Komentarz

Warszawa, 13 pazdziernika 2023

Komentarz ZPP w sprawie wptywu duzej nowelizacji ustawy refundacyjnej na
dystrybucje produktéw leczniczych — omowienie nowych obowigzkow

regulacyjnych.

e Z dniem 1 listopada 2023 r. w zycie wejdzie wiekszos¢ przepisow duzej nowelizacji
ustawe o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroboéw medycznych oraz niektoérych innych ustaw (,DNUR”).

e DNUR wptynie nie tylko na sposob funkcjonowania systemu refundacji w Polsce ale
przyniesie takie istotne zmiany z perspektywy struktur dystrybucji produktéw
leczniczych funkcjonujacych w Polsce.

e Ponizej prezentujemy omoéwienie najwazniejszych zmian wraz z przedstawieniem

potencjalnych skutkéw dla przedsiebiorcow.

DNUR obok regulacji modyfikujgcych proces obejmowania produktéw refundacja, wprowadzi
szereg zmian zwigzanych z obowigzkiem zapewnienia dostepnosci refundowanych produktéw
na polskim rynku. llo$¢ nowych obowigzkéw, a takie sankcje powigzane z brakiem ich
spetnienia budza istotne watpliwosci wsréd przedsiebiorcow zajmujgcych sie obrotem
produktami leczniczymi.
Ponizej prezentujemy przeglad najwazniejszych z perspektywy dystrybucyjnej zmian
przyjetych przez ustawodawce wraz z krétkim omowieniem praktycznych skutkow
nowelizacji:
1. Zwiekszenie marz hurtowych oraz detalicznych. W przypadku marzy hurtowej ma
dojs¢ do jej zwiekszenia o jeden punkt procentowy, do 6%, nie mniej niz 0,5 zt oraz nie
wiecej niz 150 zt w przypadku lekéw finansowanych w aptece. W przypadku lekow

stosowanych w chemioterapii i programach lekowych maksymalna marza hurtowa
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wyniesie natomiast 2000 zt. Projektodawca przewidziat takze podwyzszenie statych we
wzorach sktadajgcych sie na degresywng marze detaliczng w dwéch oddzielnych
sekwencjach.
Skutki:
e konieczno$¢ wustalenia zasad podziatu dodatkowej marzy pomiedzy
hurtownikami;
e weryfikacja marzy minimalnej oraz maksymalnej;
o weryfikacja progéw rabatowych w przypadku stosowania tzw. rabatow
wigzanych.

2. Zobowigzanie do zapewnienia ciggtosci dostaw produktu jako kryterium decyzji o
objeciu refundacjag. Nowym kryterium o objeciu produktu refundacjg bedzie
zobowigzanie do dostarczenia wielko$ci dostaw w ujeciu rocznym, z uwzglednieniem
podziatu na poszczegdlne miesigce, gdzie minimalna roczna wielko$¢ dostaw dla
produktu bedacego jedynym produktem refundowanym w danym wskazaniu wyniesie
nie mniej niz 110% szacowanej rocznej populacji, a dla produktu ktérego
refundowany jest przynajmniej jeden odpowiednik w danym wskazaniu wielkos$¢
dostaw zostanie obliczona na podstawie wzoru. Ustawodawca zdecydowat sie takze,
na zdefiniowanie niedotrzymania zobowigzania do zapewnienia ciggtosci dostaw —
bedzie to brak obrotu hurtowego produktem objetym refundacjg, polegajgcego na
dostarczeniu produktu do (i) Swiadczeniodawcy, lub (ii) hurtowni farmaceutycznych,
w okresie danego kwartatu kalendarzowego w ilosciach mniejszych niz wynikajace
ze zobowigzania do miesiecznych dostaw tego kwartatu. Woyjatek: gdy
niewykonywanie tego zobowigzania jest nastepstwem dziatania sity wyzszej. Wyjatek
dwa: dla produktu leczniczego terapii zaawansowanej ustawa referuje do
niedotrzymania zobowigzania do zapewnienia gotowosci technologicznej do jego
wytworzenia. Wyjatek trzy: obowigzku zapewnienia ciggtosci dostaw nie stosuje sie do
lekéw bedacych przedmiotem przetargdw centralnych prowadzonych przez Prezesa

Funduszu oraz do lekéw dostarczanych sezonowo. Wejscie w zycie przepisow dot.
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zapewnienia dostepnosci produktu oraz sankcje z nim zwigzane odsunieto na 1 lipca
2024 r.
Skutki:

e mozliwo$é uzalezniania refundacji od zagwarantowania odpowiednie] ilosci
dostaw;

e obowigzek zapewnienia wielkosci dostaw niezaleznie od realnego
zapotrzebowania;

e pilnowanie wielkos$ci dostaw w ujeciu kwartalnym, koniecznos¢ zabezpieczenia
minimalnej wielkosci produktéw na polski rynek oraz rozplanowanie dostaw.

3. Sankcje zwigzane z naruszeniem obowigzkéw zapewnienia dostepnosci produktu:

e za brak dotrzymania wielkosci dostaw w przypadku niezaspokojenia potrzeb
Swiadczeniobiorcow - zwrot do Funduszu kwoty stanowigcej iloczyn liczby
niedostarczonych opakowan i ich urzedowej ceny zbytu netto;

e za brak dotrzymania wielkosci dostaw w sytuacji, w ktérej lek zostanie
sprowadzony w ramach importu docelowego/interwencyjnego - dodatkowo
zwrot do Funduszu kwoty stanowigcej réznice miedzy ustalong ceng zbytu dla
tego leku, a faktycznie poniesionymi przez Fundusz wydatkami;

e uchylenie decyzji refundacyjne;j.

