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Warszawa, 24 czerwca 2025

Pan
Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,
w odpowiedzi na interpelacje nr 10038 Pan - Pauliny Matysiak oraz Marty Stozek,
Postanek na Sejm RP, w sprawie dostepnosci oraz refundacyi lekow stosowanych w

leczeniu ADHD u 0s6b dorostych, Minister Zdrowia informuje, jak nizej.

Na wstepie Minister Zdrowia chciatby zauwazy¢, iz w lutym 2025 r. udzielit
obszernej odpowiedzi na interpelacje Pani Poset Marty Stozek nr 76741, ktora
dotyczyta tematyki refundacji lekéw na ADHD w populacji oséb dorostych.
Wiekszos¢ informacji wskazanych w odpowiedzi na przedmiotows interpelacje

pozostaje aktualnych na chwile obecna.

Od 1 stycznia 2012 r. kwestie zasad oraz sposoby finasowania réznych kategorii
produktéw leczniczych ze sSrodkéw ptatnika publicznego sg kompleksowo
uregulowane w tresci ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywcezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych

(Dz.U.z 2024 r.poz. 930, z pdzn. zm.)- dalej jako ustawa o refundacyi.

Zgodnie z trescig ww. aktu prawnego procedura objecia refundacjg i ustalenia ceny
zbytu netto leku (réwniez srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywniowego ($sspz) oraz wyrobu medycznego) ma charakter postepowania
administracyjnego, ktére rozpoczyna sie ztozeniem stosownego wniosku do
Ministra Zdrowia przez podmiot odpowiedzialny, jego przedstawiciela lub podmiot

uprawniony do importu wraz z kompletng dokumentacjg wymagang przepisami

1 https://sejm.gov.pl/INT10.nsf/klucz/ATTDEPFBS/%24FILE/i07674-01.pdf
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prawa. W przypadku wptyniecia takiego wniosku jest on procedowany zgodnie z
zapisami przedmiotowej ustawy, co dla leku zawierajacego nowa substancje czynng
lub nowy zakres wskazan dla substancji objetej juz refundacja (poszerzenie
aktualnego zakresu wskazan) oznacza wymog przygotowania analizy
weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (dalej
AOTMIT), stanowiska Rady Przejrzystosci, rekomendacji Prezesa Agencji. Wydanie
rekomendacji, stanowiacej efekt oceny skutecznosci, bezpieczenstwa oraz
efektywnosci kosztowej leku, przez Prezesa AOTMIT dla nowego produktu
leczniczego/nowego zakresu wskazan refundacyjnych umozliwia przekazanie
whniosku do Komisji Ekonomicznej celem przeprowadzenia negocjacji warunkow

cenowo-kosztowych objecia refundacja.

Po zakonczeniu powyzszych etapow prac, zgodnie z art. 12. ustawy o refundacyi,
uwzgledniajac m.in. stanowisko Komisji Ekonomicznej i rekomendacje Prezesa
Agencji, minister wtasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzje administracyjng
(pozytywna badz negatywnga) w przedmiocie objecia refundacjg i ustaleniu ceny
zbytu netto dla wnioskowanego produktu leczniczego ($sspz lub wyrobu

medycznego).

Zgodnie z trescig art. 37 ustawy o refundacji co trzy miesigce Minister Zdrowia
ogtasza - w drodze obwieszczenia, wykazy refundowanych lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych - w
stosunku do ktérych wydano ostateczne decyzje administracyjne o objeciu
refundacja albo ostateczne decyzje zmieniajace, o ktérych mowa w art. 16 tej
ustawy. Ww. wykaz stanowi zatem odzwierciedlenie zaréwno wnioskéw o objecie
refundacja jakie wptynety do Ministra Zdrowia jak i podjetych przez niego decyzji -

zaréwno pozytywnych jak i negatywnych.

Zgodnie z trescig obowigzujacego do 1 lipca 2025 r. obwieszczenia w sprawie
wykazu refundowanych lekow, srodkow spoZywczych specjalnego przeznaczenia
Zywniowego oraz wyrobow medycznychrefundacja ze srodkéw ptatnika
publicznego w terapii ADHD objetych jest 9 produktéw handlowych zawierajgcych
metylfenidatoraz 12 produktéw handlowych zawierajgcych atomoksetyne. Zakres

wskazan w jakich finansowane sg przedmiotowe substancje czynne to:

— Zespot nadpobudiiwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD, wg
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oddziatywania psychospoteczne) leczenia u dzieci powyzej 6 r.z.
(metylfenidat),

— Nadpobudliwosc psychoruchowa z deficytem uwagi oraz ze
wspotistniejacymi chorobami, takimi jak: tiki, zespot Tourette a, zaburzenia
lekowe lub z udokumentowang nietolerancia badZz niepowodzeniem terapii
lekami psychostymulujacymi jako element petnego programu leczenia u
dzieci od 6 roku Zycia oraz u mfodzieZy (atomoksetyna).

