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Warszawa, dn. 16 sierpnia 2023r.

KOMENTARZ
do projektu ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

oraz niektérych innych ustaw (art. 1 pkt 35 lit.d.)

Michat Byliniak, Dyrektor Generalny

Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA

W zwigzku z nadchodzacymi gtosowaniami dotyczacymi senackich poprawek do ustawy
refundacyjnej przedstawiamy informacje, ktére mogg miec istotne znaczenie dla oceny znaczenia
poprawki wykreslajacej zaproponowany mechanizm umozliwiajgcy Ministrowi Zdrowia tworzenie
nowego wykazu lekdw zagroionych dostepnoscia i objecie podmiotéw odpowiedzialnych
obowigzkiem dostarczania do co najmniej 10 hurtowni farmaceutycznych. Wykreslony przepis
przewidywat wprowadzenie obowigzku dostarczania, w czesciach réwnych, okreslonych
w obwieszczeniu Ministra Zdrowia deficytowych lekéw, do wskazanych przez Ministra Zdrowia 10
hurtowni. Przy czym kryterium wyboru 10 hurtowni bedzie ilos¢ zrealizowanych transakcji pomiedzy
hurtowniami (sic!).

Cel zaproponowanej normy z pozoru moze sie wydawac racjonalny, niemniej jego wprowadzenie moze
istotnie zaburzy¢ taricuch dostaw oraz spowodowa¢ utrudnienia dla wielu pacjentéw w dostepnosci
do lekéw refundowanych, czyli de facto doprowadzi do sytuacji odwrotnej do zatozone;.

1. Obecnie 3 najwieksze podmioty prowadzace w Polsce hurtownie farmaceutyczne skupiajg ok.
70% rynku dystrybucji lekéw. Oznacza to, ze 3 najwieksze hurtownie dostarczajace
codziennie leki do 12 000 aptek utracq dostep do 40% wolumenu dostarczanych przez nie
lekdw na rzecz hurtowni dziatajacych lokalnie i nieposiadajagcych mozliwosci dystrybucji
ogolnopolskiej. Bezposrednim skutkiem takiej regulacji bedzie ograniczenie mozliwosci
zamawiania lekdw przez apteki zlokalizowane w miejscach spoza obszaru dziatania mniejszych
hurtowni farmaceutycznych i pogtebienie ograniczern dostepnosci do czesci lekéw dla
pacjentéw zamieszkujgcych takie gminy czy nawet cate powiaty. Upraszczajgc — czesc
wskazanych przez Ministra Zdrowia hurtowni nie bedzie posiadaé¢ mozliwosci logistycznych
pozwalajgcych na codzienne dostawy lekéw do aptek potozonych w innej czesci Polski. Nalezy
przypomnie¢, ze kryterium wyboru wskazywanych przez MZ hurtowni nie jest potozenie
geograficzne i dostawy do aptek, ale ilo$¢ transakcji wszystkim czym obraca hurtownia zinnymi
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hurtowniami farmaceutycznymi. Mozliwe jest zatem, ze na wykazie MZ znajdg sie hurtownie,
ktdre nie dostarczajg lekdw do aptek lub jest to ich marginalna dziatalnos¢.

2. Zaproponowana regulacja pomija realizowane obecnie modele dystrybucyjne realizowane
w oparciu o hurtownie producenckie naktadajac na wnioskodawce (podmiot odpowiedzialny
lub jego przedstawiciela) obowigzek realizowania dostaw bezposrednio do co najmniej
10 hurtowni petnoprofilowych. Obecnie zdecydowana wiekszos¢ firm farmaceutycznych
opiera dystrybucje lekdw o wtasne hurtownie, petnigce role hubdw, do ktdrych dostarczane sg
leki od wytwdrcow z catej Europy (wiekszo$¢ miedzynarodowych firm posiada wiele miejsc
wytwarzania), z ktérych dostawy sg realizowane do hurtowni wspdtpracujgcych bezposrednio
z aptekami. Uruchomienie zaproponowanego mechanizmu oznacza¢ bedzie koniecznosc
realizacji dostaw bezposrednio od wytwdrcow do 10 hurtowni. W przypadku posiadania
wiekszej liczby wytwdrni ten schemat bedzie multiplikowany. W praktyce tego rodzaju
rozwigzania sg powrotem do lat 90’ XX wieku, gdy byty one realizowane dla utamka obecnej
liczby zarejestrowanych lekéw i wymykajg sie jakiejkolwiek logice realizacji taricuchéw
dystrybucji w XXI w., gdzie huby jakimi sg hurtownie producenckie majg na celu optymalizacje
operacji transportowych i magazynowych oraz sg buforem zabezpieczajagcym zapewnienie
elastycznosci dostaw. Idea powrotu do archaicznego schematu dystrybucyjnego, niemajaca
zadnego uzasadnienia biznesowego, stojaca w kontrze do sprawdzonych modeli wprowadzi
chaos i postawi przed wszystkimi interesariuszami absurdalng i uragajaca logice liczbe
wyzwan biurokratycznych, fiskalnych i logistycznych.

