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Dotyczy: Interpelacji 2179 posta Dariusza Mateckiego w sprawie programu rozwoju
krajowego przemystu farmaceutycznego finansowanego z budzetu panstwa

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 2179 z 28 marca 2024 r. w sprawie programu rozwoju
krajowego przemystu farmaceutycznego finansowanego z budzetu panistwa uprzejmie
informuje, co nastepuje.

Ministerstwo Rozwoju i Technologii wraz z innymi resortami i agencjami rzagdowymi
prowadzi prace zmierzajgce do zwiekszenia niezaleznosci krajowej produkcji lekéw.
Trwajacy kryzys unaocznit, ze gospodarka $wiatowa nie moze opierac sie tylko na jednym
(chinskim) zrodle dostaw surowcdw do produkcji lekow. Konieczna jest dywersyfikacja
produkgji i dostaw, a wiec tworzenie nowych fabryk w innych miejscach - blizej rynkow
zbytu. Proces powrotu fizycznej produkcji do krajoéw europejskich powinien by¢ trwata
zmiang w obszarze débr strategicznych, gdzie panstwa cztonkowskie i UE beda go
wspieraé. W obszarze przemystu farmaceutycznego istotne jest wspieranie przenoszenia
produkgcji aktywnych substancji farmaceutycznych do kraju. Produkcja aktywnych
substancji farmaceutycznych (API) stanowi etap generujacy istotng cze$¢ kosztow catego
procesu. W przypadku lekéow doustnych jest to okoto 40 - 50% catkowitych kosztow leku.
Ze wzgledu na wysokie koszty, od lat w Europie obserwowane jest zjawisko outsourcingu
produkcji w poszukiwaniu optymalizacji kosztowej. Jest to spowodowane znaczaca
rozbieznoscig w kosztach inwestycji i produkcji na rynkach azjatyckich w poréwnaniu do
rynku europejskiego. Szacuje sie, ze ta réznica wynosi od 20 do 40% na korzys¢ panstw
azjatyckich. Doprowadzito to do uzyskania przez kraje azjatyckie bardzo duzych efektéw
skali i mozliwosci konkurencji cenowej. W konsekwencji nastapita dynamiczna
koncentracja produkcji API, gtéwnie w Chinach i Indiach, ktére razem odpowiadajg za
blisko 2/3 $wiatowego wolumenu API. Dla krajéw Unii Europejskiej oznacza to silne
uzaleznienie od podmiotéw trzecich - w 2019 r. az 42% wolumenu API
wykorzystywanego przez UE pochodzito spoza krajow wspdlnoty. Aby lepiej uwidocznic¢
skale niekorzystnego procesu outsourcingu, nalezy wskaza¢, ze w 2000 r. globalny udziat
panstw europejskich w produkcji APl wynosit ok. 53%, a obecnie oscyluje ok. 25%.
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Powyzsze trudnosci wyraznie pokazuja, jak ztozonym problemem jest przywracanie
krajowej produkcji APl i form gotowych lekéw. Jest to wyzwanie nie tylko dla Polski, ale i
dla wszystkich panstw cztonkowskich Unii Europejskiej.

Podkresli¢ nalezy, ze w obliczu tak duzej skali outsourcingu, odbudowa zatraconych
zdolnosci produkcyjnych bedzie niezwykle trudna i kosztowna. Stworzenie nowego
przemystu farmaceutycznego dostosowanego do pozostatych polityk unijnych bedzie
wymagato rozwoju innowacyjnych technologii pozwalajacych na produkcje APl i gotowych
form lekéw w obiegu zamknietym. Aby zrealizowac ten cel, niezbedne beda precyzyjne
instrumenty wspierajgce konkurencyjnos¢.

Aby przetamac konkurencje cenows i efekt skali wytworzony przez kraje azjatyckie
niezbedne jest wspieranie procesu zwiekszania skali przedsiebiorstw, aby stawaty sie
$rednie i duze oraz umiaty rywalizowac na globalnym rynku.

Doraznym wsparciem przemystu beda srodki z Krajowego Planu Odbudowy, przeznaczone
na budowe i rozbudowe infrastruktury do produkcji API. Trwajag prace nad tym
instrumentem.

W zakresie produkcji substancji czynnych i lekéw w Polsce i Europie oraz ochrony
pacjentow przed niedoborami lekow w przypadku zaktécen globalnych taricuchéw dostaw
na podstawie art. 13a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
z 2023 r. poz. 826, z pdzn. zm.), dalej jako ,ustawa o refundacji”, ktérym to wprowadzono
nowe rozwiazania majgce na celu zwiekszenie udziatu w rynku produktéw leczniczych
wytwarzanych przez przemyst farmaceutyczny na terytorium Polski przyznano juz w
ponad 350 postepowaniach preferencje dla lekéw produkowanych w Polsce .Obecnie
Whioskodawcy mogg sie ubiegac o nastepujace preferencje:

