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Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na zapytanie Pana Posta Tomasza Zimocha, numer 11091z 15 lipca 2025,
w sprawie importu rownolegtego lekow, Minister Zdrowia prosi o przyjecie ponizszych

informacji.

W ramach przygotowywania projektu ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekow,
srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych oraz niektorych innych ustaw (UD187) zidentyfikowano wiele obszarow
wymagajacych interwencji legislacyjnej, a jednym z nich jest sytuacja importeréow
rownolegtych w polskim systemie refundacyjnym. Ministerstwo Zdrowia podkreslito ten
fakt w wykazie prac legislacyjnych i programowych Rady Ministréw, gdzie mozna

przeczytac:

»12) utrudnione jest obejmowanie refundacjg ze srodkow publicznych lekow pochodzacych
Zimportu rownolegtego, co wynika z tego, Ze podmioty uprawnione do tego rodzaju
importu (wnioskodawcy) chcac wprowadzic do systemu refundacyjnego lek pochodzacy z
importu rownolegtego, czesto nie sa w stanie sprostac wszystkim wymogom formalnym,
Jakie sa stawiane przed podmiotami odpowiedzialnymi albo ich przedstawicielami. W
zwigzku z powyZzszym proponuje sie wpisanie do art. 30 ustawy refundacyjnej wytaczeri dla
importerow rownolegtych, polegajacych na braku koniecznosci negocjacji cenowych z
Komisfg Ekonomiczng oraz mniefszego zakresu informacji przekazywanych we wniosku

refundacyjnym;,”
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Znalazto to swoje odzwierciedlenie w rozwigzaniach zaproponowanych w samym projekcie,

ktory to znajduje sie na stronie RCL(https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12398102), gdzie

importerzy réwnolegli uzyskali dodatkowe korzysci w poréwnaniu do obecnego stanu
prawnego. Co wiecej na poprawe pozycji importeréw rownolegtych wptyna tez zmiany w
innych przepisach, nie wymienionych powyzej, w szczegélnosci w zaproponowanych
zmianach w zakresie ustalania ceny progowej, dzieki czemu importerzy réwnolegli beda
mogli tatwiej spetni¢ wymagania ustawowe i szerzej wprowadzi¢ swoje produkty do
refundacji. Wszystkie zaproponowane rozwiania prawne opisano w uzasadnieniu do

projektu.

Trzeba mie¢ jednak na uwadze, ze propozycje nie moga by¢ tez ekstremalne, czy tez jak
wskazano w samej interpelacji ,maksymalnie uprosci¢” postepowanie refundacyjne,
poniewaz moze to grozi¢ powstaniem luk prawnych, ktére beda wykorzystywane przez
koncerny farmaceutyczne do wprowadzenia drogich lekéw na wykaz lekéw
refundowanych. W zwigzku z powyzszym kazde rozwigzanie powinno by¢ doktadnie

przeanalizowane i nie nalezy popadac¢ w skrajnosci.

W czasie obecnie trwajacych konsultacji publicznych przedstawiciele Ministerstwa
Zdrowia spotykali sie z wieloma przedstawicielami interesariuszy systemu refundacyjnego,
aby strona spoteczna mogta szczegdtowo wyjasni¢ zaproponowane zmiany zgtoszone do
projektu, m in. odbyto sie spotkanie z przedstawicielami Stowarzyszenia Importeréw
Réwnolegtych Produktéw Leczniczych. W czasie tego spotkania byta m.in. poruszana
kwestia sytuacji importeréw réwnolegtych w wybranych krajach europejskich z
uwzglednieniem specyfiki poszczegdlnych krajéw na tle polskiego systemu refundacyjnego
dzieki ktéremu w Polsce juz obecnie mamy jedne z najnizszych cen produktéw leczniczych.
Nalezy tez podkresli¢, ze przedstawiciele Ministerstwa pozostajg w kontakcie ze

wszystkimi organizacjami.

Obecnie trwa analiza wszystkich zgtoszonych uwag w tym réwniez importerow
rownolegtych. Do Ministerstwa Zdrowia wptyneto wiele propozycji nowych rozwigzan,
czesto ze sobg sprzecznych, poniewaz rézni interesariusze polskiego systemu
refundacyjnego majg odmienne cele, ktére chca zrealizowac przy okazji nowelizacji. Po
zakonczeniu analizy zostanie przygotowany raport z konsultacji, ktéry zostanie przekazany

do publicznej wiadomosci.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu
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