Dodatkowo, w przypadku podjecia przez lekarza decyzji o zastosowaniu w terapii
pacjenta produktu leczniczego nieposiadajacego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu na terytorium Polski mozliwe jest sprowadzenie z zagranicy takiego
produktu leczniczego na warunkach i w trybie okreslonym w art. 4 ust. 1 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne(Dz.U.z 2024 r. poz. 686,z p6zn.zm.)
w ramach procedury importu docelowego, pod warunkiem, ze dany produkt
leczniczy jest dopuszczony do obrotu w kraju, z ktérego jest sprowadzany i
jednoczesnie produkt ten nie posiada dopuszczonych do obrotu na terytorium

Polski odpowiednikow.

Podstawa do sprowadzenia z zagranicy produktu leczniczego jest rozpatrzone przez
Ministra Zdrowia zapotrzebowanie, wystawione w formie elektronicznej w
Systemie Obstugi Importu Docelowego (SOID) przez lekarza prowadzacego terapie
pacjenta oraz potwierdzane przez konsultanta krajowego lub wojewddzkiego z
danej dziedziny medycyny. W przypadku produktu leczniczego sprowadzanego z
zagranicy w trybie importu docelowego stosowanego w warunkach domowych
(poza podmiotem leczniczym) pacjent ma mozliwos¢ ztozenia wniosku o wydanie
zgody na refundacje takiego produktu zgodnie z zapisami art. 39 ustawy o

refundacy.

W ramach procedury importu docelowego byty sprowadzane i refundowane
nastepujace produktu lecznicze stosowane w terapii ADHD- dla pacjentéw

dorostych oraz pediatrycznych:

— Elvanse, Vyvanse (/isdeksamfetamina), tabletki,
— Intuniv (guanfacyna) tabletki,

— Strattera (atomoksetyna), ptyn 40 mg/10 ml.
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Statystyki odnosnie refundacji w imporcie docelowym (zaréwno dorosli jak i

pacjenci) dla poszczegdlnych produktéw leczniczych przedstawiaja sie nastepujaco:

Tab. 1 Zestawienie informacji odno$nie importu oraz refundacji Elvanse, Vyvanse, (/isdexamphetamine

dimesylate), pacjenci dorosli oraz pediatryczni

Liczba zgéd na . .
. . . ., Liczba zgéd
Liczba sprowadzenie Liczba wnioskéw
Rok , R na
zapotrzebowan produktu o refundacje .
, refundacje
leczniczego
2021 18 16 7 7
2022 69 65 20 20
2023 116 107 50 47
2024 508 475 302 262
2025 4 0 8 0

Do grudnia 2024 r. dla produktéw leczniczych zawierajacych /isdexamphetamine
dimesylate, tabletki byty wydawane zgody na sprowadzenie z zagranicy, jednakze
na dzien dzisiejszy produkt Elvanse posiada dopuszczenie do obrotu na terenie
Polski i jest mozliwosé jego nabycia w aptekach ogélnodostepnych na podstawie
recepty lekarskiej, bez koniecznosci uruchomiania indywidualnej procedury

importu docelowego.

Tab. 2. Zestawienie informacji odnosnie importu oraz refundacji Intuniv, guanfacinum, tabletki o

przedtuzonym uwalnianiu (pacjenci pediatryczni)

Liczba zgod na . .
. . . .. Liczba zgéd
Liczba sprowadzenie Liczba wnioskéw
Rok , R na
zapotrzebowan produktu o refundacje .
. refundacje
leczniczego
2021 1 1 1 1
2022 9 9 8 8
2023 9 9 8 7
2024 25 25 16 15
2025 21 21 12 3

Tab. 3. Zestawienie informacji odnosnie importu oraz refundacji Strattera, atomoksetyna, ptyn 40

mg/10 ml (pacjent pediatryczny)

Liczba zgdd na . .
. . . . Liczba zg6d
Liczba sprowadzenie Liczba wnioskéw
Rok , . na
zapotrzebowan produktu o refundacje .
. refundacje
leczniczego
2022 1 1 1 0
2023 1 1 1 1
2024 3 3 2 2
2025 1 1 1 1
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W przypadku takich lekéw jak Adderall XR (amphetamine/dextroamphetamine),

tabletki, Attentin, (dextroamphetamine), tabletki - Prezes Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji wydat negatywne rekomendacje, w ktérych
nie rekomenduje wydawanie zgdéd na refundacje dla przedmiotowych lekéw we
wskazaniu zespot nadpobud/iwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD), w
zwigzku z tym Minister Zdrowia jest zobligowany do wydawania decyzji odmownych
na refundacje dla wyzej wymienionych produktéw leczniczych.

