023r. na temat wykladni przepisow znowelizowanej ustawy z dnia
12 maja 2011r. o refundacji lekdéw, $rodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

4. Pismo KPRM do PZPPF-Krajowych Producentéw Lekoéw z dnia 30 sierpnia 2022r.



