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Szanowny Panie Marszatku,

W odpowiedzi na interpelacje z dnia 10 czerwca 2024 r. nr 2861 Pani Anny Dabrowskiej-
Banaszek, Postanki na Sejm Rzeczypospolitej Polskiej oraz grupy Postow w sprawie
bezpieczenstwa lekowego w Polsce, Minister Zdrowia uprzejmie informuje, co nastepuje.
Zapewnienie bezpieczenstwa lekowego oraz nieprzerwanego dostepu do lekéw dla
pacjentow jest jednym z priorytetow polityki lekowej Polski. W tym celu sytuacja
dostepnosci rynkowej produktow leczniczych jest na biezgco monitorowana przez Ministra
Zdrowia oraz jednostki podlegte. Nalezy wskazac, iz wystepujace niedobory produktéw
leczniczych nie maja charakteru systemowego. Problemy z dostepnoscia dotycza jedynie
jednostkowych produktéw leczniczych, okreslonych firm farmaceutycznych i czesto
wystepuja zaledwie lokalnie.

Przyczyny braku niektérych lekéw konkretnych producentéw sg rézne. Moga one wynikac
zaréwno z decyzji biznesowych podmiotéw odpowiedzialnych, np. wstrzymania dostaw
produktu na rynek - czasowego lub statego, wycofania sie z rynku europejskiego, przez
przyczyny losowe lub spowodowane sitg wyzsza, np. wzmozony popyt na dany lek, ktéremu
produkcyjnie nie jest w stanie sprosta¢ producent. Nalezy zaznaczy¢, iz sg to sytuacje
niezalezne od Ministra Zdrowia.

W zakresie monitorowania dostepnosci rynkowej Minister Zdrowia podejmuje na biezaco
szereg czynnosci, utrzymujac staty kontakt z Prezesem Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Gtéwnym Inspektorem
Farmaceutycznym oraz podmiotami odpowiedzialnymi i hurtowniami farmaceutycznymi.
Jako dziatania prewencyjne w celu zabezpieczenia dostepu do farmakoterapii nalezy
wskazac na tzw. liste antywywozowa. Zgodnie z art. 37av ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686), Minister Zdrowia publikuje w formie
obwieszczenia, co najmniej raz na dwa miesigce, wykaz produktéw leczniczych, srodkéw

spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyroboéw medycznych
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zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Wpisu
produktéw do przedmiotowego wykazu Minister Zdrowia dokonuje na podstawie
przestanek wskazujacych na uzasadniong mozliwos¢ ich eksportu poza granice Polski. W tym
celu Minister Zdrowia $cisle wspotpracuje z Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym jako
organem odpowiedzialnym zaréwno za dokonywanie analiz skali, przyczyn i skutkéw braku
dostepnosci produktéw leczniczych, jak réwniez sprawowanie nadzoru nad dokonywanym
wywozem. Wykaz ten nie stanowi zatem informacji o produktach leczniczych zagrozonych
dostepnoscig na polskim rynku, ale ma cel prewencyjny, polegajacy na zapewnieniu
dostepnosci produktéw leczniczych poprzez ograniczenie mozliwosci sprzedazy
wskazanych w nim produktéw poza granice Polski, co mogtoby prowadzi¢ do powstawania
niedoborow niektérych lekéw na polskim rynku. Zgodnie z art. 37av ust. 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne, przedsiebiorca zobligowany jest do zgtoszenia Gtéwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu zamiar wywozu lub zbycia podmiotowi prowadzacemu dziatalno$¢ poza
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych, zawartych w
przedmiotowym wykazie. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny moze wnie$s¢, w drodze
decyzji, sprzeciw wobec zamiaru wywozu lub zbycia, w terminie 30 dni od dnia zgtoszenia
zamiaru wywozu lub zbycia, biorgc pod uwage:

1. zagrozenie brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktéw
leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw
medycznych, zawartych w wykazie,

2.znaczenie danego produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego, zawartych w wykazie, dla zdrowia publicznego.

