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Warszawa, 2 grudnia 2022 r.
KL/489/245/K0/2022

Pani
Ewa Krajewska
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny

Szanowna Pani Minister,

w imieniu firm zrzeszonych w Konfederacji Lewiatan chciatbym zgtosi¢ uwagi do projekt ustawy o zmianie
ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektdrych innych ustaw (dalej: ,Projekt”) sygnowanego numerem
UD442 w wykazie prac legislacyjnych Ministra Zdrowia.

Z zadowoleniem przyjmujemy przepisy wprowadzajgce pionizacje Inspekcji Farmaceutycznej. Jest to
zmiana dtugo oczekiwana przez rynek farmaceutyczny. Popieramy nowy model funkcjonowania Inspekcji,
ktéry w naszej ocenie usprawni dziatanie nadzoru nad rynkiem i w konsekwencji zwiekszy zaufanie do
organdw panstwowych.

Niepokojg nas jednak zmiany wprowadzona w rozdziale 7b ,Optata roczna”. Propozycje
wspotfinansowania nadzoru nad rynkiem przez branze farmaceutyczng uwazamy za niewtasciwg. Rynek
farmaceutyczny jest szeroko regulowany i szczegdlnie obcigzony wysokimi kosztami funkcjonowania na
kazdym etapie tancucha wartosci. Za niewprowadzaniem optaty rocznej przemawiajg liczne argumenty,
ktdre prezentujemy ponizej.

W pierwszej kolejnosci wskazaé nalezy, iz natozenie optaty rocznej, nalezy traktowac jako natozenie
nowego rodzaj podatku, ktérym obcigzone beda przychody hurtowni farmaceutycznych, aptek
ogodlnodostepnych, punktéw aptecznych czy producentéw produktéw leczniczych, ktére podlegaja juz
opodatkowaniu. Podmioty dziatajgce na rynku farmaceutycznym s3g ptatnikami podatku od towardéw
i ustug oraz podatku dochodowego. Kwoty, ktére w ten sposdb trafiajg do budzetu panstwa sg liczone w
miliardach ztotych i przeznaczane na finansowanie nadzoru farmaceutycznego i innych zadan panstwa.
Proponowane zmiany stanowig kolejne obcigzenie podmiotéw zapewniajgcych polskim obywatelom
bezpieczenstwo lekowe.

W ramach optaty rocznej obrot tym samym produktem leczniczym bedzie kilkukrotnie opodatkowany.
Obrot hurtowy lekami ma charakter wielopoziomowy, co oznacza, ze dany produkt zanim trafi do odbiorcy
koncowego, ktéry kupuje go w aptece, moze przejs¢ przez kilka hurtowni farmaceutycznych. Kazda
sprzedaz bedzie wliczata sie do przychodu danego przedsiebiorcy i bedzie obcigzona optatg. Tym samym
oszacowane w OSR wptywy do budzetu z optaty — 19,1 min zt, w rzeczywistosci bedg duzo wyzsze.
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Oprdcz obowigzku odprowadzenia stosownej optaty, projektowane zmiany powodowac bedga zwiekszenie
obowigzkéw administracyjnych poszczegdlnych podmiotéw, ktére obowigzane bedg sktada¢ dodatkowe
informacje w formie elektronicznej, na udostepnionym wzorze, a nastepnie dokona¢ obliczenia i wptaty
optaty, co dodatkowo obcigzy podmioty obowigzane do uiszczenia optaty, a takze spowoduje, iz wzrosng
koszty prowadzenia dziatalnosci gospodarczej, przy i tak mocno obcigzonym inflacjg i wzrostem cen
budzetem podmiotéw obowigzanych.

Zwroci¢ nalezy takie uwage, iz regulacja nie zostaly objete sklepy zielarskie, medyczne, sklepy
specjalistycznego zaopatrzenia medycznego, czy sklepy ogdlnodostepne oraz stacje benzynowe i kioski.
Prowadzi to do zachwiania réwnosci wobec prawa oraz narusza zakaz dyskryminacji. Projekt po raz kolejny
prowadzi do rozszerzania obowigzkéw i zakresu zadan podmiotéw prowadzacych hurtownie
farmaceutyczne, apteki ogdélnodostepne, punkty apteczne czy producentéw produktow leczniczych, ktdre
generujg kolejne koszty tychze podmiotdw. Nowa danina bedzie takze miata dyskryminacyjny charakter
wobec krajowej produkcji farmaceutycznej. Obrét lekiem wytworzonym w Polsce bedzie bowiem
obcigzony daning w wiekszym stopniu, gdyz pierwszy szczebel obrotu (sprzedaz od wytwdrcy do
pierwszego hurtownika) znajduje sie w kraju.

Wprowadzenie optaty rocznej stoi w sprzecznosci z deklaracjami rzgdu dotyczacymi wspierania rozwoju
krajowego rynku farmaceutycznego. Obcigzenie podmiotéw dziatajgcych na tym rynku spowoduje, ze
srodki przeznaczone na inwestycje, badania i rozwdj beda musiaty by¢ zmniejszone. Wzmacnianie
krajowej produkcji lekéw jest niezbedne w kontekscie zrywania tarnicuchdow dostaw, czego najlepszym
przyktadem byta pandemia COVID-19, i zapewnienia bezpieczenstwa lekowego Polakow.

Dodatkowo, projektowane przepisy ktécy sie z zatozeniami Krajowego Planu Odbudowy. Jednym
z warunkéw uruchomienia srodkéw w ramach komponentu D3.2.1 KPO (,,Rozwdj potencjatu sektora
lekow i wyrobow medycznych — inwestycje zwigzane z produkcja w Polsce API”) jest ustanowienie
przepiséw majacych na celu zwiekszenie produkcji lekow i aktywnych substancji farmaceutycznych w
Polsce.

W zwigzku z powyzszym apelujemy o niewprowadzanie optfaty rocznej i usuniecie Rozdziatu 7b z Projektu.

Prezydent Konfederacji Lewiatan

member of BUSINESSEUROPE
H U I

Konfederacja Lewiatan tel.(+48) 22 55 99 900 NIP 5262353400

ul. Zbyszka Cybulskiego 3 fax (+48) 22 55 99 910 KRS 0000053779

00-727 Warszawa lewiatan@konfederacjalewiatan.pl Sad Rejonowy dla
www.konfederacjalewiatan.pl m.st. Warszawy w Warszawie

XIIl Wydziat Gospodarczy KRS



