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Warszawa, 29 czerwca 2024

Marszatek Sejmu
Rzeczpospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

Minister Zdrowia przekazuje ponizej odpowiedzi na pytania zawarte w interpelacji nr 3051
Pana Posta Daniela Milewskiego w sprawie w sprawie polityki lekowej.

1. Jakie konkretne dziatania podejmuje rzad w zakresie polityki lekowej w Polsce,
w tym regulacyi dotyczacych dostepu do lekow, refundacji lekow, promogji zdrowia
oraz kontroli jakosci lekow?

Jednym z gtéwnych zadan Ministra Zdrowia jest zapewnienie pacjentom dostepu do
skutecznych i bezpiecznych produktéw leczniczych, a przy tym zmniejszanie kosztéw
leczenia dla pacjentéw. Narzedziem do realizacji tego zadania, ktore ksztattuje rowniez
polityke lekowg panstwa, jest refundacja. Co do zasady celem nadrzednym systemu
zabezpieczenia obywateli w leki jest zapewnienie dostepu do jak najszerszego ich
asortymentu, po jak najnizszych kosztach nie tylko dla pacjentéw, ale i dla budzetu
ptatnika publicznego. Nalezy przy tym zaznaczyd, iz sSrodki z budzetu panstwa na
refundacje lekéw s3g ograniczone, zatem podejmowane decyzje w zakresie
udostepniania refundowanych terapii musza by¢ podejmowane w sposéb jak
najbardziej racjonalny i zapewniajgcy wszystkim obywatelom majgcym zréznicowane
potrzeby zdrowotne sprawiedliwy dostep do skutecznych terapii.

W ostatnich latach Minister Zdrowia wprowadzit w zycie kilka nowych rozwigzan
majacych na celu zwiekszenie dostepu do technologii lekowych (poszerzanie
asortymentu - wykazy TLK i TLI finansowane w ramach srodkéw Funduszu
Medycznego) jak i poprawiajgcych dostepnosé ekonomiczng pacjentow do aktualnych
$wiadczen lekowych (wykazy lekéw dla Senioréw, w tym w zakresie obnizenia
minimalnego wieku oséb uprawnionych z 75 lat na 65 lat, wykaz lekéw bezptatnych dla
dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia, wykaz lekéw dostepnych w zwigzku z cigzg lub
okresem potogu).

Na pierwszym wykazie ,Cigza +" z 1 wrzesnia 2020 r. pojawito sie 114 bezptatnych
lekéw rozumianych jako oddzielne kody GTIN. Poczynajac od listopada 2020 r. do
grudnia 2022 r. liczba finansowanych lekéw w programie ,Cigza+” jest na statym
poziomie i oscyluje w granicach 380 - 400 produktéw leczniczych. W roku 2020
wydatki na realizacje programu wyniosty 1,25 min zt zas w 2023 r. wyniosty juz prawie
11 min zt, a zatem o 11 miIn zt mniej wydaty uprawnione pacjentki. Od 1 stycznia 2024 r.
wykaz ten rozszerzono o bezptatne leki refundowane dostepne takze dla kobiet w
czasie potogu.
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Od 1 wrzesnia 2016 r., czyli od czasu, kiedy pacjenci po 75. roku zycia majg dostep do
bezptatnych lekéw nastepuje systematyczne zwiekszanie ilosci nowych substancji
czynnych na liscie bezptatnych lekéw (wykaz rozszerzano od tego czasu
dziewieciokrotnie).

Ostatnie zmiany wykazu bezptatnych lekéw dla Senioréw obowiazujg od 1 wrzesnia
2023 r., zgodnie z ktérymi nastgpito rozszerzenie wczesniej obowigzujacego wykazu
bezptatnych lekéw, tzw. wykazu Leki 75+ o nowe substancje czynne z wykazu lekéw
refundowanych oraz obnizenie kryterium wieku uprawniajacego do bezptatnych lekow
(dlaosdb po 65r.z.).

Od 1 kwietnia 2024 r. Wykaz Leki 65+ obejmuje ponad 420 substancji czynnychii
zawiera 3 752 pozycje, co stanowi ok. 90% wszystkich refundowanych lekéw w aptece
(w wykazie Leki 75+ obowigzujacym od 1 lipca 2023 r. do 31 sierpnia 2023 r.
znajdowato sie 2 056 pozycji). Nalezy takze podkresli¢, ze w wykazie bezptatnych
lekéw dla senioréw umieszczane sg wytacznie leki, ktére na podstawie obowigzujacego
obwieszczenia refundacyjnego s objete refundacjg oraz majg udokumentowana
skutecznosé i bezpieczenstwo stosowania w populacji pacjentéw powyzej 65. roku
Zycia.

Na pierwszym wykazie lekow bezptatnych dla dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat (,wykaz
18-") z 1 wrzesnia 2023 r. pojawito sie 2 800 bezptatnych lekéw rozumianych jako
oddzielne kody GTIN Aktualnie na wykazie darmowych lekéw znajduje sie 2 791
produktéw leczniczych o unikalnych kodach GTIN. W 2023 r. z programu skorzystato 1
635 070 pacjentéw otrzymujac bezptatnie 3 881 136,615 opakowan lekéw. Natomiast
od stycznia od korica marca 2024 r. z programu skorzystato 1 881 648 pacjentéw.