W przypadku wniesienia sprzeciwu przedsiebiorca jest zobowigzany do sprzedazy
produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobow medycznych wytacznie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w iloSci okreslonej
w zgtoszeniu zamiaru wywozu lub zbycia, podmiotowi prowadzacemu dziatalno$¢ na
terytorium Polski w celu realizacji Swiadczen opieki zdrowotnej w kraju.

Dodatkowo wskazaé nalezy, ze zgodnie z zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 19 lipca
2019 r.(Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 57) cyklicznie odbywaja sie posiedzenia Zespotu do spraw
przeciwdziatania brakom w dostepnosci produktéow leczniczych. Zespét ten analizuje
sytuacje rynkowa lekéw w odpowiedzi na zgtoszenia dotyczace probleméw z ich nabyciem i
rekomenduje odpowiednie dziatania, ktére zapobiegna wystapieniu systemowego problemu
z dostepnoscia lekéw dla polskich pacjentéw.

Nalezy podkresli¢, iz Minister Zdrowia w ramach posiadanych narzedzi podejmuje wszelkie

niezbedne dziatania i interwencje w celu monitorowania oraz poprawy dostepnosci
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produktéw leczniczych na rynku, jednak powstawanie lokalnych niedoboréw rynkowych
poszczegolnych lekdéw nie zawsze jest mozliwe do przewidzenia.

Natomiast w celu zwiekszenia udziatu w rynku produktéw leczniczych wytwarzanych przez
przemyst farmaceutyczny na terytorium Polski oraz wsparcia polskich wytwércow
wprowadzone zostaty zmiany legislacyjne w ustawie z dnia 17 sierpnia 2023 r. o zmianie
ustawy o refundacji lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych oraz niektdrych innych ustaw (Dz. U. z 2023 r. poz. 1938).
Przedmiotowa nowelizacja ustawy o refundacji wprowadzita szereg przepiséw dotyczacych
zarébwno bezposrednio Bezpieczenstwa Lekowego Polski (BLP), jak i posrednio
wptywajacych na dostepnos¢ lekéw dla pacjentéw. Zaproponowany w ustawie mechanizm
BLP pozwala zwiekszyé znaczenie wptywu dziatalnosci inwestycyjnej wnioskodawcy w
zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zwtaszcza
uwzgledniajac aspekt produkcji lekéw na terytorium kraju badz wykorzystania do produkcji
takich lekéw substancji czynnej wyprodukowanej na terytorium Polski, co stanowi zachete
do rozwoju produkcji substancji czynnych i lekéw w kraju. Dzieki wprowadzonym regulacjom
mozliwe jest wnioskowanie o wieksze benefity w zakresie refundacji. Obecnie
whnioskodawcy moga sie ubiegac o nastepujace preferencje:

— zwolnienie z obowiazku zaptaty kwoty przekroczenia w przypadku przekroczenia
catkowitego budzetu na refundacje, o ktorym mowa w art. 4 (tzw. payback
ustawowy), woéwczas koszt ten ponosi Narodowy Fundusz Zdrowia,

— 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 stanowiacej podstawe limitu
w grupie limitowej, w ktérej znajduje sie lek bedacy przedmiotem wniosku, z
obwieszczenia Ministra Zdrowia, obowigzujgcego w dniu ztozenia wniosku, chyba ze
lek nie byt dotychczas wytwarzany w Polsce - wowczas pierwsza decyzja o objeciu
refundacja jest wydawana na okres 5 lat,

— zwolnione z negocjacji cenowych z Komisjg Ekonomiczng w ramach wnioskéw
stanowigcych kontynuacje refundacji leku refundowanego w aptece,

— 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 programoéw lekowych,

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

— obnizenie do 50% optaty za analize weryfikacyjna,

— umozliwienie ustalenia urzedowej ceny zbytu w wysokosci 75% urzedowej ceny

zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu,

telefon: +48 2225001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie


mailto:kancelaria@mz.gov.pl
https://www.gov.pl/zdrowie

Dodatkowo, wraz z nadaniem statusu ,polskiego leku”, redukcji ulega poziom odptatnosci
pacjenta zalek refundowany w aptece o 10%, jezeli lek jest wytwarzany w Polsce albo do jego
wytworzenia wykorzystano substancje czynng wyprodukowana na terenie Polski albo o
15%, jezeli lek jest wytwarzany w Polsce z wykorzystaniem substancji czynnej wytwarzane;j
w kraju. Majac na wzgledzie powyzsze, od 1 kwietnia 2024 r. obwieszczenie Ministra
Zdrowia zawiera wykazy:

