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rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie sposobu ustalania i uiszczania oplat
zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego jakie w dniu 18
kwietnia br. Minister Zdrowia udzielit Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktdw Biobdjczych w imieniu Zarzadu
Polskiego Zwigzku Producentdw Lekow Bez Recepty (PASMI) pragne zdecydowanie
prosi¢ o uwzglednienie uwag artykulowanych przez przedstawicieli przemysiu
farmaceutycznego i udzielenie poparcia dla przedstawionych poniZe] propozycji

Zwigzku.

Dodam rowniez, ze Zwigzek wypowiedziat sie szerzej w przedmiotowej kwestii we
wspolnym pismie skierowanym do Ministerstwa Zdrowia przygotowanym przez
cztery organizacie branzowe z dnia 22 lipca 2013 r. (kopia w zalgczeniu). Z uwagi
na fakt, ze Zwigzek doskonale zdaje sobie sprawe z trudnosci aktualnej sytuacji a
szczegdlnie zaplanowanych wydatkdéw budzetowych uwazam, ze uwzglednienie

zaproponowanych ponizej zmian bedzie istotnym wsparciem dla przemystu.

Na wstepie pragne zwrdcic uwage na problem braku rozroznienia w oplatach
pomiedzy zmianami typu IA/IAin i IB (dotyczy procedur narodowych i
europajskich). Zmiany typu IA/IAIn sg to zmiany kategorii administracyjnej (.do &
tell™), nie wymagajacej oceny merytoryczneja jedynie walidacji warunkow
formalnych. Nie wplywaja one w zaden negatywny sposdb na jakosc i
bezpieczenstwo produktu leczniczego. Z uwagi na fakt, ze obecny koszt
przeprowadzenia zmiany typu I (niezaleznie od jej kwalifikacii) wynosi 4200 zt
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- zmiany typu IA/IAIn: oplata notyfikacyjna wedtug obecnych stawek
obowigzujgcych w 2014 r. na poziomie 420 zt (poziom notyfikacji narodowej);

- zmiany typu IB: utrzymanie dotychczasowego paziomu obowiazujacego w 2014 r.,
czyli 4200 zt (dotychczasowa stawka).

W przypadku procedury narodowej, Zwigzek proponuje wprowadzenie ulgi
finansowej dla zmian grupowanych. Aktualnie obowigzujace regulacje
dopuszczajg mozliwos¢ tzw. grupowania zmian porejestracyjnych zaréwno w
procedurach europejskich, jak i narodowych (jedno zgloszenia obejmujace kilka

zmian), przy czym zasadnicza roznica wystepuje w zakresie zastosowanych opfat i

ulg finansowych. Obecnie dla procedury europejskiej obowiazujg optaty oraz zasada

ulgi finansowej zgodnie z ponizszym podziatem:

* grupa zmian art.7 ust.2 lit. a rozp.1234/2008 (zgrupowanie zmian typu IA):
oplata za kazdg zmiang w pierwszym pozwoleniu zawartym we wniosku wynosi
100% optaty za pojedyncza zmiang, natomiast optata za zmiany w kazdym
kolejnym pozwoleniu objetym wnioskiem wynosi 80% oplaty za pojedyncza
zmiang. W takim przypadku petng optate wnosi sie za zmiane typu IA,
natomiast pozostate zgrupowane zmiany sg objete ulga w wysokosci 80%
obowigzujgcej stawki;

* grupa zmian z art.7 ust.2 lit. b rozp.1234/2008 (zgrupowania zmian typu Ib,
II): optata za wszystkie zmiany dotyczace jednego pozwolenia wynosi 200%
opfaty za zmiang, za kidrg oplata jest najwyzsza, jednak nie wiecej niz suma
optat za wszystkie skladane zmiany. W takim przypadku, biorac pod uwage
najwyzsza stawke dla zmian typu II i niezaleznie od ilosci zgrupowanych zmian,
obowigzujgca optata to 200% oplaty za zmiane najwyiszego typu IL.

