Krakéw, dnia 02 lutego 2015 1.

Pan

Bartosz Arlukowicz
Minister Zdrowia

ul. Miodowa 15
00-952 Warszawa

Szanowny Panie Minisirze,

W zwiazku z poselskim projektem ustawy o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne
oraz niektdrych innych ustaw przesytam nastgpujace uwagi.

Wdrozenie Ustawy o refundacji lekéw, S$rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696), wywolalo szereg
zmian na rynku lekéw w Polsce. Z ekonomicznego punktu widzenia nowe regulacje spowodowaly
miedzy innymi:

- znaczne zmniejszenie wydatkow platnika publicznego na refundacjg lekow (w 2012 roku bylo to

0 1,8 mld zt mniej oraz w 2013 roku o 1,3 mld zt mniej w poréwnaniu z wydatkami poniesionymi w
2011 roku),

- istotne pogorszenie sie¢ sytuacji ekonomicznej dystrybucji farmaceutycznej: poprzez swoje zapisy
ustawa obnizyla rentownos$¢ branzy co w znaczacy sposob wplyneto na sposob dzialania hurtowni
farmaceutycznych oraz aptek,

- ceny wielu lekow refundowanych w Polsce naleza do najnizszych w Unii Europejskiej, co stanowi
zachete do eksportu réwnoleglego i powoduje rozwdj tego zjawiska.

Skala eksportu réwnoleglego jest szacowana na okolo 2 mld zt w roku 2013. Nalezy wskaza¢, ze w
przypadku hurtowni farmaceutycznych prowadzenie dzialalnosci zwiazanej z eksportem
rownolegtym jest zgodne z prawem, natomiast w przypadku aptek jest to dzialalnos¢ nielegalna.

Art. 84 Ustawy o refundacji lekéw ma nastepujace brzmienie: "Rada Ministrow po uplywie dwoch lat
od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy przedlozy Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej sprawozdanie
z wykonania tej ustawy wraz z ocenq skutkow jej stosowania."

Pomimo ustawowego zapisu sprawozdanie w Sejmie nie zostalo przedstawione i w zwiazku z tym
Postom nie przedstawiono szczeg6lowych analiz na temat skutkéw, ktére spowodowala ustawa
o refundacji lekéw. Wprowadzenie ustawy spowodowalo wiele pozytywnych skutkéw, niemniej
jednak, spowodowato jeden negatywny skutek: odwrdcony taficuch dystrybucji niektérych lekow.
Stan faktyczny byt nastepujacy: pod koniec 2011 roku Komisja Ekonomiczna przy Ministrze
Zdrowia, prowadzila z firmami farmaceutycznymi negocjacje. Dziatajac pod silng presja czasu
prowadzita negocjacje nie tylko w dzien, ale réwniez w péZnych godzinach nocnych. Praca w takim
tempie musiata spowodowaé pewne niedociagnigcia. Jednym z nich bylo ustalenie urzgdowych cen
zbytu niektérych lekdw na zbyt niskim poziomie. Negatywnym skutkiem tych decyzji byto nasilenie
zjawiska eksportu rownoleglego. Komisja Ekonomiczna ma réwniez mozliwo$¢ prowadzenia
negocjacji z firmami farmaceutycznymi w zakresie instrumentéw dzielenia ryzyka, z tego tytulu
w 2012 roku kwota zwrdcona NFZ przez producentéw lekéw wynosita 124 min zt oraz 189 min zi
w 2013 roku. W zakresie instrumentéw dzielenia ryzyka sa jeszcze duze mozliwosci, ktére mozna
wynegocjowac z firmami na korzys¢ ptatnika publicznego.




Biorac powyzsze pod uwage uwazam, ze skuteczne rozwigzanie problemu odwréconego fancucha
dystrybucji produktéw leczniczych mozna znalezé likwidujac przyczyne, czyli zbyt niskie ceny
niektérych lekéw na rynku polskim w poréwnaniu z ich cenami na przyktad na rynku niemieckim.
Problem wywozu lekéw z Polski przestanie istnie¢ tylko wtedy jezeli ten proceder przestanie by¢
oplacalny.

Znane sa leki, ktére sa wywozone z Polski. Mozliwe jest zatem zaproszenie ich producentéw przez
Komisje Ekonomiczng na ponowne negocjacje w wyniku ktérych nastapi wzrost cen do takiego
poziomu, ktéry zlikwiduje problem. W celu zbilansowania finansowego nalezatoby doprowadzi¢ do
zwiekszenia przychodéw w ramach instrumentéw dzielenia ryzyka. W powyzszym przypadku nie
bylaby konieczna nowelizacja ustawy Prawo farmaceutyczne.

Préba poszukiwania skutecznego rozwigzania problemu po stronie skutkéw jest skazana na
niepowodzenie. Nowelizacja zaproponowana przez grupg Postéw sprowadza si¢ do nastgpujace]
koncepcji: wyposazymy Glowna Inspekcje Farmaceutycznag w kolejne kompetencje kontroli,
monitorowania i surowego karania, co doprowadzi do zlikwidowania negatywnego zjawiska
niekontrolowanego wywozu lekéw z Polski.

Koncepcja jest stuszna tylko teoretycznie. W praktyce jest niemozliwa do realizacji poniewaz
w lafcuchu dystrybucyjnym lekéw istnieja rézne systemy informatyczne. Ponadto codziennie sa
wykonywane dziesiatki tysigcy réznych transakcji handlowych. Nalezy podkreslié, ze w celu
sprawowania pelnej i skutecznej kontroli w tym zakresie konieczny bylby zintegrowany ogoélnopolski
system informatyczny (ktérego nie ma), oraz odpowiednio duza instytucja (ktérej tez nie ma).

Glowny Inspektorat Farmaceutyczny nie jest w stanie wykonaé tak olbrzymiego zadania. Nalezy
wskazaé, ze aktualnie GIF nie wywiazuje sie skutecznie ze swoich zadan i w zwiazku z tym Prezes
Naczelnej Rady Aptekarskiej ztozyt do Ministra Zdrowia skarge na Glownego Inspektora
Farmaceutycznego w przedmiocie nienalezytego wykonywania zadan ustawowych takich jak:
niewlasciwe kierowanie Pafistwows Inspekcja Farmaceutyczna, brak nalezytego nadzoru nad
obrotem produktami leczniczymi, brak nalezytej kontroli podmiotéw prowadzacych obrét detaliczny,
brak nalezytej koordynacji 1 kontroli wykonywania zadan przez Wojewodzka Inspekcje
Farmaceutyczna.

Biorac powyzsze pod uwage nalezy wskazaé, ze proponowane rozwigzanie w poselskim projekcie
nowelizacji ustawy Prawo farmaceutyczne nie przyniesie skutecznych efektow w zlikwidowaniu
nielegalnego wywozu lekéw z Polski.

Z wyrazami szacunku,

Przewodniczgcy Komusji
ds. Aptek Szpitalnych OIA w Krakowie

mgr farm. W@nty Zajdel

Do wiadomosci:

Pani Ewa Kopacz — Prezes Rady Ministrow

Pani Poset Janina Okragly — Klub Parlamentarny PO

Pani Beata Matecka-Libera — Sekretarz Stanu

Pan Stawomir Neuman — Sekretarz Stanu

Pan Igor Radziewicz-Winnicki — Podsekretarz Stanu

Pan Artur Fatek — Dyrektor Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
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