Ustawa z dnia 17 sierpnia 2023 r. o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
oraz niektérych innych ustaw (Dz. U.z 2023 r. poz. 1938) wprowadzita nowe
rozwiazania majace na celu zwiekszenie udziatu w rynku produktéw leczniczych
wytwarzanych przez przemyst farmaceutyczny na terytorium Polski. Przedmiotowa
nowelizacja ustawy o refundacji, wprowadzita szereg przepiséw dotyczacych zaréwno
bezposrednio Bezpieczenstwa Lekowego Polski (BLP), jak i posrednio wptywajacych na
dostepnos¢ lekéw dla pacjentéw. Zaproponowany w ustawie mechanizm BLP, pozwala
zwiekszy¢ znaczenie wptywu dziatalnosci inwestycyjnej wnioskodawcy w zakresie
zwiazanym z ochronga zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zwtaszcza
uwzgledniajacy aspekt produkcji lekéw na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej badz
wykorzystania do produkgji takich lekéw substancji czynnej wyprodukowanej na
terytorium Rzeczpospolitej Polskiej stanowi zachete do rozwoju produkcji substancji
czynnych i lekéw w kraju. Dzieki wprowadzonym regulacjom mozliwe jest
whnioskowanie o wieksze benefity w zakresie refundacji. Obecnie Wnioskodawcy moga
sie ubiegad o nastepujace preferencje:

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

— wydanie pierwszej decyzji o objeciu refundacja na okres 3 lat, a kazdej kolejnej
decyzji o objeciu refundacja 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 Komisja Ekonomiczna, w ramach wnioskéw
stanowigcych kontynuacje refundacji leku refundowanych w aptece,

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

— 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,

— 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,

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 wyprodukowana
na terenie Rzeczpospolitej Polskiej albo 0 15%, jezeli lek jest wytwarzany w Polsce z
wykorzystaniem substancji czynnej wytwarzanej w Polsce.

Na 1 kwietnia 2024 r. MZ opublikowat pierwszy wykaz tzw. polskich lekow, ktéry
bedzie stale poszerzany stosownie do wnioskéw jakie wptyng do MZ. Obwieszczenie
refundacyjne uzupetniono o dwa nowe wykazy, tj.:

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

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

Wykaz G1 obowigzujacy od 1 kwietnia 2024 r. zawiera 331 lekéw (rozumianych jako
indywidualne kody GTIN) dla prawie 90 substancji czynnych. Od 1 lipca 2024 r. wykaz
ten bedzie obejmowat 464 leki dla 116 substancji czynnych lub ich potaczen. Wsraéd tej
grupy produktéw leczniczych znalazty sie m.in. leki: antyhistaminowe, cytostatyczne,
hipoglikemizujace, hipolipemizujace, hipotensyjne, przeciwarytmiczne,
przeciwbakteryjne, przeciwgrzybicze, przeciwwirusowe, przeciwbdélowe,
przeciwdrgawkowe, przeciwpsychotyczne, przeciwreumatyczne,
przeciwparkinsonowskie, przeciwzakrzepowe, stosowane w chorobach drég
oddechowych, stosowane w chorobach urologicznych, stosowane w chorobach uktadu
pokarmowego.

Z kolei wykaz G2 w ramach pierwszego obwieszczenia zawierat 24 lekidla 11
substancji czynnych lub ich potaczen, a od lipca br. beda refundowane w ramach tego
wykazu 34 leki dla 12 substancji czynnych lub ich potaczen.

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 postrzega¢ w ramach zapewnienia dostepnosci lekéw refundowanych dla
pacjentow. Inflacja i brak podnoszenia marz od 2012 roku grozita, ze handel
produktami znajdujgcymi sie w refundacji bytby nierentowny.

Warto podkresli¢, ze wzrost produkcji lekéw w Polsce bedzie przyczyniac sie do
bezpieczenstwa lekowego Polski, Do tego wtasnie prowadza poczynione zmiany
legislacyjne w ustawie o refundacji, chociaz wszyscy maja $wiadomosé, ze to dopiero
pierwszy krok na drodze do celu. A celem tym jest uniezaleznianie sie od produkgji
lekéw w krajach azjatyckich.

Zapewnienie bezpieczenstwa lekowego oraz nieprzerwanego dostepu do lekéw dla
pacjentow jest rowniez jednym z priorytetéw polityki lekowej Polski. W tym celu
sytuacja dostepnosci rynkowej produktéw leczniczych jest na biezaco monitorowana
przez Ministra Zdrowia oraz jednostki podlegte. W zakresie monitorowania
dostepnosci rynkowej Minister Zdrowia podejmuje na biezaco szereg czynnosci,
utrzymujac staty kontakt z Prezesem Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
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Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Gtéwnym Inspektorem
Farmaceutycznym oraz podmiotami odpowiedzialnymi i hurtowniami
farmaceutycznymi.

