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Polski 2wigzek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego

Warszawa, 9 marca 2022r.

Szanowny Pan
prof. Tomasz Grodzki

Marszatek Senatu

Dotyczy: projektu ustawy o pomocy obywatelom Ukrainy w zwiqzku z konfliktem zbrojnym na

terytorium tego parstwa

Szanowny Panie Marszatku,

w imieniu Krajowych Producentéw Lekéw podkreslamy, iz niezwtoczne procedowanie
przedmiotowego projektu ustawy jest ze wszech miar stuszne i niezbedne. Jednoczesnie zwracamy sie
z prosba o uwzglednienie w projekcie priorytetowych ponizszych uwag wraz z uwagami szczegétowymi

zamieszczonych w zatgczniku do niniejszego pisma:

1. W zakresie art. 34 — przyznanie obywatelom Ukrainy prawa do $wiadczen zdrowotnych.
Konieczno$¢ wytaczania mechanizmy paybacku przewidzianego w ustawie o refundacji

lekow.

Art. 34 ust. 1 projektu przewiduje nadanie obywatelom Ukrainy objetym ustawag — uprawnienie do
opieki medycznej obejmujgcej sSwiadczenia zdrowotne na zasadach i w zakresie, w jakim osobom
objetym obowigzkowym lub dobrowolnym ubezpieczeniem zdrowotnym przystuguje prawo do
Swiadczen na podstawie ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkéw publicznych.

Oznacza to rowniez prawo do zaopatrzenia w refundowane leki, srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne dostepne w aptece na recepte (art. 15 ust. 2 pkt
14 ustawy o $wiadczeniach). Zasada ta bedzie znajdowa¢ zastosowanie do oséb, ktére wjechaty do

Polski od dnia 24 lutego 2022 r. (art. 90).
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Powyzsze — godne poparcia — rozwigzanie oznacza, ze w sposéb skokowy wzrosnie zapotrzebowanie
na leki dostepne w refundacji aptecznej. Firmy zrzeszone w naszym Zwigzku czynig wszystko, by
zwiekszyé dostepnosc lekow stosownie do zwiekszonych potrzeb i zapewni¢ w ten sposdéb mozliwosé

leczenia uchodzcéw z Ukrainy przy zabezpieczeniu potrzeb polskich pacjentow.

Zaistniata sytuacja doprowadzi jednak do wzrostu wydatkéw Narodowego Funduszu Zdrowia na
refundacje apteczng w poszczegdlnych grupach limitowych. Przy obecnym brzmieniu ustawy
refundacyjnej moze prowadzi¢ to do ukarania firm, ktore dostarczg leki na rynek, obowigzkiem zwrotu

kwoty przekroczenia wydatkéw NFZ na refundacje (mechanizm payback). Bytoby tragicznym

paradoksem, gdyby starania krajowego przemystu farmaceutycznego o zwiekszenie dostepnosci

lekdw w sytuacji zagrozenia doprowadzity do finansowego karania firm przez naktadanie na nie

obowigzku zwrotu kwot przekroczenia w poszczegdlnych grupach limitowych.

Majgc na uwadze, ze mechanizm payback w aktualnych nadzwyczajnych okolicznosciach moze
utrudni¢ zabezpieczenie zwiekszonych potrzeb rynku krajowego i pacjentéw z Ukrainy, apelujemy

o dodanie do projektu ustawy nastepujacego przepisu:

JArt. 60a. W przypadku gdy w trakcie realizacji planu finansowego Narodowego Funduszu Zdrowia na
rok 2022 i 2023 dojdzie do przekroczenia catkowitego budzetu na refundacje, w czesci dotyczqcej
finansowania swiadczen, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14 ustawy o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych, nie stosuje sie art. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji lekow, srodkow medycznych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw

medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 463).”

