PLD.050.22.2025.JM
Warszawa, 03 czerwca 2025

Pan
Szymon Hotownia

Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

W odpowiedzi na interpelacje z dnia 15 maja 2025 r. nr 9844 Pana Janusza Cieszynskiego,
Posta na Sejm Rzeczypospolitej Polskiej, w sprawie dziatan na rzecz zwiekszenia
bezpieczenstwa lekowego Polski, Minister Zdrowia uprzejmie informuje, co nastepuije.
Zapewnienie bezpieczenstwa lekowego oraz nieprzerwanego dostepu do lekéw dla
pacjentéow jest jednym z priorytetow polityki lekowej Polski. Bezpieczenstwo lekowe
dotyczy m.in. fundamentalnych kwestii zwigzanych z nieprzerwanym dostepem do lekdw,
produkcjg lekéw w kraju, zabezpieczeniem trwatych i nieprzerywalnych tancuchéw dostaw,
stabilnymi Zzrodtami dostaw substancji czynnych (API) oraz lekéw gotowych, zachetami dla
producentéw do inwestowania i produkcji substancji czynnych oraz lekéw gotowych na
terenie naszego kraju.

Ze wzgledu na fakt, ze aktualnie duza cze$¢ surowcow i substancji czynnych potrzebnych do
wytworzenia lekéw pochodzi z fabryk ulokowanych na terytoriach panstw trzecich,
zwtaszcza Chiny i Indie, oparcie bezpieczenstwa lekowego o globalne tancuchy dostaw jest
niebezpieczne i moze prowadzi¢ do niedoboréw lekéw. Konieczna jest wiec dywersyfikacja
produkgji i dostaw - tworzenie nowych fabryk w Europie, blizej rynkéw zbytu, przy czym
nalezy bra¢ pod uwage, ze decyzje o produkcji danych substancji czynnych (API) czy tez
lekéw gotowych, zalezg w gtéwnej mierze od podmiotéw odpowiedzialnych i s3 ich
decyzjami biznesowymi.

Biorac zatem pod uwage koniecznos$c zwiekszenia udziatu w rynku produktéw leczniczych
wytwarzanych przez krajowy przemyst farmaceutyczny na terytorium Polski, Minister
Zdrowia prowadzi polityke lekowa polegajaca na stworzeniu odpowiednich warunkéw,

w tym réwniez uwarunkowan legislacyjnych, ktére zacheca podmioty do zainwestowania
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w rozwdj produkcji substancji czynnych, a takze lekéw gotowych na terytorium naszego
kraju (np. nowelizacja ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2024 r. poz. 930, z pdzn.
zm.), ktorych celem jest m.in. uchylenie przepiséw budzacych zbyt wiele watpliwosci
interpretacyjnych lub niemozliwych do stosowania.

W celu uniezaleznienia sie od innych rynkéw, zwtaszcza rynku azjatyckiego, a takze w
odpowiedzi na  oczekiwania polskiego rynku farmaceutycznego, Minister
Zdrowia opracowat i ogtosit w dniu 20 grudnia 2024 r. pierwszg w Polsce Krajowga Liste
Lekéw Krytycznych, ktéra obejmuje obecnie 301 substancji czynnych stosowanych w
leczeniu schorzen  gastroenterologicznych, hematologicznych, kardiologicznych,
dermatologicznych, urologicznych oraz ginekologicznych, endokrynologicznych, zakaznych
oraz pasozytniczych, onkologicznych, reumatologicznych, neurologicznych,
pulmonologicznych oraz laryngologicznych. Krajowa Lista Lekéw Krytycznych wskazuje
substancje czynne, ktére zostaty uznane za krytyczne, gdyz leki zawierajace te substancje sg
stosowane w leczeniu powaznych choréb i w przypadku ich niedoboru na rynku, nie mozna
ich tatwo zastapi¢ innymi produktami leczniczymi (brak odpowiednikéw i/lub mozliwosci
zastosowania alternatywnych technologii medycznych), a zapobieganie niedoborom tych
witasnie lekéw jest szczegdlnie wazne, gdyz mogg one spowodowaé powazne zagrozenia dla
zycia i zdrowia polskich pacjentéw. Obecnie, w zwigzku z oczekiwaniami krajowego rynku
farmaceutycznego, jak réwniez publikacjg drugiej edycji Europejskiej Listy Lekéw
Krytycznych, trwajg prace nad aktualizacjg przedmiotowej listy, uwzgledniajacg zmieniajaca
sie sytuacje rynku farmaceutycznego.

