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Pani

Matgorzata Kidawa-Btonska
Marszatek Senatu
Rzeczpospolitej Polskiej

Szanowna Pani Marszafek,

w odpowiedzi na oswiadczenie ztozone przez Panig Senator Agnieszke Gorgon-Komor
podczas 2. Posiedzenia Senatu RP w dniu 8 grudnia 2023 r., w sprawie doptat dla pacjentéw
do lekéw wytwarzanych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, Minister Zdrowia
uprzejmie prosi o przyjecie ponizszych informacji.

Minister Zdrowia podtrzymuje swoje stanowisko, ktére ma oparcie w przepisach prawa
powszechnie obowigzujgcego i wielokrotnie byto juz przedstawiane przedstawicielom
organizacji branzowych zaréwno na spotkaniach jak i pisemnie, ze dodatkowa refundacja cen
lekoéw z tytutu produkcji w Polsce jest mozliwa zgodnie z przepisami na podstawie decyzji
Ministra Zdrowia. Wbrew twierdzeniom kolportowanym przez organizacje branzowe,
Minister Zdrowia prawidtowo dokonat oceny prawnej zaistniatego stanu faktycznego.
W ocenie Ministra Zdrowia stanowisko organizacji jest nieuprawnione, a w konsekwenciji
oskarzanie Ministra Zdrowia o jakiekolwiek zaniechanie, opieszatos¢, niedopetnienie
obowigzkéw, ,blokowania zapiséw ustawy”, czy tez tamanie przepiséw Konstytucji RP jest
bezpodstawne.

Nalezy zwréci¢ uwage, ze dopiero wydanie decyzji administracyjnej Ministra Zdrowia
o objeciu refundacja leku, dla ktérego uprzednio Minister Zdrowia wydat postanowienie
o przyznaniu preferencji, o ktérych mowa w art. 13a ust. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
orefundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826, z pdézn. zm.), zwanej dalej ,ustawg
o refundacji” jest podstawa do obnizenia kwoty odptatnosci przez pacjenta, o ktérej mowa
w art. 6 ust. 2a ustawy o refundacji. Tylko taka ostateczna decyzja administracyjna moze
znalez¢ sie na obwieszczeniu, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji. Wynika to
z faktu sporzadzania powyzszego wykazu produktéw refundowanych na podstawie
obowigzujacych przepiséw prawa, a nie na podstawie apeli, Zyczen, czy tez opinii prawnych
wynajetych kancelarii. Raz jeszcze nalezy podkresli¢, ze art. 6 ust. 2a ustawy o refundacji,
wbrew twierdzeniom organizacji branzowych, ani nie stanowi zadnej samodzielnej podstawy
prawnej do uznania, ze dany lek jest wytwarzany na terytorium Polski lub z substancji
czynnej wywarzanej na terytorium Polski, ani w zbiegu z innymi przepisami. Zgodnie
zwyktadnia funkcjonalng i systemowa przepis ten okresla jedynie kategorie refundacyjne
i zwigzane z nimi poziomy odptatnosci za dany lek, ktére to kategoria i poziom odptatnosci
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ustalane s3 w decyzjach administracyjnych a nastepnie publikowane w formie
obwieszczenia.

Powyzsze zwigzane jest z faktem, ze ustawa refundacyjna jest aktem spdjnym, kompletnym
i musi by¢ odczytywana i interpretowana w catosci. Nie mozna zatem dokonywaé
interpretacji pojedynczych przepiséw w oderwaniu od pozostatych, poniewaz wyktadnia
pojedynczych przepiséw, bez uchwycenia ich systemowego zwigzku prowadzi do btednych
whnioskéw. Jedyng procedurg ustalenia, ze dany lek lub substancja czynna jest wytwarzana
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jest ta wskazana w art. 13a ustawy o refundacji,
ktéra obowigzuje od 1 listopada 2023 r. Jest tez jedynym postepowaniem opisanym
w ustawie umozliwiajagcym podjecie decyzji o wydatkowaniu srodkéw publicznych na
doptaty do polskich lekow.

W Swietle powyzszego dalej pozostaje aktualna zasada dziatania Organu administracyjnego
na podstawie przepiséw prawa. Zatem tylko od wspodtpracy Ministerstwa Zdrowia
i Wnioskodawcéw zalezy w jakim czasie zostang wprowadzone na wykaz leki z obnizong
ptatnoscia.

Na zakonczenie nalezy tez zauwazyé, ze Minister Zdrowia nie tylko zapewnit obnizenie
odptatnosdci za polskie leki dla pacjentéw, ktore nastapi w najblizszej przysztosci zgodnie z
ustawowymi procedurami, ale tez zapewnit bezptatne zaopatrzenie w leki dla wszystkich
pacjentow do ukonczenia 18 roku zycia, pacjentéw powyzej 65 roku zycia oraz kobiet w cigzy
i w okresie potogu. Zadbano w ten sposéb o ponad 14 min obywateli, ktérzy s najbardziej
potrzebujacy i odczuwajg wymierne korzysci z takich dziatan Ministra Zdrowia. Powyzsze
rozwiazanie w praktyce prawie w catosci konsumuje zaktadane, na etapie projektowania
nowelizacji ustawy o refundacji, pozytywne skutki zwigzane z doptatami do polskich lekéw,
poniewaz grupa najbardziej potrzebujacych pacjentow otrzymuje polskie leki za darmo.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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