Dostepnosé weryfikowana jest przez Ministra Zdrowia gtéwnie na podstawie danych
zgromadzonych w Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczych (ZSMOPL), ktérego podstawowym zadaniem jest gromadzenie

i przetwarzanie informacji o stanach magazynowych na podstawie codziennych
raportéw sktadanych przez podmioty odpowiedzialne, hurtownie farmaceutyczne

i apteki. Minister Zdrowia monitoruje dostepnosc¢ produktéw leczniczych réwniez na
pomoca Modutu Eksploracji Rynku Lekéw (MERL), ktéry umozliwia m. in.:
monitorowanie potencjalnych brakéw lekéw oraz zmian cen lekéw w obrocie miedzy
uczestnikami rynku czy wykazywanie liczby niezrealizowanych recept, co stanowi
niezwykle istotny element badawczy w zakresie dostepnosci.

Jako dziatania Ministra Zdrowia podejmowane w zakresie regulacji dotyczacych
dostepu do lekéw, nalezy wskazaé 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 miesiace,
wykaz produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na
terytorium Rzeczypospolitej. Wpisu produktéw do przedmiotowego wykazu Minister
Zdrowia dokonuje na podstawie przestanek wskazujacych na uzasadniong mozliwosé
ich eksportu poza granice Polski. W tym celu Minister Zdrowia $cisle wspétpracuje

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 informacji o produktach leczniczych zagrozonych dostepnoscia na
polskim rynku, ale ma cel prewencyjny, polegajacy na zapewnieniu dostepnosci
produktéw leczniczych poprzez ograniczenie mozliwosci ich sprzedazy poza granice
Polski, co mogtoby prowadzi¢ do powstawania niedoboréw niektérych lekéw na
polskim rynku farmaceutycznym. Zgodnie z art. 37av ust. 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne, przedsiebiorca zobligowany jest do zgtoszenia Gtéwnemu
Inspektorowi Farmaceutycznemu zamiaru wywozu lub zbycia podmiotowi
prowadzacemu dziatalno$¢ poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktéw
leczniczych, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobéw medycznych, zawartych w przedmiotowym wykazie. Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny moze wnies¢, w drodze decyzji, sprzeciw wobec zamiaru wywozu lub
zbycia, w terminie 30 dni od dnia zgtoszenia zamiaru wywozu lub zbycia, biorac pod
uwage:

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

— 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 wyrobéw medycznych wytacznie na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej w ilosci okreslonej w zgtoszeniu zamiaru wywozu lub zbycia, podmiotowi
prowadzacemu dziatalno$¢ na terytorium Polski w celu realizacji $wiadczen opieki
zdrowotnej w kraju.

Natomiast w celu ograniczenia nadmiernej preskrypcji lekarskiej, zgodnie z art. 37azg
ust. 2 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne Minister Zdrowia moze, w drodze
obwieszczenia, ograniczy¢ ilos¢ danego produktu leczniczego, na jednego pacjenta
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w danej jednostce czasu i w okreslonym wskazaniu (tzw. obwieszczenia
reglamentacyjne). Obwieszczeniem mogg by¢ objete produkty lecznicze, srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne, w zwiazku ze
stanem zagrozenia epidemicznego, stanem epidemii albo w razie niebezpieczehstwa
szerzenia sie zakazenia lub choroby zakaznej, ktdre moze stanowi¢ zagrozenie dla
zdrowia publicznego, w szczegdlnosci wystapienia choroby szczegdlnie niebezpiecznej
i wysoce zakaZznej w rozumieniu art. 2 pkt 4 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o
zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi, lub produktu
leczniczego, sSrodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego umieszczonego w tzw. obwieszczeniu antywywozowym (o ktérym mowa
powyzej) lub obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych.

Dodatkowo nalezy wskazaé, ze w sytuacji utrudnionego dostepu do produktéw
leczniczych w skali catego kraju mozliwe jest zastosowanie procedury tzw. importu
interwencyjnego, zgodnie z art. 4 ust. 8 ustawy Prawo farmaceutyczne, w ktérej
Minister Zdrowia dopuszcza na czas okres$lony, na wniosek podmiotu prowadzacego
dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, okreslona ilos¢
produktu leczniczego mozliwa do wprowadzenia do obrotu w okreslonym czasie.
Powyzsze oznacza, ze na rynku polskim moga wystepowad w obrocie produkty
lecznicze w obcojezycznych opakowaniach.

Natomiast, w sytuacji gdy lekarz prowadzacy leczenie podejmie decyzje o
wprowadzeniu do terapii pacjenta produktu leczniczego, ktéry jest niedostepny
w Polsce i nie posiada odpowiednika, Minister Zdrowia moze wydaé zgode na
sprowadzenie takiego leku w trybie importu docelowego na podstawie art. 4 ust. 1
ustawy Prawo farmaceutyczne.

Nalezy réowniez wskazac na prace legislacyjne prowadzone na szczeblu unijnym.

W obrebie Rady Unii Europejskiej tocza sie prace Grupy Roboczej ds. Produktéw
Farmaceutycznych i Wyrobéw Medycznych (Working Party on Pharmaceuticals and
Medical Devices, WPPMD).