2. Tymczasowe dopuszczenie jako przedmioty pomocy humanitarnej (zgodnie z art. 72 ust. 8
Prawa farmaceutycznego) produktéw stanowigcych S$rodki odurzajgce i substancje
psychotropowe oraz zawierajgcych prekursory kategorii 1, co umozliwitoby w szczegdlnosci
przekazanie lekéw przeciwbdlowych zawierajgcych takie substancje, (co bytoby zgodne z

kierunkiem dziatan Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego — vide komunikat z 4.03.2022
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przewidujgcy utatwienia w wywozie produktow leczniczych zawierajgcych w swoim sktadzie

substancje kontrolowang — srodek odurzajacy albo substancje psychotropows).

Tymczasowe umozliwienie podmiotom posiadajgcym zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej — przyjmowanie, posiadanie, w tym przechowywanie, oraz dostarczanie
produktow leczniczych posiadajgcych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Ukrainie,

niezaleznie od tresci zezwolenia.

Majac na uwadze, ze pomoc na rzecz Ukrainy zwigzana jest z konfliktem zbrojnym i istotny jest
czas reakcji, pomoc te nalezy premiowac¢ dodatkowo, poprzez wyzszy poziom zaliczenia do
kosztow podatkowych. Jednoczesnie, z uwagi na nadzwyczajny charakter darowizn na ww. cel,
nie powinny by¢ one uwzgledniane w 10% limicie odliczenia od dochodu darowizn, ktére sg
przez podatnikéw standardowo przekazywane na cele niezwigzane z pomocg Ukrainie, tym

samym postulujemy:

podwyzszenie do 150% poziomu zaliczania do kosztdw uzyskania przychoddéw darowizn i
nieodptatnych swiadczen, o ktérych mowa odpowiednio w art. 38w ust. 1i 2 ustawy z dnia 15
lutego 1992 r. o podatku dochodowym od o0séb prawnych;

nieuwzglednianie darowizn przekazanych na cele, o ktédrych mowa w art. 38w ustawy z dnia
15 lutego 1992 r. o podatku dochodowym od oséb prawnych, do 10% limitu odliczenia

darowizn od dochodu, o ktérym mowa w art. 18 niniejszej ustawy.

W niektérych rejonach poza Europg (m.in. Afryka, Azja, Ameryka Potudniowa) pandemia nadal
utrudnia prowadzenie dziatalnosci gospodarczej oraz prace organdw panstwowych. Z tego
powodu trudno jest o biezgce uzyskiwanie certyfikatow rezydencji, a certyfikaty obejmujace
2021 r. otrzymane byly po zbyt dtugim okresie oczekiwania. W zwigzku z tym postulujemy o
wydtuzenie okresu waznosci certyfikatdw rezydencji z 2021 roku na czas pandemii, tak jak
miato to miejsce z certyfikatami z lat 2019-2020. Alternatywnie, postulujemy wprowadzenie
do ustawy o podatku dochodowym od oséb prawnych przepisu uprawniajgcego ministra
wtasciwego ds. finanséw do dokonywania ww. wydtuzenia okresu waznosci certyfikatow w
drodze rozporzadzenia, co pozwolitoby uelastyczni¢ mozliwosé dokonania niezbednych zmian

przepisow:
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e zmiane art. 31ya ust. 3 w ustawie z dnia 2 marca 2020 r. o szczegdlnych rozwigzaniach
zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych chordb
zakaznych oraz wywofanych nimi sytuacji kryzysowych poprzez rozszerzenie waznosci
certyfikatéw rezydencji podatkowej obejmujgcych 2021 r. na okres stanu epidemii

ogtoszonego w zwigzku z COVID-19, a takze w okresie kolejnych 2 miesiecy po ich odwotaniu.

