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W zwiazku z rzekomymi ,nieprawidiowosciami w gospodarce Ilekami”
przedstawionymi przez Pana Pelnomocnikowi Rzadu do Spraw Opracowania
Programu Zapobiegania Nieprawidlowosciom w Instytucjach Publicznych
w piSmie z dnia 14 wrzesnia 2009 r. (znak: SIAKat-0191-2009), jak réwniez
w zwigzku z kolejnym pismem w tej samej sprawie z dnia 24 lutego 2011
r. (znak: SIAKat-0068-2011), uprzejmie informuje, iz w dniu 27 kwietnia

2011 r. otrzymatam stanowisko Ministra Zdrowia w przedmiotowej sprawie.

Z uzyskanych wyjasnien wynika, iz za kazdym razem, kiedy zwracal sie Pan
do Ministerstwa Zdrowia w sprawie wykazu lekow refundowanych (a miato to
miejsce kilkukrotnie), zglaszane uwagi byly wnikliwie analizowane, gdyz
pracownicy Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji, jak zapewnia Minister
Zdrowia, analizuja kazda, nawet anonimowa informacje mogaca miec
znaczenie przy ustalaniu cen. Prowadzone analizy potwierdzily, ze istotnie we
wskazanych przypadkach cena urzedowa byla wyZzsza od ceny rynkowe;j.
Wytlumaczenie tego zjawiska, w ocenie Ministra Zdrowia, jest mozliwe na
gruncie obowigzujacego prawa i dla oséb znajacych doglebnie zagadnienia
sposobu ustalania cen na leki refundowane oraz mechanizméw rynkowych,

nie ma charakteru tajemniczego a tym bardziej aferalnego. Powszechnym



zjawiskiem jest bowiem cobniZanie przez podmioty odpowiedzialne cen swoich
produktéw w momencie ich wprowadzania na rynek. Cena ta pdzZniej
stopniowo jest podwyzszana, az do uzyskania wartosci réwnowagi podazy
1 popytu — i ta cena lub wyzsza jest oferowana we wnioskach skierowanych

do Ministra Zdrowia.

Jak wyjasnia Minister Zdrowia w przestanych mi wyjasnieniach, nalezy przy
tym podkreslic wnioskowy charakter procedury wlaczania leku do refundacji
ze srodkow publicznych. Procedura ta jest uruchamiana wnioskiem
wlasciciela praw do leku, ktory okres§la propozycje ceny, jednoczesnie
zobowiazujac sie do zapewnienia odpowiedniego do zapotrzebowania
pacjentéw poziomu dostepnosci leku na rynku. Bez woli podmiotu
odpowiedzialnego za lek nie ma wiec mozliwosci przeprowadzenia negocjacji

a tym samym umieszczenia jakiegokolwiek laku w wykazie.

W ocenie Ministra Zdrowia, sluszne jest przy tym stwierdzenie zawarte
w Pana wystapieniu dotyczace niekompletnosci zestawu kryteriow, ktérymi
kieruje si¢ Zespo6t do Spraw Gospodarki Lekami. Brak obowiazku skitadania
we wniosku refundacyjnym informacji o cenach uzyskiwanych na rynku
narodowym w okresie poprzedzajacym ztozenie wniosku jest wada regulacji.
Wada ta zostala dostrzezona w trakcie prac nad projektem ustawy
refundacyjnej, w ktore] zamieszczono nowy zestaw kryteriow wyznaczania

ceny leku, cyt:

SArt. 14. 7. Minister wiasciwy do spraw zdrowia ustala urzedowa cene zbytu
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, o ktorym
mowa w ort. 6 ust. 1 pkt 4, przy uwzglednieniu kryteriéw:

1) stanowiska Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowa w art. 17,

2) minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej w okresie roku przed zlozeniem wniosku dla wnioskowanej wielkosci
opakowania i dawki,

3) minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej w poszczegdlnych paristwach
czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) w ramach finansowania ze Srodkéw
publicznych tych panstw, w okresie roku przed zloZzeniem wniosku,
przeliczone w zlotych polskich po Srednim kursie Narodowego Banku

Polskiego z miesiqgca poprzedzajacego miesigc zlozenia wniosku; w przypadku



gdy przedmiot wniosku nie jest finansowany ze S$rodkéw publicznych
w danym panstwie, uwzglednia sie odpowiednio ceny uzyskane na wolnym
rynku,