W pracach Grupy biorg udziat przedstawiciele Ministerstwa Zdrowia, Gtéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego oraz Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Obszar jej prac obejmuje prawo Unii
Europejskiej regulujgce dostep do rynku produktéw farmaceutycznych i wyrobéw
medycznych oraz nadzér nad tymi produktami i wyrobami, gdy juz znajda sie na rynku.
Przedstawiciele Polski biora w niej aktywny udziat i prezentuja stanowisko Polski w
oparciu o wypracowane Stanowisko Rzadu do rewizji unijnej legislacji farmaceutyczne;j.
Obecnie na ukonczeniu s prace nad klastrem dotyczacym niedoboréw lekéw,

a dziatania Grupy skupiaja sie na opracowaniu stanowiska odnosnie przepiséw
zwigzanych z okresem podstawowym ochrony regulacyjnej danych oraz
przedtuzeniami tych okreséw (Regulatory Data Protection, RDP), jak rowniez
zachetami (incentives) do wprowadzania lekéw innowacyjnych na rynek. Ponadto
poruszono juz takze na Grupie WPPMD tematyke zwigzana z pozwoleniami na
dopuszczenie lekéw do obrotu (Market Authorization).

Nadmieni¢ takze mozna, ze 1 stycznia 2024 r. weszta w zycie nowelizacja art. 94 ustawy
Prawo farmaceutyczne. Nowe uregulowanie kwestii zwigzanych z zasadami
prowadzenia dyzuréw aptecznych zatozyto wprowadzenie po raz pierwszy ich
finansowania ze $rodkéw publicznych. W ocenie Ministra Zdrowia dyzury apteczne
wymagaty odejscia od filozofii przymusowosci na rzecz rozwigzan w pierwszej
kolejnosci bazujacych na dobrowolnosci. W duzej mierze zwigzanej z tym, ze petnienie
dyzuréw stato sie ptatne, z uwzglednieniem réwniez faktu, ze o ile nawet dyzury nocne
lub w dni wolne od pracy moga byc¢ odgérnie wyznaczane w miejscowosciach bedacych
siedzibami powiatéw nieprzekraczajacymi 40 tys. mieszkancéw wedtug danych
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Gtéwnego Urzedu Statystycznego, to réwniez mogg sie odbywacé za stosownym
wynagrodzeniem kompensujacym niska optacalno$é ekonomiczna petnienia dyzuréw.
W miejscowosciach zas$ liczacych wiecej niz 40 tys. mieszkancoéw petnienie dyzuréw
ptatnych ma odbywac sie na zasadach fakultatywnosci, a decyzje o tym kazdorazowo
podejmuje powiat, uwzgledniajac potrzeby miejscowej ludnosci i wtasne mozliwosci
finansowe.

2. Czyistniejg programy edukacyjne i informacyjne majace na celu podnoszenie
Swiadomosci spotecznej na temat bezpiecznego stosowania lekow;, oapowiedniego
ich przechowywania oraz znaczenia przestrzegania zaleceri lekarskich?

Na ten moment Minister Zdrowia nie prowadzi programéw edukacyjnych czy
informacyjnych nakierowanych na podnoszenie $wiadomosci spotecznej na temat
bezpiecznego stosowania lekéw, odpowiedniego ich przechowywania oraz znaczenia
przestrzegania zalecen lekarskich, natomiast Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, stojac na strazy intereséw pacjenta,
prowadzi, poczawszy od 2006 r., Kampanie Spoteczng ,Lek Bezpieczny”, majaca na
celu:

— uswiadomienie spoteczenstwu zasad bezpiecznego stosowania lekéw,

— przeciwdziatanie nieuzasadnionemu naduzywaniu lekow,

— wyeliminowanie stosowania lekéw pochodzacych z nielegalnych zrédet,
bedacych poza oficjalnym obiegiem farmaceutycznym, nie dopuszczonych do
obrotu przez Urzad,

— uwrazliwienie pacjentéw na mozliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych
zwiazanych z terapia,

— uswiadomienie zagrozen wynikajacych z interakgcji lekéw, w tym takze
interakcji lekéw i zywnosci oraz suplementéw diety.

Kazdy zainteresowany skorzysta¢ moze takze z dodatkowych informacji
publikowanych na stronach internetowych czy to Ministerstwa Zdrowia, Gtéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego czy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych obejmujacych takze tematyke
bezpieczenstwa czy przechowywania lekéw.

3. Wjaki sposob rzad wspiera rozwdyj innowacyjnych terapii i lekow, zwtaszcza
wobszarach chorob rzadkich, nowotworowych i przewlektych, ktore stanowia
wyzwanie dla systemu zdrowia?

W zakresie udostepniania pacjentom innowacyjnych terapii nalezy wskazad, iz ostatnie
lata stanowity przetom w liczbie nowych terapii obejmowanych refundacja. Minister
Zdrowia nieustajaco rozwija liste lekéw refundowanych, a kazde obwieszczenie
refundacyjne przynosi dobre wiadomosci dla pacjentéw oczekujacych na refundacje
produktéw w schorzeniu, na ktére cierpia. Zwiekszajaca sie liczba nowych obje¢ jest
obserwowana szczegdlnie od 2019 r., gdzie wyraznie zauwazalny jest wzrost
obejmowania refundacjg wskazan onkologicznych oraz dotyczacych choréb rzadkich.
Na szczegblng uwage zastuguje rok 2022, w ktérym zrefundowanych zostato 115
innowacyjnych terapii, z czego 40 dotyczyto onkologii, a 37 chordb rzadkich. Do historii
przeszedt rok 2023, w ktorym refundacjg objeto az 145 innowacyjnych terapii (w tym
75 onkologicznych, 43 wskazania w chorobach rzadkich). Od poczatku istnienia ustawy
refundacyjnej to wtasnie w 2023 r. zaoferowano polskim pacjentom najwiecej
mozliwosci w dostepie do innowacyjnych terapii. Dwa pierwsze obwieszczenia w roku
2024 r., ktore weszty w zycie, to kolejne 52 nowe czasteczko-wskazania (w tym 15
czasteczko-wskazan onkologicznych, 37 czasteczko-wskazan nieonkologicznych). Od 1
lipca 2024 r. objetych refundacja zostanie 31 kolejnych nowych czasteczko-wskazan: 8
onkologicznych, 23 nieonkologiczne, 6 we wskazaniach rzadkich.
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Niezaprzeczalny wydaje sie fakt, iz resort zdrowia przyktada bardzo duzo uwagi do
problemu oséb chorych na choroby onkologiczne, choroby cywilizacyjne oraz choroby
rzadkie.