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

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

Kontynuujac dziatania w zakresie poszerzania wykazéw G1 i G2 dotyczacych lekéw
wytwarzanych na terytorium Polski lub wytwarzanych z wykorzystaniem substancji czynne;j
wytwarzanej w kraju, w obwieszczeniu Ministra Zdrowia zdnia 17 czerwca 2024 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekéw, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 lipca 2024 r., status ,polskiego leku” nadano
dla kolejnych 143 lekéw rozumianych jako indywidualne kody GTIN.

e Wykaz G1 zawierajacy leki wytwarzane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
albo takie, do ktorych wytworzenia wykorzystano substancje czynng wytworzong
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, rozszerzono o 133 leki, zawierajace 46
substancji czynnych lub ich potaczen, umieszczone w 38 grupach limitowych.

e Wykaz G2 zawierajacy leki wytwarzane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z
wykorzystaniem substancji czynnej wytwarzanej na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, rozszerzono o 10 prezentacji leku Gensulin.

Podsumowujac, wykaz G1 zawiera 464 lekéw rozumianych jako indywidualne kody GTIN.
Lista lekéw wytwarzanych w Polsce albo z substancji czynnej wytwarzanej w Polsce
obejmuje prawie 116 substancji czynnych lub ich potaczen, umieszczonych w 84 grupach
limitowych. Leki umieszczone na wykazie G1 nalezg do portfolio 16 podmiotéw
odpowiedzialnych (Adamed Pharma S.A., ANPHARM Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne
S.A., Bausch Health Poland Sp. z o.0., Biofarm Sp. z 0.0., Celon Pharma S.A., Gedeon Richter
Polska Sp. z 0.0., Glenmark Pharmaceuticals Sp. z 0.0., KRKA Polska Sp. z 0.0., PharmaSwiss
Ceska Republika s.r.o., Polfarmex S.A., Przedsiebiorstwo Produkcji Farmaceutycznej
HASCO-LEK S.A., Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne "Polfa" S.A., Teva
Pharmaceuticals Polska Sp.z 0.0., Vipharm S.A., Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa
S.A., Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A) i objete s3 10% redukcja kwoty

stanowiacej doptate pacjenta. Wérdd tej grupy produktéw leczniczych znalazty sie m.in. leki:
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antyhistaminowe, cytostatyczne, hipoglikemizujgce, hipolipemizujace, hipotensyjne,
przeciwarytmiczne, przeciwbakteryjne, przeciwgrzybicze, przeciwwirusowe,
przeciwbdlowe,  przeciwdrgawkowe, przeciwpsychotyczne,  przeciwreumatyczne,
przeciwparkinsonowskie, przeciwzakrzepowe, stosowane w chorobach drég oddechowych,
stosowane w chorobach urologicznych, stosowane w chorobach uktadu pokarmowego.
Wykaz G2 zawiera 34 leki rozumiane jako indywidualne kody GTIN. Lista lekéw
wytwarzanych w Polsce z wykorzystaniem substancji czynnej wytwarzanej w Polsce
obejmuje 12 substancji czynnych lub ich potaczen, umieszczonych w 10 grupach limitowych.
Leki umieszczone na wykazie G2 nalezg do portfolio 4 podmiotéw odpowiedzialnych
(BIOTON S.A.,, Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne "Polfa" S.A., Warszawskie Zaktady
Farmaceutyczne Polfa S.A., Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A) i objete sg 15%
redukcjg kwoty stanowiacej doptate pacjenta. Wsrdd tej grupy produktéw leczniczych
znalazty sie  m.in. leki: hipoglikemizujace, hipotensyjne, przeciwdrgawkowe,
przeciwpsychotyczne, przeciwzakrzepowe, stosowane w chorobach drég oddechowych.
Nowelizacja ustawy refundacyjnej wprowadzita réwniez podwyzszenie marzy hurtowej i
detalicznej, co stanowi wyjscie naprzeciw postulatom o zapewnieniu BLP poprzez
wspieranie sytuacji finansowej polskich hurtowni farmaceutycznych i aptek. Zmiane nalezy
postrzegac¢ wramach zapewnienia dostepnosci lekéw refundowanych dla pacjentéw. Inflacja
i brak podnoszenia marz od 2012 r. grozita, ze handel produktami znajdujgcymi sie w
refundacji bytby nierentowny. Warto podkresli¢, ze wzrost produkcji lekéw w Polsce bedzie
przyczyniac sie do bezpieczehnstwa lekowego Polski.

