Warszawa, dnia 22 lutego 2024 r.

Pan

MACIEJ MIE.KXOWSKI
IZBA GOSPODARCZA
»FARMACJA POLSKA” Podsekretarz Stanu

w Ministerstwie Zdrowia

L0l M1-dy

Dotyczy: zestawienie uwag cztonkéw Izby Gospodarczej ,FARMACJA POLSKA” do projektu
Komunikatu Ministra Zdrowia w sprawie okreélenia deklarowanej wielko$ci dostaw

Szanowny Panie Ministrze,

bardzo dzigkujemy za przestanie projektu komunikatu Ministra Zdrowia w sprawie okreslenia
deklarowanej wielkosci dostaw i za umozliwienie nam zglaszania uwag do tego projektu.

Jako Izba Gospodarcza zrzeszajaca dziesigtki firm pelnigcych funkcje wnioskodawcow w
procesach refundacyjnych otrzymujemy od naszych firm czlonkowskich wiele sygnaléw
dotyczacych trudno$ci z interpretacja zapiséw ustawowych dotyczacych deklaracji dostaw,
dlatego jesteSmy zdania, Ze urzedowa wykladnia art. 25 ust. 4 ustawy o refundacji lekow jest
na t¢ chwil¢ bardzo potrzebna i wyrazamy nadzieje, ze czeéciowo ulatwi procedowanie
wnioskéw o refundacje.

Szczegllnie cieszy nas zawarte w projekcie komunikatu stanowisko, w mysl ktorego:
»interpretacja pojedynczych przepiséw, bez uchwycenia ich calo$ciowego charakteru oraz celu
jaki przy$wiecal ustawodawcy jest niewlasciwa. Ustawa o refundacji, jako spéjny akt
normatywny musi by¢ odezytywana i stosowana jako caloéé. Calo§ciowe odczytywanie nowych
przepisow ustawy o refundacji, pozwala stwierdzié, iz przewodnim celem powyzej
wymienionych zapiséw jest zapewnienie bezpieczenistwa lekowego parnstwa
poprzez zagwarantowanie adekwatnej do zapotrzebowania dostepno$ci poszczegblnych
technologii medycznych”.

Chcieliby$my jednak zauwazy¢, ze celu zapewnienia bezpieczefistwa lekowego pafistwa nie
spelnia stosowanie przepiséw przewidujacych nakladanie na wnioskodawcéw zobowigzah w
zakresie dostaw refundowanych lekéw w ilociach przekraczajacych ich mozliwosci logistyczne
czy mozliwosci produkcyjne wytwoércéw; jedynym bowiem skutkiem takich regulacji bedzie
nakladanie na wnioskodaweéw kar finansowych, a tym samym — w dluzszej perspektywie —
skuteczne zniechgcanie wnioskodawcéw do ponownego wystepowania o refundacje.

Dlatego podejScie Ministra Zdrowia do przepiséw ustawy o refundacji, dotyczacych
zobowigzania do zapewnienia ciaglo$ci dostaw i deklaracji dostaw, powinno zakladaé
uwzglednianie nie tylko ,,potrzeb zdrowotnych spoleczenistwa oraz szacowanego
zapotrzebowania na dany lek”, ale takze mozliwosci wnioskodawey.
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Naszym zdaniem powinno to byé¢ réwniez wyrazone w tresci komunikatu, albowiem jedna z
czeSciej wyrazanych w przesylanych nam stanowiskach obaw wnioskodawcéw jest ta, zZe
zobowigzania dotyczace dostaw bedg przekraczaty mozliwo$ci dostaw wnioskodaweéw, a tym
samym objecie produktu refundacja bedzie niemal na pewno oznaczaé
odpowiedzialnoéé finansowa wnioskodawcy.

Zwracamy przy okazji uwage na kilka istotnych mankamentéw regulacji ustawowej, ktore
powinny by¢ (w naszej ocenie) zaadresowane w projekcie komunikatu. W szczegdlnosei:

e Przepis at. 25 ust. 4 Ustawy o refundacji w ogble nie uwzglednia przypadku, w kt6rym
dany produkt nie jest jedynym produktem refundowanym w danym wskazaniu, ale nie
ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu. Nalezaloby wyjaénié¢, jakie
zasady maja zastosowanie do takiej sytuacji.

e Wzér, ktéry ma zastosowanie w przypadku, ktérym sa refundowane odpowiedniki w
danym wskazaniu, nie uwzglednia wskazania, o ktérego refundacje sie ubiega
wnioskodawca. W zwiazku z tym jezeli wnioskodawca ma refundowane, przyktadowo,
3 wskazania refundacyjne, to zastosowanie wzoru bedzie prowadzilo do
zadeklarowania dostaw produktu w iloSciach pokrywajgcych wszystkie wskazania trzy
razy, w trzech odrebnych postepowaniach (a wiec do trzykrotnego zawyzenia deklaracji
dostaw).

e Zastosowanie wzoru w wielu przypadkach prowadzi do deklaracji dostaw razaco
przekraczajacych zapotrzebowanie na dany produkt (i mozliwosci wnioskodaweow).
Whnioskodawey powinni mie¢ mozliwo§¢ zmniejszenia zobowigzania dostaw
adekwatnie do realnych potrzeb pacjentéw i swoich mozliwosci.

ChcielibySmy jednoczeénie podkreélic, ze cieszy nas deklaracja Ministerstwa Zdrowia
o podjeciu prac zmierzajacych w kierunku nowelizacji ustawy o refundacji. Od samego
poczatku wskazywaliSmy kluczowe obszary wymagajace zmiany., pojawilo sie bowiem szereg
niejasno$ci a w wielu przypadkach przepis w ogodle nie moglby zosta¢ zaimplementowany bez
szkody dla rynku lekéw lub samego wnioskodawcy. W ramach prac legislacyjnych dotyczacych
deklarowanej wielkosci dostaw, jak réwniez zwigzanych z tym tematem sankcji karnych
nalezaloby przywroci¢ przestanke dotyczaca niezaspakajania potrzeb pacjentéw jako punkt
wyjscia do wyciggania konsekwencji wobec podmiotow .

Szanowny Panie Ministrze,

z uwagi na ograniczony czas na przeprowadzenie konsultacji wérod czlonkow Izby pozwalamy
sobie przedstawic:

e zbiorcze zestawienie uwag, w ktérym zamiesciliémy cytaty komentarzy przedstawicieli
naszych firm czlonkowskich oraz

e zlecong przez Izbe i Krajowych Producentéow Lekéw- PZPPF skrbécona opinie do
projektu Komunikatu MZ przygotowana przez zespot ekspertow PEX jako material
wyjSciowy do dalszej dyskusji.

Podsumowujac, projekt Komunikatu zmierza w dobrym kierunku, wymaga jednak pewnych
korekt i wyjasnien przed jego publikacja, dlatego tez zwracamy si¢ do Pana Ministra z prosba
o pilne zorganizowanie spotkania z przedstawicielami organizacji zrzeszajacych
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wnioskodaweéw oraz z udzialem PEX tak aby$my mogli wypracowaé najbardziej
optymalne tymczasowe rozwigzanie.

Z powazaniem,
Irena Rej

spm—
Prezes Zarzadu izby Gospodarczej
+~FARMACJA POLSKA”
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