Jednocze$nie nawigzujac do opublikowanej w dniu 16 grudnia 2024 r. drugiej edycji
Europejskiej Listy Lekow Krytycznych waznym aspektem jest, by substancje czynne ujete w
polskim wydaniu Listy Lekéw Krytycznych uwzglednione zostaty w kolejnej edycji listy
europejskiej, co zapewni krajowym producentom mozliwos$é skorzystania z europejskich
instrumentéw wspomagajacych (np. z Platformy na rzecz Technologii Strategicznych dla
Europy -STEP w ramach Programu Fundusze Europejskie dla Nowoczesnej Gospodarki
2021- 2027 -FENG ora z innych dotacji unijnych).

W ocenie Ministra Zdrowia istotnym jest réwniez wypracowanie zachet oraz zapewnienie
wsparcia dla krajowego przemystu, ktére realnie przetozytyby sie na podjecie decyzji o
rozpoczeciu produkcji lub utrzymaniu produkcji lekéw krytycznych w naszym kraju. W tym
celu Minister Zdrowia prowadzi rozmowy z innymi resortami, jednostkami podlegtymi oraz

instytucjami by wypracowacd rozwigzania, ktére przyczynia sie do wzmocnienia mozliwosci

produkcyjnych w Polsce i bedg stanowi¢ odpowiedzi na oczekiwania rynku
farmaceutycznego.
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W tym miejscu nalezy zaznaczy¢, ze Minister Zdrowia nie posiada mozliwosci finansowego
wsparcia krajowego przemystu farmaceutycznego, ktére mozna uznaé¢ za jeden z
wazniejszych instrumentéw oczekiwanej pomocy. Niemniej, rdéznego rodzaju
programy/instrumenty pomocowe sa w kompetencjach innych resortéw i prowadzone sa
m.in. przez Ministerstwo Funduszy i Polityki Regionalnej, Ministerstwo Rozwoju i
Technologii, przy udziale innych wtasciwych ekspertéw, instytucji, organizacji, uczelni
wyzszych oraz instytutéw badawczych. Zakres poszczegdlnych programéw/instrumentéw
pomocowych jest zrdznicowany i dotyczy m. in. wsparcia projektéw badawczo -
rozwojowych i/lub projektéw inwestycyjnych, ktérych celem jest wdrozenie do dziatalnosci
gospodarczej wynikéw prac badawczo - rozwojowych; wspieranie rozwoju lub wytwarzania
technologii krytycznych w catej Unii, w tym biotechnologii, produktéw leczniczych
znajdujacych sie w unijnym wykazie produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu i ich
sktadnikéw czy tez zapewnienie bezpieczehstwa lekowego poprzez rozwdj krajowej
produkcji aktywnych sktadnikow farmaceutycznych (API), opracowanie innowacyjnych lub
modyfikacja istniejacych postaci nowych lub generycznych lekéw, wyrobéw medycznych
oraz biopodobnych produktéw leczniczych. Minister Zdrowia jest réwniez zaangazowany w
te dziatania poprzez udziat w konsultacjach w zakresie tych programéw, ktére maja na celu
zapewnienie suwerennosci lekowej naszego kraju.

Szeroko rozumiane bezpieczenstwo lekowe to jeden z priorytetéw trwajacej Prezydencji
Polski w Radzie UE. Prezydencja poczynita duze starania w stworzeniu optymalnych
przepiséw, pozwalajgcych na wypracowanie rozwigzan, ktére moga by¢ korzystane zaréwno
dla pacjentéw, jak i producentéw. Skrécenie terminéw wydawania pozwoleA na
dopuszczenie do obrotu, nowe zachety dla wprowadzania na rynek produktéw leczniczych
innowacyjnych, a takze rozwigzania w zakresie przeciwdziatania niedoborom lekéw
przyczynia sie do poprawy bezpieczenstwa lekowego.

Odnoszac sie do stanowiska Polski wobec Aktu o lekach krytycznych (CMA) nalezy
zaznaczyd, iz obecnie jest ono opracowywane. Niemniej jednak w oparciu o aktualny
przebieg prac nalezy wskazaé, ze zatozenia projektowanego rozporzadzenia moga
korzystnie przetozy¢ sie na wzrost produkcji lekéw isubstancji czynnych w Polsce i w
Europie, co pozwoli uniezaleznié sie od dostaw z krajéw trzecich.

