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Stanowisko Stowarzyszenia Przedstawicieli Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych dot. rozporzadzenia w sprawie ustalenia cen
urzedowych hurtowych i detalicznych na produkty lecznicze i wyro-
by medyczne, opublikowanego 18 maja 2006 r. na stronach inter-
netowych Ministerstwa Zdrowia. Projekt zaktada automatyczng
13-procentowg obnizke cen urzedowych hurtowych i detalicznych dla produktow
leczniczych wytwarzanych za granica.

Przedstawione do konsultacji spotecznych projekty aktéw wykonawczych zostaly spo-
rzadzone z naruszeniem procedury obowigzujacej przy ustalaniu cen na leki. Obowigzu-
jaca ustawa o cenach nakazuje bowiem ministrowi zdrowia stosowanie negocjacyjnego
trybu ksztaltowania cen tych lekéw. W pracach nad projektem rozporzadzenia bezpod-
stawnie pominieto ten etap, nie powiadamiajac bezpo$rednio zainteresowanych przedsta-
wicieli producentéw o proponowanej obnizce ceny danego produktu i nie przeprowadza-
jac dwustronnych rozméw w sprawie.

Brak jest podstaw prawnych do przeprowadzenia przez ministra zdrowia weryfikacji
dotychczasowego poziomu cen lekéw refundowanych w oparciu o dowolnie wybrane kry-
terium, jakim jest zmiana kursu walut.

Zamkniety katalog kryteriéw branych pod uwage przy ustalaniu ceny urzedowej
w ustawie o cenach nie wymienia r6znic kursowych. Nakazuje natomiast uwzglednienie
wielu innych czynnikéw, w tym urzeczywistnienia postulatu zabezpieczenia i wywazenia
interesu pacjenta, platnika i przedsiebiorcéw. Przyjete rozwigzanie ma dodatkowo cha-
rakter dyskryminujacy, gdyz obnizki cen zastosowano wylacznie do lekéw importowa-
nych, podczas gdy r6znice kursowe moga dotyczy¢ takze lekéw wytwarzanych w Polsce
z komponentéw sprowadzanych z zagranicy. WejScie w zycie rozporzadzen w projekto-
wanym brzmieniu stanowi¢ bedzie naruszenie swobody dziatalnosci gospodarczej impor-
teréw lekow i razgce naruszenie zar6wno art. 12 TWE (niedozwolona dyskryminacja na-
rodowa) jak i 28 TWE (zakaz stosowania $rodkéow o skutku réwnowaznym do ograni-
czen ilo$ciowych).

W przypadku wejscia w zycie projektowanych regulacji (w dodatku bez okresu przej-
Sciowego!), cze$¢ z importeréw, ktorych ceny lek6éw i tak sg juz najnizsze w Europie, znaj-
dzie sie w sytuacji, ktora moze zmusi¢ ich do wycofania tych produktéw, ktérych spro-
wadzanie z zagranicy nie bedzie racjonalne ekonomicznie. Sytuacja taka moze ograniczy¢
dostepnos¢ poszczegblnych terapii dla pacjentéw.

Nie znajduje rowniez uzasadnienia fakt odniesienia si¢ do cen detalicznych brutto,
gdyz minister zdrowia, zgodnie z literg obowigzujacego prawa, negocjuje z producentem
ceng netto, zatem faktyczna obnizka ceny dla producenta — importera wyniesie nie 13 proc.,
a ok. 17 proc.

Na marginesie chcemy réwniez doda¢d, ze projekty rozporzadzen — w opozycji do Za-
sad techniki prawodawczej — nie przewiduja okresow przejsciowych, co niekorzystnie
wplynie na dystrybucje lekéw na poziomie detalicznym. Réwniez uzasadnienia i oceny
skutkéw regulacji nie odpowiadaja wymogom wyrazonym w regulaminie Rady Mini-
strow, gdyz informuja wylgcznie o przeprowadzonych dzialaniach oraz kryteriach ich
podjecia, nie wyjasniajac zasadnosci i legalnosci ich zastosowania, jak réwniez pomijajg
istotny wplyw regulacji na pozycje gospodarcza przedsiebiorcéw oraz razaca niezgodnosé
zaproponowanych rozwigzan z prawem Unii Europejskie;j.
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