Majac na uwadze koniecznos¢ wprowadzenia zmian Zwigzek rekomenduie

zastosowanie dla grupowania zmian w procedurze narodowej takich samych zasad,

ktore obowigzuja obecnie w procedurach europejskich, czyli:

e w przypadku grupy zmian art.7 ust.2 lit. a rozp.1234/2008 (zgrupowanie zmian
typu IA): oplata za kazdg zmiane w pierwszym pozwoleniu zawartym we
wniosku wynosi 100% oplaty za pojedyncza zmiane, natomiast oplata za
zmiany w kazdym kolejnym pozwoleniu objetym wnioskiem wynosi 80% optaty
za pojedynczg zmiang. W takim przypadku konieczna bylaby jedynie pelna
opfata za jedna zmiane typu IA (dla procedury narodowej obowigzujaca opfata
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to 4200 zl, co przy uwzglednieniu rekomendacji zmiany stawki na 420 zt
znaczaco obnizytoby koszty realizacli zmian zgrupowanych), natomiast
pozostate zgrupowane zmiany bylyby objete ulga w wysokosc 80%
obowigzujace]j stawki;

» w przypadku grupy zmian z art.7 ust.2 lit. b rozp.1234/2008 (zgrupowania
zmian typu Ib, II): optata za wszystkie zmiany dotyczace jednego pozwolenia
wynosi 200% oplaty za zmiang, za ktorg oplata jest najwyzsza, jednak nie
wiecej niz suma optat za wszystkie skfadane zmiany. W takim przypadku, biorac
pod uwage obowigzujace oplaty dla  procedury narodowej, tego typu
zgrupowanie byloby mozliwe do zrealizowania maksymalnie na poziomie
najwyzszej 200% optaty za zmiane typu II (obecna stawka to 16 800 zi),

niezaleznie od ilosci zgrupowanych zmian.

Zdaniem Zwiazku, w sytuacji drastycznego podwyzszania innych istniejacych juz
oplat i obcigzen oraz wprowadzania nowych opfat, wynikajacych chocby z
obowiazku zapewnienia nadzoru nad bezpieczenstwem  farmakoterapii i
zapobiegania wprowadzaniu fatszywych produktow leczniczych do  legalnego
tancucha dystrybucji, nalezy niezwlocznie przeprowadzic realng weryfikacje
omowionych wyzej optat. Malezy przy tym dodac, iz wysokie i nieuzasadnione
wzgledami merytorycznymi  optaty za wprowadzanie zmian w dokumentac]i
rejestracyjne] sa kolejnym powaznym obcigzeniem majgcym  istotny wplyw na
pogarszajaca sie sytuacje ekonomiczng rodzimych producentdw lekdw, na ktdrych
pozycje rynkowg realny wpltyw wywiera obowigzujace prawodawstwo, Sytuacja taka
w diuzszej perspektywie czasowej moze doprowadzic do rezygnowania ze strony
podmiotow odpowiedzialnych do dokonywania zmian a w konsekwencji nawet do
wygaszania zezwolen na wprowadzanie do obrotu produktow leczniczych, co bedzie
miato niekorzystny wphyw na budzet Panstwa. Dlatego tez, w imieniu Zwigzku raz
jeszcze wnosze o rozwazenie proponowanych zmian, ktore bez watpienia wphyna nie
tylko na kondycje firm sektora farmaceutycznego ale takze dobro pacienta.
Jednoczesnie uprzejmie prosze o uwzglednienie Zwiazku w dalszych rozmowach z

przedstawicielami przemystu.
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Do wiadomosci:

1. Wicepremier, Minister Gospodarki — Janusz Piechocinski
2. Minister Finanséw — Mateusz Szczurek

3. Minister Zdrowia — Bartosz Artukowicz

Zatacznik:
wystgpienie do Ministerstwa Zdrowia z dnia 22 lipca 2013 r.