W zakresie CMA Minister Zdrowia zwracat uwage na potrzebe wypracowania przez Komisje
Europejska osobnego mechanizmu finansowania, ktéry bytby przeznaczony na wsparcie
produkcji APl i lekdw, w tym przede wszystkim na rozwaj infrastruktury oraz na CAPEX (t;.
naktady inwestycyjne na $rodki trwate przedsiebiorstwa).

Zgodniez art. 5orazart. 6 projektu CMA, panstwa cztonkowskie moga wskazaé tzw. projekty
strategiczne, ktore przyczyniaja sie do utworzenia lub zwiekszenia zdolnosci produkcyjnych

w zakresie tych produktéw. Polska przychyla sie do koncepcji projektéw strategicznych oraz
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mozliwosciich priorytetowego finansowania w celu wzmocnienia europejskiego ekosystemu
produkcji farmaceutycznej, szczegdlnie wobszarach podatnych na zagrozenia, przy
zatozeniu, ze kryteria wyznaczania beda przejrzyste i przewidywalne. Z perspektywy Polski
istotnym bytoby utworzenie dedykowanego funduszu wsparcia realizacji projektow
strategicznych, dostepnego dla wszystkich paninstw cztonkowskich  wsposéb
niedyskryminujacy i zréznicowany geograficznie oraz uzupetnienie CMA o formy wsparcia
projektéw réwniez na kolejnych etapach wytwarzania i wprowadzania do obrotu lekéw
krytycznych.

Identyfikacja projektéw strategicznych mogtaby opiera¢ sie o produkty wskazane na
Krajowej Liscie Lekéw Krytycznych. Zatem réwniez w kontekscie unijnych regulacji waznym
aspektem jest, by substancje czynne ujete w polskim wydaniu Listy Lekéw Krytycznych
uwzglednione zostaty w kolejnej edycji listy europejskiej, co zapewni krajowym
producentom mozliwos$¢ skorzystania z europejskich instrumentéw wspomagajacych (np. w
ramach Platformy na rzecz technologii strategicznych dla Europy - STEP) i innych dotacji
Unii Europejskiej, tj. ,Program UE dla zdrowia” czy program ,Horyzont Europa”. Obecnie
uzyskanie srodkéw w ramach ww. instrumentéw finansowych UE jest dostepne wytacznie
dla produktéw znajdujacych sie na europejskiej liscie lekéw krytycznych.

Akt o lekach krytycznych zawiera réwniez przepisy dotyczace krajowych zamoéwien
publicznych oraz wspélnych zaméwien publicznych. CMA reguluje wspélne zaméwienia w
nastepujacy sposéb: Komisja Europejska moze by¢ koordynatorem wspdélnych zaméwien na
whniosek 3 panstw cztonkowskich; na wniosek 9 panstw cztonkowskich Komisja, nie bedac
strong umowy, moze zorganizowac¢ zakupy w imieniu tych panstw; trzecig mozliwoscia jest
organizacja wspélnego przetargu - w tym przypadku zaréwno panstwa cztonkowskie, jak i
Komisja sg stronami umowy. Polska korzystnie ocenia zaproponowane w rozporzadzeniu
wymienione mechanizmy dziatania, ktére moga przyczynié sie do usprawnienia wspélnych
zamoéwien publicznych.

Ponadto, CMA przewiduje utworzenie Grupy Koordynacyjnej ds. Lekéw Krytycznych, ktérej
cztonkami beda przedstawiciele Komisji i panstw cztonkowskich. Polska popiera
ustanowienie Grupy Koordynacyjnej. Gtéwnym zadaniem Grupy bedzie utatwianie
stosowania rozporzadzenia, w tym poprzez omawianie kierunkéw wsparcia finansowego dla
projektéw strategicznych oraz wymiane i wspoétprace w zakresie krajowych polityk
zamoéwien publicznych i wspélnych inicjatyw w zakresie zaméwien publicznych.
Reasumujac, Polska pozytywnie ocenia kierunek projektowanych przepiséw Aktu o lekach
krytycznych i oczekuje, ze zrealizowane zostang wszystkie okreslone we wstepnych
motywach cele. Zaproponowane rozwigzania powinny stanowi¢ istotny wktad w
przywrécenie produkcji APl i lekéw w Europie co jest zwigzane z zapewnieniem

bezpieczenstwa lekowego Europy i Polski.
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W kwestii preferencji dla krajowych producentéw lekéw w systemie refundacji nalezy
wskazaé, ze polski system refundacyjny ma na celu dostarczanie pacjentom produktéw
leczniczych, odpowiadajacych w mozliwie najwyzszym stopniu  aktualnemu
zapotrzebowaniu spotecznemu, po najnizszych cenach w ramach dostepnych publicznych
srodkéw finansowych. Minister Zdrowia podejmowat w przesztosci i w dalszym ciggu
podejmuje dziatania, ktére moga przyniesé korzysci réwniez krajowym producentom.

