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Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny

Stanowisko organizacji rynku farmaceutycznego

w sprawie planowanego wprowadzenia nowej daniny publicznej (tzw. optaty rocznej)

Szanowny Panie Premierze,

w imieniu podpisanych nizej organizacji rynku farmaceutycznego, reprezentujgcych wszystkie szczeble
obrotu (apteki, dystrybutoréw hurtowych i wytwdrcéw), pragniemy wyrazi¢ nasz zdecydowany
sprzeciw wobec plandéw natozenia na przedsiebiorcow sektora farmaceutycznego nowej daniny
publicznej majacej cechy podatku obrotowego. Optata roczna, ktorg przewiduje projekt ustawy
0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw (projekt z dnia 25.10.2022 r.,
nr wykazu prac legislacyjnych UD442) (,Projekt”), jest niesprawiedliwa i merytorycznie
nieuzasadniona. Stanowi kolejne obcigzenie podmiotéw zapewniajgcych Polakom bezpieczenstwo

lekowe, zamiast wielokrotnie oczekiwanych i zapowiadanych impulséw rozwojowych.

Projekt zaktada pobieranie corocznej optaty od kazdego przedsiebiorcy prowadzacego jakiekolwiek
czynnosci zwigzane z profesjonalnym obrotem lekami i innymi produktami zwigzanymi z ochrong
zdrowia — poczawszy od sprowadzania, wytwarzania i dystrybucji substancji czynnych, poprzez
wytwarzanie lub import lekéw, prowadzenie hurtowni farmaceutycznej i posrednictwo w obrocie
lekami, na sprzedazy aptecznej skoriczywszy. Danina ma sktadac sie z czesci statej (w wysokosci zaleznej
od rodzaju dziatalnosci) oraz czeéci zmiennej (tzw. dodatkowej), liczonej od corocznego przychodu

danego przedsiebiorcy z ww. dziatalnosci. W intencji Projektodawcy nowa danina ma stanowié forme



»Wspotfinansowania” nadzoru farmaceutycznego sprawowanego przez Gitéwnego Inspektora

Farmaceutycznego.

Sprzeciw budzi zaré6wno sama idea wspoffinansowania zadan panstwa w ksztatcie przewidzianym
w Projekcie, jak i rozwigzanie polegajgce na wprowadzeniu nowej daniny - sektorowego podatku

obrotowego.

Przede wszystkim zwracamy uwage, ze przedsiebiorcy sektora farmaceutycznego wspotfinansujg
obecnie nadzér farmaceutyczny i inne zadania panstwa na wielu ptaszczyznach — jako podatnicy
podatku od towardw i ustug oraz podatku dochodowego, wnoszgcy do budzetu wielomiliardowe kwoty
z tego tytutu. Planowana optata roczna stanowi wiec dodatkowe opodatkowanie przychodu, ktéry

zostat juz opodatkowany.

Firmy wnoszg optaty réwniez przy kazdym wydaniu lub przedtuzeniu zezwolen administracyjnych,
a takze ponoszg koszty inspekcji GIF w obszarze Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (GDP) i Dobrej Praktyki
Wytwarzania (GMP). Od roku 2015, pod tym samym hastem ,wspoétfinansowania”, natozono tez
na podmioty odpowiedzialne (firmy farmaceutyczne posiadajgce pozwolenia na wprowadzanie lekow
do obrotu) watpliwy konstytucyjnie obowigzek pokrywania kosztéw panstwowych badan jakosci

lekéw w sytuacji, gdy nie wykazg one zadnych uchybien.

Wprowadzenie projektowanego rozwigzania oznacza zatem dalsze pogtebienie —i tak juz dotkliwych —
obcigzen finansowych przedsiebiorcéw sektora farmaceutycznego. Jest to dziatanie przeciwne
do deklarowanych przez rzadzacych intencji wspierania rozwoju tej dziedziny gospodarki. Tymczasem
marze hurtowe i detaliczne na leki refundowane pozostajg zamrozone. Kolejne kosztowne finansowo
i organizacyjnie obowigzki, takie jak serializacja lekdw, systemy weryfikacji autentycznosci, nowe
wymagania zwigzane z transportem i przechowywaniem, wprowadzane sg wytgcznie na koszt firm.
Brakuje systemowych rozwigzan ochrony przemystu farmaceutycznego przed skokowym wzrostem
cen pradu i gazu. Wobec podmiotéw odpowiedzialnych w ostatnich tygodniach wszczynane sg przez
GIF postepowania w sprawie pokrycia kosztéw panstwowych badan jakosciowych sprzed lat.
Wywierana jest tez nieustanna presja na obnizanie cen lekéw refundowanych, nalezgcych juz i tak
do najnizszych w Europie, i to mimo wysokiej inflacji, przy jednoczesnym braku oczekiwanych od lat
systemowych zachet do rozwoju przemystu w Polsce. (Znamienne, ze wsréd panstw cztonkowskich UE
wymienionych w uzasadnieniu Projektu, ktére pobierajg tego typu optaty, brak jest panstw wiodgcych
w produkcji farmaceutycznej — tj. Niemiec, Francji, Wtoch i Hiszpanii.)