3. Przepisy pomijajg kwestie dotyczace praktyk biznesowych i farmaceutycznych w relacji
podmiot odpowiedzialny — hurtownia farmaceutyczna takich jak np.:

a. koniecznos¢ posiadania gwarancji bankowych,

b. brak ptatnosci odbiorcy za wczes$niejsze dostawy,

c. niewielkie zamdwienia ze strony ktérejkolwiek z 10 wskazanych hurtowni (obowigzek
dotyczy réwnych ilosci dostarczanych opakowan),

d. brak powierzchni magazynowych u odbiorcy (szczegdlnie dla lekéw z zimnego
tancucha, psychotropowych i odurzajgcych),

e. prowadzenie dystrybucji przez spétki inne niz spdtke bedgcg podmiotem
odpowiedzialnym,
brak mozliwosci kwalifikacji wskazanej hurtowni farmaceutycznej,

g. utrata zezwolenia jednej lub kilku wskazanych hurtowni farmaceutycznych,

h. realizacja procesu wycofania produktu leczniczego.

Powyisza przyktadowa lista wskazuje sytuacje, w ktérych realizacja obowigzku bedzie stata
W sprzecznosci z innymi regulacjami i narazi wnioskodawce na ryzyko poniesienia
konsekwencji wynikajacych z przepisow odrebnych.
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4. Zaproponowany mechanizm nie gwarantuje realizacji zatozonego celu poprzez brak
jakichkolwiek zobowigzan dotyczacych réwnomiernego dostarczania lekow do aptek
a poprzez nie do pacjentéw. Oznacza to, ze wprowadzenie rewolucyjnej zmiany modeli
dystrybucyjnych, generujacej ogromne koszty nie spowoduje, ze dostepnos¢ do lekdw ulegnie
poprawie a wrecz przeciwnie - realnie moze ona ulec znaczagcemu pogorszeniu.

5. Sposéb wprowadzenia tej regulacji — z pominieciem konsultacji spotecznych oraz
miedzyresortowych i przy braku notyfikacji uniemozliwit przeprowadzenie analiz i dyskusji
dotyczacych jej wptywu na zwiekszenie ryzyka eksportu réwnolegtego. Nalezy zauwazy¢, ze
zaproponowany nowy wykaz lekéw nie jest w zadnym stopniu powigzany z wykazem
antywywozowym i dla czesci produktéw, ktérych ceny w Polsce s na poziomie najnizszym
w Europie bedzie znaczgco zwiekszac ryzyko ich wywozu.

Dotychczas funkcjonujgcy model hurtowej dystrybucji lekéw nie jest pozbawiony wad, jednak
zapewnia codzienne i nieprzerwane zaopatrywanie 12 000 aptek ogdlnodostepnych w leki.
Wprowadzanie zmian w funkcjonowaniu dystrybucji lekdw niesie za sobg ogromne ryzyko
zaburzenia skutecznych mechanizméw zaopatrywania pacjentéw w leki, ktérych odbudowa moie
by¢ niemozliwa w akceptowalnym horyzoncie czasowym.

Mozemy jedynie snu¢ wyobrazenia jakie to bedzie mie¢ konsekwencje na rynku obrotu hurtowego
i aptecznego w Polsce, niemniej jednak w opinii ekspertow bedg one negatywne a na zadnym z etapow
legislacyjnych nie przedstawiono oceny skutkéw wprowadzanej regulacji.

Nalezy podkresli¢, ze juz w obecnie obowigzujgcych przepisach zawarte sg mechanizmy, ktére
w sposéb dostateczny zabezpieczajg dostep polskich pacjentéw do lekéw, w tym do lekéw
refundowanych i do lekéw zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium RP.

Tymczasem zaproponowane przez projektodawce rozwigzanie jest nieprecyzyjne, co moze skutkowac
szeregiem trudnosci interpretacyjnych, a nawet brakiem mozliwosci praktycznego zastosowania
proponowanych rozwigzan.
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