Powyzsze dziatania, w ocenie Ministra Zdrowia, stanowia dopiero pierwszy krok w kierunku
uniezalezniania sie od produkcji lekéw w krajach azjatyckich.

W zakresie pytania o koszty produkcji substancji czynnych API w Polsce i jej optacalnosé,
nalezy wskaza¢, ze koszty wytwarzania zaawansowanych technologicznie i
kapitatochtonnych produktéw, do jakich zalicza sie substancje czynne, znajdujg sie w
wieloletnim trendzie wzrostowym, wynikajagcym ze wzrostu kosztéw surowcéw
niezbednych do produkgcji, kosztéw osobowych (zatrudnienia), kosztu kapitatu, a takze cen
energii. W celu zwiekszania konkurencyjnosci, wiele firm farmaceutycznych z Europy oraz
Stanéw Zjednoczonych zaczeto sprowadzaé APl z krajéw azjatyckich, dazac do optymalizacji
kosztowej. Rynek API przez lata ulegat transformacji, a produkcja przenoszona byta za
granice w poszukiwaniu nizszych kosztéw, w wyniku czego Europa od lat stopniowo stawata
sie coraz bardziej zalezna od zewnetrznych dostawcéw. Globalny udziat krajéw europejskich
w produkcji APl wynosit w 2000 r. okoto 53%, jednak przez kolejne 20 lat spadt do poziomu
25%. Obecnie produkcja APl scentralizowata sie w zaledwie kilku regionach Indii oraz Chin.

Same Chiny odpowiadaty w 2019 r. za ponad 44% globalnego wolumenu API.
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Z informacji uzyskanych z Ministerstwa Rozwoju i Technologii, w listopadzie i grudniu 2023
r. firma PEX przeprowadzita projekt badawczy dedykowany problematyce produkcji
farmaceutykéw w Polsce. W ankiecie spytano m. in. o koszty budowy i uruchomienia fabryki
API, fabryki FDF (form gotowych lekéw) i centrum rozwoju lekéw gotowych (R&D). Wyniki
prowadzonych prac przedstawiono na ponizszym wykresie (nalezy jednak zaznaczyé, ze nie

byty one przedmiotem analizy Ministerstwa Rozwoju i Technologii)

SZACUNKOWY KOSZT URUCHOMIENIA FABRYKI API, FABRYKI PRODUKTOW GOTOWYCH (FDF) | CENTRUM
R&D

Odpowiedz podawane w przedziatach zostaly usrednione. Miliardy
Wartosci - miliardy PLN 00 05 10 15 20

produkujqce] 100 API (n=8)

produkvjgcej produkty gotowe / Finish Dosage Forms
[FDF] (n=9)

jednostki zajmujgcej sie R&D do produktow gotowych
(FDF) [n=7)