W ostatniej duzej nowelizacji ustawy o refundacji znalazty sie zmiany wspierajace produkcje

na teranie Rzeczypospolitej Polskiej w ramach Bezpieczenstwa Lekowego Polski (BLP).

Zaproponowany w ustawie mechanizm BLP, pozwala zwiekszy¢ znaczenie wptywu

dziatalnodci inwestycyjnej wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na

terytorium Rzeczpospolitej Polskiej. Uwzgledniajac aspekt produkcji lekéw na terytorium

RP badz wykorzystania do produkcji takich lekéw substancji czynnej wyprodukowanej na

terytorium Polski, stanowi zachete do rozwoju produkcji substancji czynnych i lekéw w kraju,

a tym samym ma na celu zwiekszenie udziatu w rynku produktéw leczniczych wytwarzanych

przez przemyst farmaceutyczny na terytorium Polski.

Dzieki zaproponowanym zmianom mozliwe jest wnioskowanie o wieksze benefity w zakresie

refundacji. Wnioskodawcy moga ubiegac sie o nastepujace preferencije:

— 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 stanowiacej podstawe limitu w grupie limitowe},
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 woéwczas 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 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.
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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 wyprodukowang na terenie Rzeczpospolitej
Polskiej albo o0 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.:
— 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.
Woprowadzenie preferencji dla polskich producentéw lekéw spotkato sie z duzym
zainteresowaniem, dzieki czemu na pierwszym wykazie lekéw wytwarzanych na terytorium
Polski lub wytworzonych z substancji czynnej wytworzonej w Polsce znalazto sie ponad 300
lekéw rozumianych jako indywidualne kody GTIN zawierajgcych 84 substancje czynne
umieszczone w 71 grupach limitowych.
Do kwietnia 2025 r. liczba lekéw na tym wykazie zwiekszyta sie niemal dwukrotnie, do 628
indywidualnych kodéw GTIN zawierajacych 136 substancji czynnych.
Mniej pozycji widnieje na wykazie lekow wytworzonych w Polsce z wykorzystaniem
substancji czynnej wytworzonej w Polsce - na pierwszym wykazie widniaty jedynie 24 leki, a
do kwietnia 2025 r. liczba ta wzrosta do 38 indywidualnych kodéw GTIN zawierajacych 14
substancji czynnych umieszczonych.
Odnoszac sie do Krajowego Planu Odbudowy (KPO) nalezy wskazaé, ze kwestia
wydatkowania $rodkow z realizacji projektu dotyczacego rozwoju sektora lekéw,
prowadzonego w ramach KPO, nie lezy w zakresie wtasciwosci Ministra Zdrowia. Organem
realizujgcym przedmiotowy projekt jest Ministerstwo Rozwoju i Technologii.
Natomiast w kwestii zabezpieczenia dostepu do lekdw, w tym tych uznanych za krytyczne w
sytuacji kryzysowych, trzeba wykazac, ze istotng role w tym zakresie petni Rzagdowa Agencja
Rezerw Strategicznych, (RARS) ktéra jest agencjag wykonawczg podlegta ministrowi
wtasciwemu do spraw wewnetrznych. RARS utrzymuje zdolnos$¢ reagowania w sytuacjach
kryzysowych, dysponuje zapleczem eksperckim pozwalajagcym takie sytuacje zazegnywac
oraz posiada odpowiednie mozliwosci logistyczne, co zostato wielokrotnie potwierdzone
zaréwno w czasie pandemii Covid-19 i dystrybucji lekéw oraz szczepionek, jak i w ramach
dziatan podejmowanych w ramach pomocy Ukrainie od pierwszych godzin trwania konfliktu

zbrojnego na terytorium tego kraju.
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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, prowadzi staty dialog z innymi resortami
i branzg farmaceutyczng oraz podejmuje wszelkie niezbedne dziatania i interwencje w celu

zapewnienia dostepnosci i bezpieczenstwa lekowego kraju.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Jerzy Szafranowicz

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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