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Szanowna Pani Minister, Szanowna Pani Dyrektor,

Dziatajgc w imieniu Stowarzyszenia Importerow Rdéwnolegtych Produktéw Leczniczych
przedkfadam zaktualizowang propozycje zmian legislacyjnych do ustawy do ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (tekst jedn. Dz.U. z 2023 r. poz. 826 ze zm.;
,sUstawa Refundacyjna’).

Jako Stowarzyszenie z duzym entuzjazmem przyjeliSmy informacje o tym, ze w projekcie
nowelizacji Ustawy Refundacyjnej znajdg sie zapisy majgce na celu uproszczenie
obejmowania refundacjg ze srodkéw publicznych lekéw pochodzgcych z importu réwnolegtego
poprzez zmniejszenie zakresu informacji przekazywanych we wniosku oraz wytgczenie
obowigzku negocjacji cenowych z Komisjg Ekonomicznag.

Z uwagi na to, ze prace nad projektem nowelizacji Ustawy Refundacyjnej trwajg jednak dfuzej
niz pierwotnie zakfadano oraz majgc $wiadomoS¢, ze kolejna nowelizacja moze byc
opracowywana dopiero za kilka lat, jako Stowarzyszenie postanowiliSmy zaktualizowacC i
uzupetni¢ wczesniej ztozong propozycje zmian przepisow.

W zatgczniku do niniejszego pisma przedstawiamy kompleksowg propozycje legislacyjng wraz
ze szczegotfowym uzasadnieniem kazdej z proponowanych zmian. Ponizej przedstawiamy
argumentacje udowadniajgcg celowos¢ i zasadno$¢ wprowadzenia dodatkowych zapisow
dotyczgcych produktow leczniczych z importu rownolegtego.
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Mamy nadzieje, ze propozycja Stowarzyszenia spotka sige z zainteresowaniem zarowno Pani
Minister, Pani Dyrektor jak i 0s6b pracujgcych nad ostatecznym ksztattem projektu nowelizacji
Ustawy Refundacyjnej. Rownoczesnie informujemy, ze czfonkowie Stowarzyszenia oraz jego
doradcy sg gotowi, aby w kazdej chwili spotka¢ sie z zespotem legislacyjnym w celu
przedyskutowania proponowanych rozwigzan.

Uzasadnienie proponowanych zmian w Ustawie Refundacyjnej

W zalgczonej propozycji zmiany przepisow proponujemy wprowadzenie trzech gtéwnych
zmian w celu usprawnienia procedury wydawania decyzji refundacyjnych dla produktow
leczniczych z importu réwnolegtego, ktére réwnoczesnie oddadzag specyfike dziatalnosci
importerow réwnolegtych, co bedzie miato charakter porzgdkujgcy to zagadnienie w Ustawie
Refundacyjnej. Wspomniane zmiany to:

1) wprowadzenie definicji produktu leczniczego z importu réwnolegtego;

2) wylgczenie czesci obowigzkéw w stosunku do wnioskodawcéw bedgcych importerami
réwnolegtymi;

3) wprowadzenie dodatkowej ,szybkiej sciezki” wydawania decyzji refundacyjnych dla
produktow leczniczych z importu réwnolegtego.

Wprowadzenie definicji produktu leczniczego z importu réwnolegtego, ktdra to definicja
bezposrednio odwotuje sie do definicji importu réwnolegtego stanowigcej art. 2 ust. 7b ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne ma charakter porzadkujgcy, poprawiajgcy
czytelno$¢ pozostatych przepiséw. Definicja ta stosowana jest w projektach pozostatych
przepisdw stanowigcych propozycje Stowarzyszenia, stad tez wynika potrzeba dodania jej w
art. 2 Ustawy Refundacyjnej.

Nawigzujgc do zawartych juz w opisie ustawy nowelizujgcej Ustawe refundacyjng utatwien dla
importeréw rownolegtych, tj. zmniejszenie zakresu informacji przekazywanych we wniosku o
objecie produktu leczniczego z importu réwnolegtego refundacjg oraz wytgczenie obowigzku
negocjacji cenowych z Komisjg Ekonomiczng proponujemy brzmienie odpowiednich
przepisow.

Dodatkowo postulujemy o zwolnienie importeréw roéwnolegtych z obowigzku zapewnienia
ciggtosci dostaw oraz z obowigzku zapewnienia rocznej wielkosci dostaw, co wynika ze
specyfiki dziatalnosci importerow réownolegtych. Importerzy majg ograniczone mozliwosci w
pozyskiwaniu produktow leczniczych i jako podmioty, ktore nie majg bezposredniego wptywu
na kwestie zwigzane z wytwarzaniem i dostepnoscig danego produktu leczniczego nie powinni
by¢ obcigzeni takimi obowigzkami. Wytgczenie to powinno dotyczy¢ przysztych oraz wydanych
juz decyzji refundacyjnych dla produktéw leczniczych z importu réwnolegtego, co
odzwierciedlajg proponowane zmiany przepisow Ustawy Refundacyjnej jak i przepisy
przejSciowe. Kwestia ta byta juz niejednokrotnie omawiana z przedstawicielami Ministerstwa
Zdrowia a podczas tych rozméw przedstawiciele Stowarzyszenia byli zapewniani o tym, ze
objecie importerow réwnolegltych ww. obowigzkami jest btedem wynikajgcym z
niedoskonatosci poprzedniej nowelizacji Ustawy Refundacyjnej i problem ten zostanie
zaadresowany w procedowanym obecnie projekcie. Z uwagi na powyzsze, w naszej propozycji
zaproponowali§my odpowiednie przepisy w tym zakresie.
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Kolejnymi zmianami majgcymi za zadanie dopasowanie procedury administracyjnej zwigzanej
z wydawaniem decyzji o objeciu refundacjg produktéw leczniczych do specyfiki dziatalnosci
importeréw réwnolegtych sg propozycje przepisow w zakresie optat, administracyjnych kar
pienieznych oraz termindw rozpatrywania wnioskéw. W ocenie cztionkéw Stowarzyszenia
obnizenie opfat oraz skrécenie termindw rozpatrywania wnioskow jest uzasadnione z uwagi
na ograniczony (w stosunku do innych produktéw leczniczych) zakres wnioskéw o objecie
produktu leczniczego z importu réwnolegtego refundacjg. Rozpatrzenie takich wnioskow
wymaga od oséb prowadzacych dane postepowanie istotnie mniejszego nakfadu pracy, co
powinno przektada¢ sie na krotszy czas trwania postepowania oraz nizszy koszt dla
wnioskodawcy — importera rownolegtego.