W zatgczeniu przekazujemy:
e projekt poprawki w zakresie wytgczenia stosowania mechanizmu payback (zatgcznik nr 1)

e szczegétowe uwagi do ustawy (zatgcznik nr 2)

Polski Zwigzek Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego — Krajowi Producenci Lekéw (PZPPF) reprezentuje 17 wiodgcych
krajowych producentow lekow, ktorzy dostarczajg prawie potowe kupowanych w polskich aptekach lekéw. Dziatalnosé
Zwigzku ma na celu wspieranie krajowego przemystu farmaceutycznego jako istotnego partnera bezpieczeristwa lekowego
Polski i waznego elementu polskiej gospodarki. PZPPF reprezentuje zrzeszone w nim podmioty wobec organéw wtadzy,
administracji rzqgdowej, samorzqdu terytorialnego, zwigzkow zawodowych oraz organdw Unii Europejskiej. Jest tez partnerem
dialogu spotecznego, opiniotwdrczym ekspertem w dziedzinie przemystu produkcji lekéw, systemu ochrony zdrowia oraz

innowacji, badar i rozwoju.
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Do wiadomosci:

- Cztonkowie Komisji Praw Cztowieka, Praworzgdnosci i Petycji
- Cztonkowie Komisji Ustawodawczej

- Cztonkowie Komisji Zdrowia

- Cztonkowie Komisji Samorzgdu Terytorialnego i Administracji Paristwowej
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zatacznik nr 1

Poprawka do rzgdowego projektu ustawy o pomocy obywatelom Ukrainy w zwigzku
z konfliktem zbrojnym na terytorium tego panstwa (druk nr 2069)
Po art. 60 dodaje sie art. 60a o nastepujacej tresci:

»Art. 60a. W przypadku gdy w trakcie realizacji planu finansowego Narodowego Funduszu Zdrowia na
rok 2022 i 2023 dojdzie do przekroczenia catkowitego budzetu na refundacje, w czesci dotyczacej
finansowania swiadczen, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14 ustawy o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, nie stosuje sie art. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji lekéw, srodkéw medycznych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 463).”

Uzasadnienie:

Art. 34 ust. 1 projektu przewiduje nadanie obywatelom Ukrainy objetym ustawag — uprawnienie do
opieki medycznej obejmujgcej Swiadczenia zdrowotne na zasadach i w zakresie, w jakim osobom
objetym obowigzkowym lub dobrowolnym ubezpieczeniem zdrowotnym przystuguje prawo do
Swiadczen na podstawie ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych.

Oznacza to réwniez prawo do zaopatrzenia w refundowane leki, srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne dostepne w aptece na recepte (art. 15 ust. 2 pkt
14 ustawy o $wiadczeniach). Zasada ta bedzie znajdowac¢ zastosowanie do oséb, ktére wjechaty do
Polski od dnia 24 lutego 2022 r. (art. 90). Powyisze — godne poparcia — rozwigzanie oznacza, ze w
sposéb skokowy wzros$nie zapotrzebowanie na leki dostepne w refundacji aptecznej.

Zaistniata sytuacja doprowadzi jednak do wzrostu wydatkéw Narodowego Funduszu Zdrowia na
refundacje apteczng w poszczegdlnych grupach limitowych. Przy obecnym brzmieniu ustawy
refundacyjnej moze prowadzi¢ to do ukarania firm, ktére dostarczg leki na rynek, obowigzkiem zwrotu
kwoty przekroczenia wydatkow NFZ na refundacje (mechanizm payback). Bytoby tragicznym
paradoksem, gdyby starania krajowego przemystu farmaceutycznego o zwiekszenie dostepnosci lekéow
w sytuacji zagrozenia doprowadzity do finansowego karania firm przez naktadanie na nie obowigzku
zwrotu kwot przekroczenia w poszczegdlnych grupach limitowych.

Majgc na uwadze, ze mechanizm payback w aktualnych nadzwyczajnych okolicznosciach moze
utrudnié zabezpieczenie zwiekszonych potrzeb rynku krajowego i pacjentéw z Ukrainy nalezy dokonad
niniejszej zmiany.
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