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Pan
Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

W odpowiedzi na interpelacje o numerze 3242 Pana Daniela Milewskiego, Posta na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej w sprawie rozwoju sektora farmaceutycznego, Minister Zdrowia
przekazuje ponizsze informacje.

Zapewnienie skutecznych i bezpiecznych lekéw, ktére zaspokajajg potrzeby zdrowotne
polskiego spoteczenstwa stanowi istotny element ochrony zdrowia. Szczegdlna role
odgrywa tu krajowy sektor farmaceutyczny, ktérego miejsce wytwarzania znajduje sie na
terenie Polski. Jest on gwarantem dostepnosci produktéw leczniczych konsumowanych w
kraju, bez wzgledu na okolicznosci zewnetrzne. W Polsce zaledwie kilka firm wytwarza
substancje czynne do produkcji lekéw, ktére wykorzystuje sie do wyprodukowania wtasnych
produktéw leczniczych oraz eksportuje na rynki zagraniczne. Koszty wytwarzania
zaawansowanych technologicznie i kapitatochtonnych produktéw znajdujg sie w
wieloletnim trendzie wzrostowym, wynikajagcym ze wzrostu kosztéw surowcéw
niezbednych do produkgji, kosztéw osobowych (zatrudnienia), kosztu kapitatu, a takze cen
energii. W celu zwiekszania konkurencyjnosci, wiele firm farmaceutycznych z Europy oraz
Stanéw Zjednoczonych zaczeto sprowadzac API z krajow 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 krajow 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.

W kwestii lekéw biologicznych, zwanych takze biofarmaceutykami, to leki zawierajace
substancje czynne pochodzenia biologicznego, czyli zawierajace w sobie zywe komorki lub

organizmy. Wiekszo$¢ obecnie stosowanych klinicznie lekéw biologicznych zawiera
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substancje sktadajace sie z biatek. W tej chwili w Polsce firmy specjalizujg sie przede
wszystkim w produkcji insulin i szczepionek. Wazne i obiecujace miejsce wsrod
nowoczesnych biofarmaceutykéw zajmujg réwniez przeciwciata monoklonalne, czyli
immunoglobuliny.
Minister Zdrowia dostrzega koniecznos¢ uniezaleznienia sie od dostaw substancji czynnych
i lekéw gotowych z innych rynkéw. Nalezy jednak podkresli¢, ze Minister Zdrowia nie
posiada narzedzi prawnych aby zobligowa¢ podmioty odpowiedzialne do wytwarzania
danych produktéw na terenie Polski, ze wzgledu na to, ze rynek farmaceutyczny jest rynkiem
komercyjnym ograniczonym jedynie w obszarze dopuszczania do obrotu oraz refundacji.
Decyzje o zmianie dostawcéw substancji czynnych, surowcéw czy tez zmianie miejsca
wytwarzania produktéw zalezg od przedsiebiorcéw i s3 decyzjami biznesowymi. Minister
Zdrowia, biorgc pod uwage konieczno$é¢ zwiekszenia udziatu w rynku produktéw
wytwarzanych przez przemyst farmaceutyczny na terytorium Polski, podejmuje wszelkie
dziatania zmierzajagce w tym kierunku, prowadzac staty dialog z przemystem
farmaceutycznym oraz prowadzac polityke lekowg, polegajaca na stworzeniu odpowiednich
warunkéw, w tym réwniez uwarunkowan legislacyjnych, ktére zachecy podmioty do
zainwestowania w rozwdj produkcji substancji czynnych, a takze lekéw gotowych na
terytorium naszego kraju.
W ustawie z dnia 17 sierpnia 2023 r. o zmianie ustawy o refundacji lekéw, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz
niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2023 r. poz. 1938) przedstawione zostaty nowe
rozwigzania 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
zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zwtaszcza
uwzgledniajac aspekt produkcji lekéw na terytorium Polski badZ wykorzystania do produkcji
takich lekéw substancji czynnej wyprodukowanej w kraju, 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 wnioskodawcy moga
sie ubiegad 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,
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— 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 obowiazujgcego 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,

— zwolnione z negocjacji cenowych z Komisjg Ekonomiczng w ramach wnioskéw
stanowigcych kontynuacje refundacji leku 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.

Dodatkowo wraz z nadaniem statusu ,polskiego leku” redukcji ulega poziom odptatnosci
pacjentazalek refundowany w aptece o 10%, jezeli lek jest wytwarzany w Polsce albo do jego
wytworzenia wykorzystano substancje czynng wyprodukowana na terenie Rzeczpospolitej
Polskiej albo o0 15%, jezeli lek jest wytwarzany w Polsce z wykorzystaniem substancji czynnej
wytwarzanej w Polsce.