wérednia mMediana Odchylenie standardowe

W zakresie rezygnacji Ministerstwa Rozwoju i Technologii z realizacji projektu dotyczacego
rozwoju sektora lekéw, prowadzonego w ramach Krajowego Programu Odbudowy (KPO),
nalezy wskazaé, w oparciu o informacje przekazane przez ten resort, ze prace nad Krajowym
Planem Odbudowy rozpoczety sie w 2021 r. i w tamtym okresie Ministerstwo Rozwoju i
Technologii zgtosito propozycje projektu dotyczacego rozwoju potencjatu sektora lekéw i
wyrobow medycznych - inwestycje zwigzane z produkcjg APl w Polsce. W zwigzku z faktem,
ze od 2021 r. wystapity nowe okolicznosci, zwigzane z pojawieniem sie nowych dokumentéw
strategicznych na szczeblu UE, a takze zmienita sie sytuacja rynkowa, majaca istotny wptyw
na projekt API, na poczatku biezacego roku Ministerstwo Rozwoju i Technologii zgtosito ww.
projekt do rewizji Komisji Europejskiej. Zgtoszenie projektu do rewizji zostato poprzedzone
konsultacjami publicznymi z przedstawicielami przemystu farmaceutycznego, w celu
zweryfikowania, czy mozliwe jest zrealizowanie inwestycji na obecnie obowigzujacych
zasadach. Z informacji otrzymanych od organizacji branzowych wynikato, ze zrealizowanie
projektu w zatozonym terminie (do potowy 2026 r.) jest nierealne. Branza wskazata, ze czas

trwania budowy nowej inwestycji szacuje sie srednio na 3-6 lat (w zaleznosci od skali
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projektu). W przypadku projektéw o charakterze modernizacyjno-inwestycyjnym,
optymalny czas na ich realizacje moze wynosi¢ od 12 do 48 miesiecy, liczagc od momentu
uzyskania srodkéw. Watpliwos¢ budzita réwniez forma wsparcia - przedsiebiorcy
whnioskowali o zmiane finansowania z pozyczek na granty.

W zwigzku z powyzszym w ramach rewizji Ministerstwo Rozwoju i Technologii wnioskowato
do Komisji Europejskiej miedzy innymi o wprowadzenie zmian w terminach ukohczenia
inwestycji i wyrazenie zgody na zmiane wskaznika, tak aby do potowy 2026 r. mozliwe byto
jedynie podpisanie uméw z wnioskodawcami, a nie zakonczenie realizacji inwestycji. W
zwiazku z brakiem zgody Komisji Europejskiej na zmiane terminu realizacji inwestycji,
Ministerstwo Rozwoju i Technologii odstapito od realizacji komponentu KPO dotyczacego
rozwoju APIl. W przeciwnym wypadku istniato ryzyko utraty srodkéw z KPO, ktére zostaty
alokowane na rozwdj API. Brak listy kluczowych API nie byt powodem rezygnacji z realizacji
projektu. Nalezy réwniez zaznaczyé, ze nie byto mozliwe wczesniejsze uruchomienie
naboréw na projekty dotyczace API, poniewaz rozwigzania krajowe dopuszczaty
prefinansowanie ze $rodkéw bedacych w dyspozycji Polskiego Funduszu Rozwoju tylko
inwestycji objetych czescig dotacyjng KPO. Mechanizm ten nie dotyczyt inwestycji bedacych
w czesci pozyczkowej KPO, a taki zostat wybrany dla inwestycji dotyczacych rozwoju APl. W
zakresie pytania dotyczacego innych zaplanowanych dziatan, nalezy wskazaé, ze obecnie
Ministerstwo Rozwoju i Technologii poszukuje alternatywnych rozwigzan pozwalajacych na
rozwéj zdolnosci przemystowych w zakresie API. Podjeto rozmowy z przedstawicielami
innych resortéw, w tym: Ministerstwem Zdrowia, Ministerstwem Nauki i Szkolnictwa
Wyzszego oraz Ministerstwem Obrony Narodowej, aby jak najszybciej znalez¢ optymalne
rozwiazanie.

Reasumujac, Minister Zdrowia stawia sobie za cel wypracowanie mechanizmu, ktéry napedzi
branze farmaceutyczng do dalszego rozwoju oraz poprawi konkurencyjnosé¢ krajowych
lekéw, a tym samym spowoduje wzrost udziatu krajowych produktéw leczniczych na rynku.
Jednoczesnie, korzystajac z ustawowych narzedzi, podejmuje wszelkie niezbedne dziatania i
interwencje w celu zapewnienia dostepnosci do produktéw leczniczych dla polskich

pacjentow i zapewnienia bezpieczenstwa lekowego kraju.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu
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