Skutki:

e brak mozliwosci powotania sie na okolicznos¢, ze pomimo niedotrzymania
zobowigzania nie doszto do niezaspokojenia potrzeb swiadczeniobiorcow;

e kary naktadane w formie noty obcigzeniowej przez Prezesa NFZ — tryb
cywilnoprawny.

4. Konieczno$¢ stosowania ceny zbytu netto wraz ze sztywnymi marzami takze przy
eksporcie. Przedsiebiorcy prowadzgcy obrét hurtowy, beda obowigzani stosowac cene
zbytu netto wraz z marzg oraz wtasciwg stawke podatku od towardw i ustug niezaleznie
od miejsca dostawy leku, S$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego lub wyrobu medycznego bedgcego przedmiotem tego obrotu. W
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uzasadnieniu do ustawy doprecyzowano, ze zmiana ma na celu doprecyzowanie i
usuniecie wgtpliwosci, ze marze urzedowe obowiqzujg rowniez w odniesieniu do
transakcji dotyczqcych sprzedazy lekéw poza granice Rzeczpospolitej Polskiej.
Skutki:
e usuniecie watpliwosci co do koniecznosci stosowania cen sztywnych takze przy
eksporcie lekéw refundowanych.

5. Zobowigzanie do dostarczenia wybranych produktéw refundowanych w réwnej
czesci do co najmniej 10 hurtowni o petnym profilu na terenie Polski (z najwiekszym
udziatem obrotu z aptekami ogdlnodostepnymi). Zobowigzanie to dotyczy¢ bedzie
produktow refundowanych w ramach refundacji aptecznej zagrozonych brakiem
dostepnosci i umieszczonych na specjalnym wykazie Ministerstwa Zdrowia. Inny wykaz
okresli wspomniane 10 hurtowni farmaceutycznych — Minister Zdrowia bedzie ustalat
go corocznie do 30 kwietnia danego roku w oparciu o dane dotyczace obrotu
produktami objetymi refundacjg apteczng, miedzy hurtowniami farmaceutycznymi
a aptekami ogdlnodostepnymi za poprzedni rok kalendarzowy opierajac sie na danych
zawartych w ZSMOPL.

W zwigzku z lakonicznosciag wprowadzonych przepisdow oraz szeregiem kontrowers;ji
zwigzanych z rzeczonym obowigzkiem, Ministerstwo Zdrowia opracowuje wytyczne
oraz odpowiedzi na pytania przedsiebiorcéw. Wejscie w zycie obowigzku odsunieto
na 1 stycznia 2024 r.
Skutki:
e ograniczenie mozliwosci dostarczania produktéw do hurtowni, ktdre nie
znalazty sie na liscie opublikowanej przez Ministra Zdrowia;
e ingerencja w swobode prowadzenia dziatalnos$ci gospodarcze;j;
e konieczno$¢ dostosowania swojej struktury dystrybucji — nawigzania
wspotpracy z hurtowniami z wykazu.
6. Mozliwos¢ zwrotu produktu na linii apteka — hurtownia farmaceutyczna — producent

w przypadku tzw. delistingu. W sytuacji, w ktdrej decyzja refundacyjna wobec danego
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produktu wygasnie bgdz zostanie skrécona podmiot prowadzacy apteke bedzie magt
zwrdci¢ produkt hurtownikowi z zgdaniem zwrotu zaptaconej ceny. Analogiczne
rozwigzanie wprowadzono dla relacji hurtownik — producent.

Skutki:

e pojawienie sie wiekszej ilosci zwrotow produktéw do producentéw;

e konieczno$¢ uregulowania procesu umownie poprzez przyktadowo
wprowadzenie pierwszenstwa wyrdwnania aptekom réznicy w cenie produktu
przed dokonaniem ich zwrotu.

7. Pozostate zmiany wprowadzane przez DNUR:

o fakultatywnos$¢ cofniecia zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej w przypadku ,,znikomosci” wywozu produktow deficytowych
w okresie przed uzyskaniem zgody GIF. Mozliwos¢ odstgpienia od cofniecia
zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej w przypadku ,,znikomosci”
naruszenia przepisu zakazujgcego tzw. odwrdconego taricucha dystrybucji;

e rozszerzenie mozliwosci wydania zgody przez Prezesa URPL na opakowania /
ulotke leku w jezyku obcym - na wszystkie kategorie produktéw leczniczych w
przypadku ,, powaznych trudnosci w zakresie dostepnosci;

e umozliwienie refundacji produktow OTC. Produkt taki powinien (i) wymaga¢
stosowania dtuzej niz 30 dni w okreslonym stanie klinicznym i (ii) by¢
rekomendowany w wytycznych postepowania klinicznego. W naszej ocenie
objecie produktéow OTC refundacja bedzie nastepowato na wniosek
przedsiebiorcy. Objecie lekow OTC refundacjg moze (i) zablokowa¢ mozliwosé
prowadzenia ich reklamy, a takze reklamy produktdow o nazwie identycznej do
publicznej wiadomosci; (ii) wprowadzi¢ mozliwos¢ sprzedazy wysytkowej

produktéw refundowanych.
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