4) urzedowej ceny zbytu lekéw posiadajgcych te samg nazwe
miedzynarodowq albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne dzialanie
terapeutyczne oraz Srodkéw spoZywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, przy zastosowaniu nastepujgcych kryteriow:

aj tych samych wskazan lub przeznaczen,

b) podobnej skutecznosci

- biorgqc pod wuwage réwnowazenie intereséw sSwiadczeniobiorcéw
i przedsiebiorcéw zajmujacych sie wytwarzaniem Ilub obrotem lekami,
srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zZywieniowego, mozliwosci
platnicze podmiotu zobowiqzanego do finansowania Swiadczeri ze Srodkéw
publicznych  oraz  dzialalno$é naukowo-badawczq i inwestycyjng
wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panistwach czlonkowskich Unii

Europejskiej lub panistwach czionkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA)."

Jak wskazuje Minister Zdrowia, dokonujac wpisu na liste lekow
refundowanych, Minister Zdrowia korzysta z rekomendacji Zespolu do Spraw
Gospodarki Lekami, ktory kazdy wniosek rozpatruje osobno analizujac cene
1jej uzasadnienie. Nalezy pami¢taé, Zze ceny urzedowe w dzisiejszym stanie
prawnym maja charakter cen maksymalnych 1 stanowig gwarancje
nieprzekroczenia ich wysokosci. Dodatkowo wydatki ptatnika publicznego
chronione sa systemem limitowym. W przypadku lekéw generycznych
rekomendacja Zespolu do Spraw Gospodarki Lekami jest uzalezniona od
zaproponowania ceny przez podmiot odpowiedzialny na poziomie ceny
najtanszego odpowiednika obecnego w wykazie lekéw refundowanych, lub
nizszej. Powyzsze dzialanie tworzy mechanizm obniZzania cen urzedowych
w sposOb systematyczny. W przypadku natomiast cen lekéw oryginalnych
bedacych ,monopolistami” cena okreslana jest w trybie negocjacji, gdzie
brane sa pod uwage ceny obowigzujace w Europie, a takze ceny uzyskane na
rynku przed wprowadzeniem na listy lekéw refundowanych. Rowniez w tym
przypadku Zespét do Spraw Gospodarki Lekami podejmuje dzialania majace
na celu obnizenie cen przez podmioty odpowiedzialne.



Z wyjasnien udzielonych mi przez Ministra Zdrowia wynika rdéwniez, iz
przyczyna wskazanego przez Pana zjawiska jest takze stosowanie systemu
rabatowego mozliwego do zastosowania przez wytworcéw, dystrybutorow
1 detalistéow. W przygotowywanym rozwiazaniu legislacyjnym kwestie marz
i mozliwosci rabatowania sa uregulowaniami jednoznacznymi,

Warto w tym miejscu takze podkresli¢, iz, chcac poszerzyé zbidér informacji
niezbednych do negocjacji cenowych, Dyrektor Departamentu Polityki
Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia pismem z dnia 31 sierpnia 2009
r. zwrocil sie¢ do Pana Grzegorza Kucharewicza, Prezesa Naczelnej Rady
Aptekarskiej, z pro§ba o przekazanie informacji w tym zakresie. Na skutek
zdecydowanej wymiany pogladow oraz wnioskéw przedkladanych przez
Naczelna Rade Aptekarska na posiedzeniach odpowiednio podkomisji
i komisji zdrowia Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej wypracowano stanowisko

akceptowalne przez stron¢ rzadowa.

Odnoszac sie do stawianych przez Pana zarzutéw co do prowadzonej polityki
kadrowej, wskazac¢ trzeba, iz liczba farmaceutéw zatrudnionych
w Departamencie Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia wzrosta
od listopada 2007 r. z 0 do 5, w istotny sposéb zwiekszajac kompetencje
departamentu, jak i zdolnoSc¢ resortu do merytorycznego rozpoznawania
i rozwigzywania probleméw w zakresie farmacji. Jednocze$nie, powierzone
zostalo kierownicze stanowisko farmaceucie, ktorzy zostal zastepca

dyrektora wlasciwego departamentu.
Majac wszystko powyZsze na uwadze, nalezy stwierdzi¢, iz, wobec tresci
udzielonych przez Ministra Zdrowia wyjasnieni, brak w niniejszej sprawie

podstaw do podjecia dalszych dzialan przez Pelnomocnika Rzgdu do Spraw

Opracowania Programu Zapobiegania Nieprawidlowosciom w Instytucjach
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