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Pan
Szymon Hotownia

Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

W odpowiedzi na interpelacje nr 5467 Pani Anny Kwiecieh, Postanki na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 18 pazdziernika 2024 r. w sprawie rezygnacji rzadu z 140
mln euro na wsparcie produkcji substancji krytycznych (API), Minister Zdrowia uprzejmie
informuje, co nastepuje.

Odnosnie pytan nr 1 i 2 dotyczacych Krajowego Planu Odbudowy Minister Zdrowia
wskazuje, ze odpowiedzi na nie lezg w zakresie wtasciwosci Ministerstwa Rozwoju i
Technologii

Natomiast w kwestii wsparcia przemystu farmaceutycznego w zakresie produkcji substancji
czynnych (API), nalezy wskazac, ze Minister Zdrowia w ramach posiadanych narzedzi
podejmuje wszelkie dziatania w celu zapewnienia bezpieczenstwa lekowego, co stanowi
priorytet polskiej polityki lekowej. Minister Zdrowia popiera wszelkie dziatania, ktére moga
sie przyczyni¢ do poprawy bezpieczenstwa lekowego kraju, a zwiekszenie produkcji
substancji czynnych (API) oraz lekow gotowych na terytorium Polski jest jednym z mozliwym
dziatan w tym kierunku.

Minister Zdrowia prowadzi polityke lekowa polegajacag na stworzeniu odpowiednich
warunkéw, w tym réwniez uwarunkowan legislacyjnych, ktére zacheca podmioty do
zainwestowania w rozwdj produkcji substancji czynnych, a takze lekéw gotowych na
terytorium naszego kraju. W tym miejscu nalezy zaznaczy¢, ze Minister Zdrowia nie posiada
mozliwosci finansowego wsparcia krajowego przemystu farmaceutycznego. Jako przyktad
dziatania, ktéore ma na celu zwiekszenie udziatu w rynku produktéw leczniczych
wytwarzanych przez przemyst farmaceutyczny na terytorium Polski oraz wsparcia polskich
wytworcéw, wprowadzone zostaty zmiany legislacyjne w ustawie z dnia 17 sierpnia 2023 r.
o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2023 r.
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poz. 1938). Przedmiotowa nowelizacja ustawy o refundacji wprowadzita szereg przepiséw
dotyczacych zaréwno bezposrednio Bezpieczenstwa Lekowego Polski (BLP), jak i posrednio
wptywajacych na dostepnosc lekéw dla pacjentéw.

Zaproponowany w ustawie mechanizm BLP pozwala zwiekszyé znaczenie wptywu
dziatalnodci inwestycyjnej wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zwtaszcza uwzgledniajac aspekt produkcji lekéw na
terytorium Rzeczpospolitej Polskiej badZz wykorzystania do produkcji takich lekéw
substancji czynnej wyprodukowanej na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej. Dzieki
wprowadzonym regulacjom mozliwe jest wnioskowanie o wieksze benefity w zakresie
refundacji. Obecnie wnioskodawcy mogg sie ubiegac o nastepujace preferencje:

— zwolnienie z obowiagzku zaptaty kwoty przekroczenia w przypadku przekroczenia
catkowitego budzetu na refundacje, o ktorym mowa w art. 4 (tzw. payback
ustawowy), woéwczas 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 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 wéwczas pierwsza decyzja o objeciu
refundacjg jest wydawana na okres 5 lat,

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

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 czynna wyprodukowang na terenie Rzeczpospolitej
Polskiejalbo 0 15%, jezeli lek jest wytwarzany w Polsce z wykorzystaniem substancji czynnej
wytwarzanej w Polsce.

Majac na wzgledzie powyzsze, niniejsze obwieszczenie uzupetniono o dwa nowe wykazy, tj.:
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e wykaz G1 - Leki wytwarzane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej albo takie, do
ktérych wytworzenia wykorzystano substancje czynna wytworzona 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 480 lekéw rozumianych jako indywidualne kody GTIN. Lista lekéw
wytwarzanych w Polsce albo z substancji czynnej wytwarzanej w Polsce obejmuje prawie
115 substancji czynnych lub ich potaczen umieszczonych w 84 grupach limitowych. Leki
umieszczone na wykazie G1 nalezg do portfolio 18 podmiotéw odpowiedzialnych (Adamed
Pharma S.A.,, ANPHARM Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A., Bausch Health Ireland
Unlimited Company, 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 Ceskd Republika s.r.0., Polfarmex S.A., Przedsiebiorstwo Produkcji
Farmaceutycznej HASCO-LEK S.A., Sandoz Polska Sp. z o.0., Tarchominskie Zaktady
Farmaceutyczne "Polfa" Spétka Akcyjna, Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., Vipharm
S.A., Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A., Zaktady Farmaceutyczne
POLPHARMAS.A.) i objete s3 10% redukcja kwoty stanowiagcej doptate pacjenta.

Wséréd 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.

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 potgczen 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.

Wsérdéd tej grupy produktéw leczniczych znalazty sie m.in. leki: hipoglikemizujace,
hipotensyjne, przeciwdrgawkowe, przeciwpsychotyczne, przeciwzakrzepowe, stosowane w
chorobach drég oddechowych.

Jednoczesnie nalezy wskazaé, ze Minister Zdrowia widzi potrzebe utworzenia krajowej listy
krytycznych lekow/API, ktérych braki mogtyby negatywnie wptynaé na terapie pacjentéw i

stanowi¢ powazne wyzwania dla systemu opieki zdrowotnej. Wypracowanie systemowych
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dziatan, w tym roéwniez tych dotyczacych finasowania, w zakresie wzmocnienia
suwerennosci lekowej Polski poprzez utworzenie przedmiotowej listy wymaga
zaangazowania zaréwno strony rzadowej, jak i organizacji branzowych - krajowego
przemysty farmaceutycznego. W zwigzku z tym, Minister Zdrowia koordynuje wspétprace z
innymi organami rzadowymi i instytucjami (w tym Ministerstwem Obrony Narodowej,
Ministerstwem Rozwoju i Technologii, Ministerstwem Spraw Wewnetrznych i Administracji,
Ministerstwem Funduszy i Polityki Regionalne, Narodowym Centrum Badan i Rozwoju, Rady
NCBR, Agencja Badan Medycznych, Rzadowa Agencja Rezerw Strategicznych oraz Biurem
Bezpieczenstwa Narodowego), w celu utworzenia krajowej listy krytycznych lekdw/API, jak
rowniez wypracowywaniu zachet finansowych dla przemystu, ktére realnie przetozytyby sie
na produkowanie lekéw z listy. Obecnie Minister Zdrowia prowadzi obecnie szerokie
konsultacje z krajowymi producentami lekéw, ktérzy zostali poproszeni o przedstawienie
obszaréw, w ktérych oczekiwaliby wsparcia oraz propozycji rozwigzan, wdrozenie ktérych
sktonitoby ich do uruchomienia/utrzymania produkcji na terenie naszego kraju. Przestane
przez krajowy przemyst farmaceutyczny propozycje zostang podane szczegdétowej analizie
pod katem mozliwych do zastosowania rozwigzan.

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

bezpieczenstwa lekowego kraju.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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