Majac na wzgledzie powyzsze, od 1 kwietnia 2024 r. obwieszczenie Ministra Zdrowia
zawiera wykazy, tj.:

— wykaz G1 - Leki wytwarzane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej albo takie, do
ktérych wytworzenia wykorzystano substancje czynng wytworzong 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 naterytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub wytwarzanych zwykorzystaniem
substancji czynnej wytwarzanej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w obwieszczeniu
Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2024 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow 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
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na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, rozszerzono o 133 leki zawierajacych 46
substancji czynnych lub ich potaczen umieszczonych 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 nalezag do portfolio 16 podmiotéw
odpowiedzialnych (Adamed Pharma S.A., ANPHARM Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne
S.A., Bausch Health Poland Sp. z 0.0., 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
Ceskd Republika s.r.o., Polfarmex S.A., Przedsiebiorstwo Produkcji Farmaceutycznej
HASCO-LEK S.A., Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne "Polfa" S.A., Teva
Pharmaceuticals Polska Sp.z0.0., Vipharm S.A., Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa
S.A., Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A) i objete sg 10% redukcjg kwoty
stanowigce]j doptate pacjenta. Wsrad tej grupy produktéw leczniczych znalazty sie m.in. leki:
antyhistaminowe, cytostatyczne, hipoglikemizujace, hipolipemizujgce, 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 stanowigcej doptate pacjenta. Wsrdéd tej grupy produktow leczniczych
znalazty sie  m.in. leki: hipoglikemizujace, hipotensyjne, przeciwdrgawkowe,
przeciwpsychotyczne, przeciwzakrzepowe, stosowane w chorobach dréog 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¢ w ramach zapewnienia dostepnosci lekéw refundowanych dla pacjentéw. Inflacja
i brak podnoszenia marz od 2012 r. grozita, ze handel produktami znajdujacymi sie w

refundacji bytby nierentowny.
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Warto podkresli¢, ze wzrost produkcji lekéw w Polsce bedzie przyczynia¢ sie do
bezpieczenstwa lekowego nie tylko samej Polski, ale réwniez EU, poniewaz wszystkie kraje
Europy skorzystajg z lekéw i substancji czynnych wytworzonych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Do tego wtasnie prowadzg poczynione zmiany legislacyjne w
ustawie o refundacji.

Nalezy wskazad, iz Polska bierze aktywny udziat w opracowaniu listy lekéw krytycznych na
szczeblu unijnym na rzecz zapewnienia bezpieczenstwa dostaw i zapobiegania niedoborom
lekéw o krytycznym znaczeniu. Komisja Europejska (KE), szefowie Agencji Lekéw (HMA) i
Europejska Agencja Lekéw (EMA) opublikowaty pierwsza wersje unijnego wykazu lekéw
krytycznych. Wykaz zawiera ponad 200 substancji czynnych, uznawanych za krytyczne dla
systemow opieki zdrowotnej w catej Unii Europejskiej, dla ktérych w celu unikniecia
niedoborow nalezy zagwarantowac ciggtos¢ dostaw. Umieszczenie danej substancji na liscie
nie jest jednoznaczne z tym, ze w najblizszym czasie leku moze brakowaé, niemnigj
zapobieganie temu zjawisku jest szczegdlnie istotne, bo mogtoby negatywnie wptynaé na
terapie pacjentéw i stanowié¢ powazne wyzwania dla systeméw opieki zdrowotnej. Dana
substancja zostata uwzgledniona na unijnym wykazie lekéw krytycznych, jesli spetnita
okreslone kryteria (ciezko$¢ choroby oraz dostepnosé lekow alternatywnych) oraz w ponad
jednej trzeciej krajéw UE zostata wskazana jako krytyczna. Zgodnie z zapowiedziami wykaz
aktualnie jest aktualizowany i rozszerzany.

W ramach wspétpracy miedzynarodowej w ostatnim czasie powotany zostat réwniez Sojusz
na rzecz Lekéw Krytycznych (Critical Medicines Alliance), ktéry skupia wiele podmiotéw
publicznych, jak réwniez i prywatnych. Polskie organy panstwowe przystapity do
powyzszego Sojuszu, w ramach ktérego docelowo prowadzone beda rozmaite dziatania
zmierzajace do jak najbardziej efektywnego zapobiegania problemowi brakéw produktéw
leczniczych oraz przygotowania sie na ewentualne sytuacje kryzysowe w tym obszarze. W
ramach powyzszego Sojuszu bedzie réwniez mozliwe wypracowanie rozwigzan, ktére
docelowo moga zostaé¢ uwzglednione w unijnych regulacjach prawnych w zakresie
dotyczacym lekéw uznawanych za krytyczne.

Jednoczes$nie wskazac nalezy, ze dziatania dotyczace wspierania sektora farmaceutycznego
prowadzi takze Minister Rozwoju i Technologii, ktéry obecnie poszukuje alternatywnych
rozwigzan pozwalajacych na rozwéj zdolnosci przemystowych w zakresie API.

Na zakonczenie nalezy podkresli¢, iz Minister Zdrowia w ramach posiadanych narzedzi
podejmuje wszelkie niezbedne dziatania i interwencje w celu monitorowania oraz poprawy

dostepnosci produktéw leczniczych w Polsce.

Z wyrazami szacunku
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z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos
Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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