Zwracamy uwage, ze optata roczna ma zosta¢ wprowadzona w czasie, gdy przedsiebiorcy zmagajg sie

ze znacznym wzrostem kosztéw prowadzenia swojej dziatalnosci. Inflacja konsumencka w Polsce



w pazdzierniku 2022 roku wyniosta 17,9 % w ujeciu rocznym (jest to najwyzszy wzrost cen od marca

1998 roku).

Biorgc pod uwage powyisze okolicznosci, tym trudniej pogodzi¢ sie z pomystem wprowadzenia

kolejnego obcigzenia w postaci optaty rocznej.

Niezaleznie od sprzeciwu wobec idei dalszego przerzucania kosztéw funkcjonowania nadzoru

farmaceutycznego na firmy, powazne watpliwosci budzi takze konstrukcja optaty roczne;j.

Projektowany sposéb poboru optaty doprowadzi do wielokrotnego opodatkowania obrotu tym samym
produktem. Doprowadzi to do skumulowania wptywoéw budzetowych, ale w ostatecznym rozrachunku
takze do odpowiedniego wzrostu cen tych produktéw dla koricowego odbiorcy (ewentualnie
do dalszego zmniejszenia marzowosci obrotu produktami refundowanymi o sztywnej cenie). Nalezy
przy tym wskazaé, ze przeptywy z firm do budzetu z tytutu optaty zmiennej (dodatkowej) beda

w rzeczywistosSci wielokrotnie wyzsze niz oszacowano w OSR (19,1 min zt).

Wyliczenie Projektodawcy nie uwzglednia wielopoziomowego charakteru obrotu hurtowego. Ten sam
produkt, zanim trafi do apteki, moze przejs¢ przez kilka hurtowni farmaceutycznych (np. tzw. przedhurt
i hurtownie regionalne). Sprzedaz na kazdym ze szczebli obrotu hurtowego bedzie liczona osobno
do przychodu przedsiebiorcy uczestniczgcego w tym fancuchu i bedzie osobno obcigzona daning.
Wyliczenie Projektodawcy nie uwzglednia tez wartosci sprzedazy substancji czynnych na wszystkich

poziomach obrotu.

Podkresli¢ nalezy, ze cata kwota pobranej optaty rocznej ma zostac przeznaczona na funkcjonowanie
nadzoru farmaceutycznego, za$ optatg roczng obcigzeni zostang réwniez przedsiebiorcy, ktdrych
dziatalno$¢ wykracza poza zakres nadzoru farmaceutycznego. Producenci lekéw wytwarzajg takze
suplementy diety oraz produkty biobdjcze i wyroby medyczne. Optata roczna ma by¢ zas pobierana
od catosci obrotu danego przedsiebiorcy z dziatalnosci objetej zezwoleniami. W tym kontekscie
wyzwaniem bedzie réwniez okreslenie podstawy opodatkowania w przypadku podmiotéw

wchodzgcych w sktad grup kapitatowych objetych skonsolidowang sprawozdawczoscig finansowa.

Pobdr nowej daniny bedzie tez wymagat sktadania przez przedsiebiorcow dodatkowych deklaracji
i dokonywania obliczen, co oznaczaé bedzie kolejne dodatkowe koszty obstugi administracyjnej.

Nalezy wreszcie zauwazy¢, ze nowa danina bedzie miata dyskryminacyjny charakter wobec krajowej
produkcji farmaceutycznej. Obrot lekiem wytworzonym w Polsce bedzie bowiem obcigzony daning
w wiekszym stopniu, gdyz pierwszy szczebel obrotu (sprzedaz od wytwércy do pierwszego hurtownika)

znajduje sie w kraju. W jeszcze wiekszym stopniu ,ukarany” zostanie lek wytwarzany z substancji



czynnej krajowej produkcji—ta bowiem bedzie odpowiednio drozsza z uwagi na opodatkowanie obrotu

jej dotyczacego. Jak majg sie te zamierzenia do ram Krajowego Planu Odbudowy? Jednym z warunkdow

uruchomienia srodkéw w ramach komponentu i kamienia milowego dla komponentu D3.2.1 KPO

(,,Rozwaj potencjatu sektora lekéw i wyrobdw medycznych — inwestycje zwigzane z produkcjg w Polsce

API|”) jest przeciez wprowadzenie przepisdw majgcych na celu zwiekszenie produkcji lekéw i aktywnych

substancji farmaceutycznych (API) w Polsce.

Wyrazamy nadzieje, ze nasz gtos zostanie wziety pod uwage w dalszych pracach nad Projektem

i doprowadzi do usuniecia opisanego kontrowersyjnego rozwigzania.

W odniesieniu do pozostatej tresci Projektu reprezentowane przez nas organizacje bedg zgtaszaty

stanowiska indywidualnie w ramach trwajgcych konsultacji publicznych w wyznaczonym terminie

(do 28 listopada br.).

Z powazaniem,
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