Tab. 4. Zestawienie informacji odnosnie importu oraz refundacji Attentin, Tentin, dextroamphetamine,

tabletki (pacjenci dorosli)

Liczba zgéd na . p
. . . . Liczba zgéd
Liczba sprowadzenie Liczba wnioskéw
Rok , R na
zapotrzebowan produktu orefundacje .
, refundacje
leczniczego
2022 2 2 0 0
2024 2 2 2 0
Tab. 5. Zestawienie informacji odnosnie importu oraz refundacji Adderall XR
amphetamine/dextroamphetamine, tabletki (pacjenci dorosli)
. Liczba zgéd r'1a . ., Liczba zg6d
Liczba sprowadzenie Liczba wnioskéw
Rok , R na
zapotrzebowan produktu o refundacje .
, refundacje
leczniczego
2021 2 1 0 0
2022 9 8 1 0
2023 5 5 1 0
2024 7 7 2 0
2025 2 2 1 0

Jak wynika z przytoczonego na wstepie skrétowego opisu procedury
administracyjnej majacej na celu finasowanie lekéw, $Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych ze srodkéw
publicznych aby minister wtasciwy do spraw zdrowia mégt dokonac jakiegokolwiek
rozstrzygniecia kwestii objecia refundacjg musi zosta¢ zapoczatkowane
postepowania administracyjne w tej sprawie - o ile zakres wskazan obejmuje
wskazania zarejestrowane, co inicjowane jest przez wtasciwy podmiot
odpowiedzialny, jego przedstawiciela lub importera. Aktualnie Minister Zdrowia
nie prowadzi zadnych postepowan administracyjnych dotyczacych objecia
refundacjg i ustalenia ceny zbytu netto w odniesieniu do substancji czynnych

stosowanych w terapii ADHD, w tym lekéw zawierajacych deksamfetamine,
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lisdeksamfetamine? czy poszerzenia zakresu wskazan refundacyjnych (o

pacjentow dorostych) dla lekow zawierajacych metylfenidati atomoksetyne.

W nawigzaniu do wyjasnien przedtozonych w odpowiedzi na interpelacje nr 7674
Minister Zdrowia chciatby przypomnie¢, iz stosowanie lekéw zawierajgcych
metylfenidatoraz atomoksetyne, miesci sie w zakresie tzw. wskazan
rejestracyjnych lekow zawierajacych te substancje czynne (wskazan w jakich
zostaty one dopuszczone do obrotu przez wtasciwe w sprawie organy regulacyjne),
a zatem wymaga ztozenia wniosku celem rozpoczecia postepowania
administracyjnego zwigzanego z mozliwoscia finasowania ze Srodkéw ptatnika

publicznego (pyt. 1, pyt. 3).

Zgodnie z trescig obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywniowego od 1 kwietnia 2025 r. dokonano zmiany brzmienia wskazania
refundacyjnego w odniesieniu do lekéw zawierajacych w swoim sktadzie
substancje czynng metyl/fenidat - aktualne wskazanie to: Zespdt nadpobudiiwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD, wg ICD-10 F20) wytacznie jako
element kompleksowego (zawierajacego oddziatywania psychospoteczne) leczenia
u dzieci powy~zej 6 r.Z3Bez zmian pozostat zakres wskazan refundacyjnych dla
substancji czynnej atomoksetyna, tj. Nadpobudliwosc psychoruchowa z deficytem
uwagi oraz ze wspoftistniejacymi chorobami, takimi jak: tiki, zespot Tourette a,
zaburzenia lekowe lub z udokumentowana nietolerancja badz niepowodzeniem
terapii lekami psychostymulujacymi jako element pefnego programu leczenia u

dzieci od 6 roku Zycia oraz u mtodziezy.

W ciagu ostatnich lat obserwowany jest zwiekszony popyt oraz wykorzystanie
lekéw stosowanych w terapii ADHD, z czym moga sie wigzac problemy z
zaspokojeniem rosngcego zapotrzebowanie przez wytwdorcéw i w konsekwencji
niemoznos$¢ zagwarantowania oczekiwanej przez pacjentéw dostepnosci do

terapii. Jest to trend obserwowany nie tylko w Polsce.