e zwolnienie z obowiagzku zaptaty kwoty przekroczenia w przypadku przekroczenia
catkowitego budzetu na refundacje, o ktérym mowa w art. 4 (tzw. Payback
ustawowy), wowczas koszt ten ponosi Fundusz, wydanie pierwszej decyzji o
objeciu refundacjg na okres 3 lat, a kazdej kolejnej decyzji o objeciu refundacjg na
okres 5 lat pod warunkiem, ze proponowana cena zbytu netto nie przekroczy
150% ceny zbytu netto leku stanowigcej podstawe limitu w grupie limitowej, w
ktérej znajduje sie lek bedacy przedmiotem wniosku, z obwieszczenia Ministra
Zdrowia, obowigzujacego w dniu ztozenia wniosku, chyba ze lek nie byt
dotychczas wytwarzany w Polsce wéwczas pierwsza decyzja o objeciu refundacja
jest wydawana na okres 5 lat,

e zwolnione z negocjacji cenowych z Komisjg Ekonomiczng, w ramach wnioskéw
stanowigcych kontynuacje refundacji leku refundowanych w aptece,

e rozpatrzenie wniosku w terminie nie dtuzszym niz 90 dni, dla lekéw dostepnych w
aptece, oraz nie dtuzszym niz 120 dni dla lekéw refundowanych w ramach
chemioterapii lub programéw lekowych,

e zmniejszenie optaty za ztozenie wniosku lub jego uzupetnienie do poziomu 50%,

e obnizenie do 50% optaty za analize weryfikacyjna,

e umozliwienie ustalenia urzedowej ceny zbytu w wysokosci 75% urzedowej ceny
zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu,
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Dodatkowo wraz z nadaniem statusu ,polskiego leku” redukcji ulega poziom odptatnosci
pacjenta za lek refundowany w aptece o 10%, jezeli lek jest wytwarzany w Polsce albo do
jego wytworzenia wykorzystano substancje czynng wyprodukowang na terenie
Rzeczpospolitej Polskiej albo 0 15%, jezeli lek jest wytwarzany w Polsce z wykorzystaniem
substancji czynnej wytwarzanej w Polsce.

Majac na wzgledzie powyzsze, obwieszczenie ministra wtasciwego do spraw zdrowia na
dzien 1 kwietnia 2024 r., o ktérym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji uzupetniono
o dwa nowe wykazy, tj.:

e wykaz G1 - Leki wytwarzane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej albo takie,
do ktérych wytworzenia wykorzystano substancje czynng wytworzong na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

e wykaz G2 - Leki wytwarzane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z
wykorzystaniem substancji czynnej wytwarzanej na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej.

Wykaz G1 zawiera 331 lekdw rozumianych jako indywidualne kody GTIN. Lista lekéw
wytwarzanych w Polsce albo z substancji czynnej wytwarzanej w Polsce obejmuje
prawie90 substancji czynnych lub ich potaczen umieszczonych w 71 grupach limitowych.
Leki umieszczone na wykazie G1 naleza do portfolio 7 podmiotéw odpowiedzialnych
(Adamed Pharma S.A., Celon Pharma S.A., Gedeon Richter Polska Sp. z 0.0., Tarchominskie
Zaktady Farmaceutyczne "Polfa" S.A., Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., Warszawskie
Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A., Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A)) i objete
sg 10% redukcja kwoty stanowiacej doptate pacjenta. Wsréd tej grupy produktéw
leczniczych znalazty sie m.in. leki: antyhistaminowe, cytostatyczne, hipoglikemizujace,
hipolipemizujace, hipotensyjne, przeciwarytmiczne, przeciwbakteryjne, przeciwgrzybicze,
przeciwwirusowe, przeciwbolowe, przeciwdrgawkowe, przeciwpsychotyczne,
przeciwreumatyczne, przeciwparkinsonowskie, przeciwzakrzepowe, stosowane w
chorobach dréog oddechowych, stosowane w chorobach urologicznych, stosowane w
chorobach uktadu pokarmowego.

Wykaz G2 zawiera 24 leki rozumiane jako indywidualne kody GTIN. Lista lekéw
wytwarzanych w Polsce z wykorzystaniem substancji czynnej wytwarzanej w Polsce
obejmuje 11 substancji czynnych lub ich potaczen umieszczonych w 10 grupach
limitowych. Leki umieszczone na wykazie G2 nalezg do portfolio 3 podmiotow
odpowiedzialnych(Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne "Polfa" S.A., Warszawskie
Zakfady Farmaceutyczne Polfa S.A., Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A)) i objete
sg 15% redukcja kwoty stanowiacej doptate pacjenta. Wsréd tej grupy produktéw
leczniczych znalazty sie m.in. leki: hipoglikemizujace, hipotensyjne, przeciwdrgawkowe,
przeciwpsychotyczne, przeciwzakrzepowe, stosowane w chorobach drég oddechowych.

Podsumowujac, program wsparcia krajowego przemystu farmaceutycznego w oparciu o
finansowanie ze srodkéw Krajowego Planu Odbudowy jest obecnie przygotowywany.
Prace maja zakonczy¢ sie w tym roku. Jednoczesnie, wcigz wdrazane s kolejne
rozwigzania majgce zapewni¢ kompleksowe wsparcie dla krajowego przemystu
farmaceutycznego, jak wskazane wyzej preferencje oferowane przez Ministra Zdrowia.
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Do wiadomosci

Z upowaznienia, z wyrazami szacunku
Waldemar Stugocki
Sekretarz Stanu

/ kwalifikowany podpis elektroniczny /

1. Pani lzabela Leszczyna- Minister Zdrowia
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