Powyzsze zmiany wpltyng na zwiekszenie liczby sktadanych przez importerow réwnolegtych
whnioskéw refundacyjnych, co w pozytywny sposéb wplynie na dostepnos$¢ refundowanych
produktéw leczniczych dla pacjentow.

Ostatnig, niezwykle wazng i potrzebng zmiang przedstawiong w naszej propozycji jest
wprowadzenie ,szybkiej $ciezki” refundacyjnej dla produktéw leczniczych z importu
réwnolegtego. Sciezka ta bedzie zarezerwowana dla produktéw, ktére spetnig facznie dwa
warunki:

1) wwykazie, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1 Ustawy Refundacyjnej znajduje sie ten sam
lek (tj. lek wobec ktérego spetnione sg wymagania okreslone w art. 2 pkt 7b ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne) posiadajgcy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w danym wskazaniu;

2) wskazana przez importera réwnolegtego cena zbytu netto leku pochodzgcego z
importu réwnolegtego jest co najmniej o 5% nizsza od ceny tego samego leku
znajdujgcego sie w ww. wykazie.

Ten odrebny sposéb uzyskiwania decyzji refundacyjnych dla produktéw leczniczych z importu
réwnolegtego nie jest instrumentem, ktéry w jakikolwiek sposdb zaburzataby zasady rynkowej
konkurencji lub stanowitby wsparcie ze strony Ministerstwa Zdrowia dla importerow
réwnolegtych. W tym przypadku ,szybka Sciezka” — w ramach ktorej importer rownolegty
bedzie sktadat odwiadczenie, do ktérego zatgczy wszelkg niezbedng dokumentacje wskazang
w art. 30 ust. 1 Ustawy Refundacyjnej — opiera sie na obustronnych korzysciach tak dla
importera rownolegtego jak dla systemu ochrony zdrowia. tatwiejsza i szybsza procedura
uzyskania decyzji refundacyjnej mozliwa bedzie jedynie w przypadku zadeklarowania przez
importera rownolegtego sprzedazy produktu leczniczego z importu réwnolegtego po cenie
nizszej o co najmniej 5% niz cena takiego samego leku, ktory juz jest objety decyzjg
refundacyjna.

Co wazne — jest to mechanizm, na ktérym skorzysta zaréwno budzet refundacyjny jak i
pacjenci, poniewaz wynikajgce z nizszej ceny oszczedno$ci bedg wptywaty w rownym stopniu
na warto$¢ refundacji subsydiowanej z budzetu NFZ oraz na cene ptacong w aptece. Takie
rozwigzanie jest mozliwe w wyniku wytgczenia produktow leczniczych z importu réwnolegtego,
ktore uzyskaty decyzje refundacyjng w ,szybkiej Sciezce” z grup limitowych i okreslenie limitu
finansowania poprzez pomniejszenie o odpowiednig (co najmniej 5%) wartos¢ wartosci limitu
finansowania dla tego samego leku, dla ktérego juz wydano decyzje refundacyjng (a ktory w
swoim oswiadczeniu wskazuje importer rownolegty).



IMPORTEROW ROWNOLEGLYCH

PRODUKTOW LECZNICZYCH

p I
STOWARZYSZENIE

Podobne instrumenty dziatajg juz od lat w réznych panstwach Unii Europejskiej i pozytywnie
wptywajg na wzrost udzialu produktéw leczniczych z importu réwnolegtego w puli
refundowanych produktéw leczniczych, a tym samym na oszczednosci dla budzetu panstwa
oraz pacjentow. Dodatkowo, instrumenty te nie sg kwestionowane przez sady lokalne ani
przez Europejski Trybunat Sprawiedliwosci.

Import réwnolegty produktéw leczniczych jest zjawiskiem pozytywnym, pozwalajgcym w realny
sposob wptywac nie tylko na oszczednosci ale przede wszystkim na dostepnosé produktow
leczniczych. Jako Stowarzyszenie od lat podejmujemy dziatania edukacyjne, promujgce import
réwnolegty i wptywajgce na docenienie tego sposobu dostarczania produktéow leczniczych do
pacjentow. Cieszymy sie, ze nasze starania zostajg dostrzezone przez Ministerstwo Zdrowia i
nasze propozycje zmian zostaly czesciowo uwzglednione w aktualnie opracowywanym
projekcie nowelizacji Ustawy Refundacyjnej. Wierzymy, ze ww. dodatkowe zmiany
zaproponowane przez Stowarzyszenie spotkajg sie z pozytywnym odbiorem Pani Minister i
zespotu Ministerstwa Zdrowia i bedziemy mieli okazje wspodlnie wypracowac takie ich
brzmienie, aby zostaly one wprowadzone w jak najszerszym zakresie.

Z wyrazami szacunku,
Tomasz Dzitko

Prezes Zarzadu

Podpisano przez/ Signed by:
TOMASZ

DZITKO
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