Zdecydowana wiekszos¢ nowych czasteczko-wskazan dotyczy terapii najdrozszymi
substancjami czynnymi, bo w zakresie programéw lekowych.

W kontekscie udostepniania pacjentom refundowanych nowoczesnych terapii nalezy
jednoczesnie podkresli¢, iz zgodnie z zapisami ustawy refundacyjnej, to podmiot
odpowiedzialny dla danego produktu jest odpowiedzialny za zainicjowanie procesu,
ktéry moze zosta¢ zakoniczony wydaniem pozytywnej decyzji o objeciu refundacja leku
- tj. poprzez ztozenie do Ministra Zdrowia wniosku o objecie refundacjg produktu
leczniczego. Co wazne, to podmiot odpowiedzialny jako Wnioskodawca wskazuje
proponowany zakres wskazania refundacyjnego dla danej czasteczki.

Trend w poprawie dostepu do nowoczesnych lekéw moze zostac utrzymany, jednak
nalezy mie¢ na uwadze, ze zalezy to nie tylko od decydenta w zakresie refundacji lekow
tj. Ministra Zdrowia, ale przede wszystkim od decyzji biznesowych firm
farmaceutycznych w zakresie czy i kiedy firma zdecyduje sie zawnioskowaé

o refundacje danej terapii.

W ostatnich latach w Ministerstwie Zdrowia nastapita intensyfikacja dziatan w zakresie
szybkosci i ilosci udostepnianych technologii lekowych dla pacjentéw. Tylko przez
ostatnie 3 lata wprowadzono do refundacji ponad 50% wszystkich terapii
udostepnionych od poczatku istnienia ustawy o refundacji.

Ministerstwo Zdrowia doktada wszelkich staran, aby moéc zapewnié mozliwie
najszybsze i sprawne procedowanie wnioskéw o objecie refundacjg nowych technologii
lekowych przy dostepnych zasobach kadrowych i mozliwie wysokiej wydajnosci pracy.

Nadal istniejg jednak pewne bariery, ktére ograniczajg szybkie wdrozenie nowych
terapii do refundaciji.

Jednym z najwiekszych ograniczen w tym zakresie jest zwlekanie firm
farmaceutycznych ze ztozeniem wniosku refundacyjnego od momentu rejestracji
technologii lekowej przez EMA. Aktualnie, wg danych na | kwartat 2024 r., Sredni czas
oczekiwania na wniosek podmiotu odpowiedzialnego o refundacje leku od czasu jego
dopuszczenia do obrotu na terenie UE wynosi 977 dni i prawie trzykrotnie przekracza
czas procedowania wniosku przez Ministerstwo Zdrowia (tj. 318 dni).

Duzy wptyw na coraz szybsze udostepnianie nowych technologii w ramach refundacji
ma coraz krétszy czas procedowania wnioskéw refundacyjnych przez Ministerstwo
Zdrowia - w 2021 r. byto to 712 dni, w 2024 r. czas ten jest ponad dwukrotnie krétszy.

W zakresie wspierania rozwoju lekéw stosowanych w chorobach rzadkich, nalezy
wskazaé na kwestie CU - compassionate use dotyczaca stosowania lekéw przed ich
formalnym dopuszczeniem do obrotu przez EMA - European Medicines Agency -
zastosowanie podyktowane wspoétczuciem (ZPW, ang. compassionate use). Ramy
prawne tej procedury zostaty uregulowane przez Unie Europejska w rozporzadzeniu
(WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajacym unijne procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajacym Europejska Agencje Lekow (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 1,
z pdzn.zm.). Przepisy art. 83 tego rozporzadzenia dotycza procedur, ktére powinny by¢
uregulowane odrebnymi przepisami na poziomie krajow cztonkowskich. Zgodnie
z rozporzadzeniem ZPW dotyczy produktéw leczniczych:
— majacych zastosowanie w grupie pacjentéw z chroniczna lub powazng
wycienczajaca choroba lub czyja choroba traktowana jest jako zagrozenie
zyciai kto nie moze by¢ pomysinie leczony przez dopuszczony produkt

leczniczy;
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— bedacych w trakcie pozyskiwania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
po pozytywnych wynikach badan przedklinicznych oraz wczesnych fazach
badan klinicznych; na tym etapie nie jest znany jeszcze petny profil
bezpieczenstwa leku, a czesto tez nie ma wiedzy na temat optymalnej dawki
terapeutycznej czy schematu dawkowania;

— dlaktoérych brak jest alternatywy wsréd produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu w danym kraju.

Przepisy prawne majg by¢ opracowywane na poziomie krajowym w zakresie
prowadzenia ZPW oraz odpowiedzialnosci poszczegdlnych instytucji krajowychiich
wspoétpracy z EMA, metod finansowania oraz procedur bezpieczehnstwa. W Polsce
podmiotem odpowiedzialnym za utworzenie propozycji przepiséw oraz opracowania
procedury jest Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
roduktéw Biobdjczych.

Wprowadzenie ZPW w Rzeczypospolitej Polskiej wymaga opracowania struktury tego
procesu wraz z okresleniem odpowiedzialnosci poszczegdlnych instytucji i podmiotow.

Projekt przepiséw jest obecnie na wstepnym etapie, z tego wzgledu nie ma mozliwosci
szczegbtowego okreslenia jaki ksztatt bedzie miata ta procedura docelowo, niemniej
istnieje otwartos¢ na przyjecie zmian legislacyjnych w tym zakresie. Nalezy wskazaé, ze
Minister Zdrowia widzi takie potrzeby i wspiera dziatania majace na celu wypracowanie
ram prawnych regulujacych procedure compassionate use.

4. Jakie sg gfowne wyzwania zwigzane z polityka lekowg w Polsce, w tym
dostepnoscig lekow, ich cenami oraz jakoscig, a takze jakie dziatania podejmuje
rzad w celu ich rozwigzania?

Jednym z gtéwnych wyzwan polskiej refundacji jest fakt wzrastajacych kosztow
aktualnie refundowanych terapii jak i tych nowych, dotychczas niedostepnych w
refundacji. W ostatnich latach generalnie obserwowany jest bardzo duzy wzrost
kosztéw w zakresie tzw. terapii innowacyjnych. Wiekszo$é nowych (cho¢ nie zawsze
innowacyjnych) terapii wnioskowanych do objecia refundacja i stosowanych w terapii
choréb onkologicznych, rzadkich i w obszarze innych, niezaspokojonych potrzeb
zdrowotnych, kosztowo przekracza - a czesto wielokrotnie przekracza, przyjety za
racjonalny proég rocznego kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
o jako$¢, wyznaczony na poziomie wartosci 3 x PKB i wynoszacy aktualnie 190 380 zt
(3x 63460 zt). Szybki przyrost sredniego kosztu terapii stawia przed decydentami
coraz trudniejsze zadanie wyboru tych terapii ktére z jednej strony przyniosa najlepsze
efekty zdrowotne przy jednoczesnym zachowaniu racjonalnosci kosztu takiej terapii.

Dodatkowo w ostatnich latach obserwuje sie wyrazna tendencje wzrostowg kosztu
terapii podstawowych, w tym wzrost liczby wnioskéw dotyczacych podwyzszenia cen
produktéw objetych finansowaniem od wielu lat.

Prowadzone od wielu lat dziatania majace na celu racjonalizacje wydatkéw publicznych
na leki od zawsze obejmowaty podejmowanie aktywnosci majacych na celu
promowanie wykorzystania generycznych lekéw udostepnianych po okresach
wytacznosci lekdw oryginalnych. Zgodnie ze stanowiskiem WHO generyzacja jest
sposobem zapewnienia jak najszerszej dostepnosci do jak najwiekszego wachlarza
terapii - w tym réwniez dostepnosci ekonomicznej, i powinna by¢ wspierana i
promowana.

Minister Zdrowia podejmowat rézne dziatania majace na celu wspieranie tej idei oraz
rozpowszechnienie wiedzy na temat bezpieczenstwa i rownowaznosci lekow
generycznych, w tym:

— wtresci ustawy o refundacji wprowadzono zapisy méwiace o koniecznosci
zapewnienia przez apteke/punkt apteczny dostepnosci do lekéw,
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—  koniecznodci informowania o dostepnosci tanszego odpowiednika leku
wskazanego na recepcie (art. 44 UOR),

— zmianie kategorii dostepnosci lekéw posiadajacych odpowiedniki lub po
okresie ich wytacznosci rynkowej do przeniesienie do innych kategorii
dostepnosci (np. z programow lekowych do katalogu chemioterapii),

— ograniczenie mozliwosci zastosowania na recepcie zapisu dotyczacego braku
mozliwosci zamiany przez osobe wydajaca leki leku innego niz wskazany przez
osobe wystawiajaca recepte (,nie zamieniac”).

Jako ciagte, gtéwne wyzwanie zwiagzane z polityka lekowa Polski w zakresie
dostepnosci nalezy wskazad zapobieganie wystepowaniu niedoborom produktéw na
rynku. Jednoczesnie konieczne jest podkreslenie, ze wystepujace niedobory produktéw
leczniczych nie majg charakteru systemowego. Problemy z dostepnoscia dotycza
jedynie jednostkowych produktéw leczniczych, okreslonych firm farmaceutycznych

i czesto wystepuja zaledwie lokalnie. Nalezy réwniez zaznaczyd, iz sa to sytuacje
niezalezne od Ministra Zdrowia, gdyz nie jest on organem, ktéry produkuje

i dystrybuuje produkty na rynek. Przyczyny braku niektérych lekéw konkretnych
producentéw sg rézne. Moga one wynikac¢ zaréwno z decyzji biznesowych podmiotow
odpowiedzialnych, np. wstrzymania dostaw na rynek czasowego lub statego dostaw,
wycofania sie z rynku europejskiego, przez przyczyny losowe lub spowodowane sitg
WYZzsz3, np. wzmozonym popytem na dany lek, ktéremu produkcyjnie nie jest w stanie
sprostac producent.

W tym miejscu nalezy wskazac, ze zgodnie z obowiazujacymi przepisami prawa,

w przypadku gdy podmiot prowadzacy apteke, punkt apteczny lub dziat farmacji
szpitalnej nie moze wykonaé obowigzku zapewnienia dostepu do produktu leczniczego
wydawanego na recepte, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego, jest obowigzany w ciggu 24 godzin
poinformowac o tym za posrednictwem ZSMOPL wtasciwego miejscowo
wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, ktéry ustala przyczyny braku tego
dostepu, a nastepnie inspektor wojewddzki niezwtocznie informuje Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego o braku dostepnosci i jej przyczynach. Po otrzymaniu
wskazanej informacji Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny ustala dostepnosé leku w
obrocie hurtowym. Zatem kazda sytuacja braku leku powinna by¢ weryfikowana przez
Panstwowg Inspekcje Farmaceutyczng, jako jedno z podstawowych zadan tej inspekcji.

Nalezy podkresli¢, iz Minister Zdrowia w ramach posiadanych narzedzi podejmuje
wszelkie niezbedne dziatania i interwencje w celu monitorowania oraz poprawy
dostepnosci produktéw leczniczych, jednak powstawanie lokalnych niedoboréw
rynkowych poszczegdlnych lekédw nie zawsze jest mozliwe do przewidzenia.

Dodatkowo nalezy wskaza¢ na wyzwanie zwigzane z procesem elektronizacji SOID
(System Obstugi Importu Docelowego) w zakresie refundacji, o ktérej mowa w art. 39
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2023 r. poz. 826,

z pdzn. zm.) poprzez potaczenie tego systemu z Internetowym Kontem Pacjenta (IKP).
W tym systemie teleinformatycznym przetwarzane sg dane niezbedne do wydawania
przez Ministra Zdrowia rozstrzygnie¢ w sprawie sprowadzenia z zagranicy produktu
leczniczego lub $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego nieposiadajgcego pozwolenia. System
umozliwia wystawianie, potwierdzanie i rozpatrywanie ztozonych zapotrzebowan lub
zgtoszen, pobieranie przez apteki i hurtownie farmaceutyczne rozpatrzonych
zapotrzebowan lub zgtoszen oraz komunikacje z Ministrem Zdrowia w postaci
elektronicznej. Dziatania w zakresie elektronizacji refundacji umozliwia pacjentom
ubiegajacym sie o refundacje, posiadajgcym potwierdzone pozytywnie przez Ministra
Zdrowia zapotrzebowanie na sprowadzenie z zagranicy, sktadanie wnioskéw o
refundacje poprzez IKP, co znacznie utatwi skréci czas procedury refundacyjnej. Czas
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na wprowadzenie modutu elektronizacji SOID w panelu refundacyjnym uzalezniony
jest od przebiegu toczacego sie procesu legislacyjnego - wdrozenie systemu powinno
nastapi¢ w ciggu 12 miesiecy od wejscia w zycie przepiséw. Dodatkowo nalezy
wskazaé, ze zaproponowane przepisy usuwaja bariery prawne

uniemozliwiajgce wydawanie zgdd na refundacje dla sierocych produktéw leczniczych,
ktére stosowane sa w chorobach rzadkich, a w obowigzujagcym porzadku prawnym nie
mogty by¢ refundowane na podstawie przepiséw. Powyzsze przetozy sie bezposrednio
na zwiekszenie dostepnosci pacjentéw do farmakoterapii terapii poprzez likwidacje
barier administracyjnych.

5. Czyrzad rozwaza wprowadzenie nowych regulacji w zakresie promocji lekow, aby
zapewnic przejrzystos¢ informacyi dla pacientow oraz ograniczyc niepoZzadane
skutki marketingowe?

Nowelizacja rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie
reklamy produktéw leczniczych, ktéra weszta w zycie 26 stycznia 2023 r., dokonata
zmian w zakresie zapewnienia lepszego odbioru przez pacjentéw tresci reklam
produktéw leczniczych celem przyczynienia sie do rozsadniejszego stosowania
produktéw leczniczych wydawanych bez recepty. Zmiany objety tresci ostrzezen
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego oraz odstapienie od
obowiagzku wskazywania przeciwwskazan do stosowania produktu leczniczego w
reklamie kierowanej do publicznej wiadomosci, jako ze tekst odnoszacy sie do
przeciwwskazan zawarty w takich reklamach czesto byt niezrozumiaty dla odbiorcy.

Minister Zdrowia dokonuje biezacej ewaluacji skutecznosci funkcjonowania przepiséw
w nowym brzmieniu i na ten moment nie sg zaktadane nowe regulacje w tym zakresie.

6. Jakie sg perspektywy dfugoterminowe dla polityki lekowej w Polsce, a takze jakie
cele strategiczne rzad wyznacza w tej dziedzinie?

Polityka lekowa stanowi szeroko rozumiane pojecie, pod ktérym kryje sie szereg
zagadnien z dziedzin korelujacych z systemem ochrony zdrowia. Minione lata
przyniosty wiele dobrego w tym zakresie. Konkluzje wyciagniete na podstawie
informacji zebranych z lat poprzednich pozwalaja stwierdzi¢, iz obrany w ostatnim
czasie kierunek rozwoju dziatan obejmujacych swym zakresem polityke lekowa, byt
zasadny i prawidtowy. Niemniej, zmieniajacy sie Swiat nauki, medycyny oraz technologii
niejako wymusza ciggte doskonalenie poszczegdlnych elementéw wptywajacych na
polski system ochrony zdrowia. W perspektywie najblizszych lat planowane s3 dalsze
dziatania, ktérych celem bedzie nie tylko utrzymanie pozytywnych trendéw, ale
rowniez wdrozenie nowych rozwiazan i narzedzi, ktére wpisuja sie w zagadnienia
dotyczace polityki lekowej. W zakresie dostepnosci refundacyjnej oraz samego procesu
refundacyjnego w perspektywie najblizszych lat bedg prowadzone dziatania majace na
celu m.in.:

— konsekwentny wzrost dostepnosci refundacyjnej do innowacyjnych terapii
onkologicznych i nieonkologicznych oraz systematyczne poszerzanie katalogu
terapii finansowanych ze srodkéw publicznych dedykowanych chorobom
rzadkim i ultrarzadkim. Planowane jest utrzymanie pozytywnego trendu
wzrostu z ostatnich lat, w zakresie obejmowania refundacjg nowych
technologii medycznych lub nowych czasteczko-wskazan. Niemniej,
zachowanie obecnej dynamiki w wysokim stopniu bedzie zalezne od ilosci
i jakosci przedktadanych wnioskéw refundacyjnych wobec nowych terapii,

a takze priorytetowych zapotrzebowania polskich pacjentéw na innowacyjne
leczenie w poszczegdlnych dziedzinach medycyny;

— obnizanie potencjatu kosztowego innowacyjnych substancji czynnych poprzez
finansowanie lekéw generycznych i biopodobnych, co realnie przyczyni sie do
zwiekszenie dostepnosci i konkurencyjnosci cenowej innowacyjnych
czasteczek bezposrednio po wygasnieciu okreséw ochrony patentowej;
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— dalsza redukcje czasu pomiedzy przedtozeniem wniosku refundacyjnego,
awydaniem ostatecznej decyzji Ministra Zdrowia poprzez sprawniejsze
zarzadzanie procesem refundacyjnym oraz zwiekszenie zasobow ludzkich
odpowiedzialnych za procedowanie spraw dotyczacych refundacji. Skrécenie
catkowitego czasu postepowania refundacyjnego, w duzej mierze zalezne jest
od jego ztozonosci, koniecznych do przeprowadzenia etapéw procesowych
oraz ewentualnych okreséw zawieszenia potrzebnego na uzupetnienia
brakéw;

— wdrazanie rozwigzan majacych na celu zmniejszenie czasu pomiedzy objeciem
refundacjg nowej technologii medycznej, a jej praktyczna dostepnoscig dla
Swiadczeniobiorcow;

— implementacje narzedzi monitorujgcych skuteczno$é innowacyjnych terapii na
podstawie mierzalnych parametréw. Wdrozenie odpowiednich rozwigzan
umozliwi przeprowadzenie analizy efektywnosci klinicznej zastosowanego
postepowania terapeutycznego. Dodatkowo, posrednim efektem danych
zebranych w ramach monitorowania skutecznosci terapii refundowanych,
bedzie rozwdéj RWD (Real-World Data) w warunkach rzeczywistej praktyki
klinicznej w Polsce. Obecnie naktadane sg rowniez zobowigzania wobec
Zespotéw Koordynacyjnych (jesli dotyczy) do przedstawiania raportéw
z podsumowaniem wynikéw leczenia na koniec kazdego roku;

— opracowanie nowych funkcjonalnosci elektronicznych systeméw
wspomagajacych dziatania dotyczace refundacji, tj. Systemu Obstugi List
Refundacyjnych czy Systemu Monitorowania Programéw Lekowych.

7. Wjaki sposob rzad wspotfpracuje z organami regulacyjnymi, organizacjami zdrowia
oraz firmami farmaceutycznymi w celu zapewnienia skutecznej polityki lekowej,
ktora stuZy interesom zdrowotnym spoteczeristwa?

Minister Zdrowia nieprzerwanie wykonuje zadania z zakresu wspétpracy z Gtéwnym
Inspektorem Farmaceutycznym oraz Prezesem Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, ktérych przyktady
wymieniono w powyzszych odpowiedziach. Ministerstwo pozostaje réwniez otwarte
na inicjatywy zgtaszane przez interesariuszy zewnetrznych, w tym te ujmowane we
whnioskach o objecie patronatem honorowym Ministerstwa Zdrowia, jak i odpowiada
na docierajace sygnaty obejmujace chociazby ocene funkcjonowania przepiséw prawa
powszechnie obowigzujacego, majac na wzgledzie nadrzedny cel jakim jest ochrona
interesu pacjenta.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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