2 Jak wskazano w odpowiedzi na interpelacje nr 7674: w 2018 r. prowadzone byly przez Ministra
Zdrowia postepowania dotyczace objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny leku Elvanse (3
prezentacje) jednak w marcu 2023 r., w oparciu o przepisy Kodeksu postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572), postepowania te zostaty umorzone przez Ministra
Zdrowia- z uwagi na uptyniecie 3 letniego okresu zawieszenia na wniosek Strony.

3 Weczesniejsze brzmienie wskazania: Zespdt nadpobudliwosci psychoruchowej wytqcznie jako
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Z danych, ktérymi dysponuje Minister Zdrowia wynika, iz pomiedzy rokiem 2019

a 2024 nastgpit 5,3 - krotny wzrost zuzycia lekéw zawierajacych mety/fenidat
ogdlnie, w tym w zakresie wykorzystania z refundacja 2- krotny (populacja
pediatryczna), a w zakresie petnoptatnym prawie 19-krotny (!). Wydatki ptatnika
publicznego na refundacje- w populacji pediatrycznej, lekdw zawierajacych
metylfenidatoraz atomosketynewzrosty pomiedzy rokiem 2019 a 2024 r.z 13 min
ztdo 22 min zt, a zatem 1,7 raza. W oparciu o dane jakie otrzymat Minister Zdrowia
od Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia mozna stwierdzi¢, iz w latach 2020 -
2024 liczba pacjentow z rozpoznaniem z zakresu kodow ICD-10 F90* (w tym z
rozszerzeniami), w stosunku do ktorych sprawozdano swiadczenie z ww.
rozpoznaniem - w jakimkolwiek rodzaju $wiadczen, ma charakter rosnacy i
wynosita od ok. 34 tys. do ok. 69 tys. oséb (Tab. 6). Nalezy podkresli¢, iz jest to
liczba rozpoznan sprawozdanych do ptatnika publicznego w zwiazku z realizacja

Swiadczen w ramach tzw. publicznej opieki zdrowotne;j.

Tab. 6. Zaraportowane NFZ liczby pacjentéw z rozpoznaniem F90 w latach 2020-2024

Rok Liczba pacjentéw z rozpoznaniem F90
2020 34972
2021 36463
2022 40514
2023 47 989
2024 64096
Suma 133059

Liczba pacjentow, ktoérzy zrealizowali recepty na refundowane produkty z
atomoksetynai metylfenidatemw analogicznym okresie wynosi od ok 26 tys. do

ok. 58 tys. (Tab. 7.) (pyt. 2).

Tab. 7. Zaraportowane NFZ liczby pacjentéw ktérzy zrealizowali recepty na metylfenidat lub
atomoksetyne w latach 2020-2024

Rok Liczba pacjentéw

4 F90, Zaburzenia hiperkinetyczne, w tym: F90.0, Zaburzenie aktywnosci i uwagi; F90.1,
Hiperkinetyczne zaburzenie zachowania; F90.8, Inne zaburzenia hiperkinetyczne; F90.9,
Zaburzenie hiperkinetyczne, nieokreslone.
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metylfenidat atomoksetyna suma
2020 23955 3387 26469
2021 24745 4603 28217
2022 30908 6574 35780
2023 40451 9038 47177
2024 50765 10126 57924
suma 92279 20449 101417

Odnoszac sie do kwestii opinii Konsultanta krajowego dotyczacej zastosowania
ww. lekéw w terapii ADHD w populacji oséb dorostych, Minister Zdrowia
informuje, iz zasiegat w tej sprawie opinii Konsultanta krajowego ds. Psychiatrii. W
stanowisku z 6 marca 2024 r. poinformowat On, ze zgodnie z klasyfikacjg ICD-11
niektére osoby z ADHD moga po raz pierwszy zgtosic sie do poradni w wieku
dorostym. Podczas stawiania rozpoznania u oséb dorostych w przypadku braku
informacji o historii nieuwagi, nadpobudliwosci lub impulsywnosci przed 12 rokiem
zycia, diagnoza ADHD powinna by¢ stawiana ostroznie oraz zwigzana z
przeprowadzeniem diagnostyki réznicowej w kierunku co najmniej kilku innych
jednostek chorobowych, w tym np. zaburzen ze spektrum autyzmu, zaburzen
osobowosci, zaburzen nastroju czy lekowych. Konsultant poinformowat, iz zgodnie
z Europejskim konsensusem w sprawie diagnozowania i leczenia ADHD u
dorostych, za optymalny algorytm leczenia, podobnie jak w przypadku populacji
pediatrycznej, nalezy przyjaé podejscie multimodalne obejmujace psychoedukacje
w zakresie ADHD i zaburzen wspétistniejacych, farmakoterapie ADHD i zaburzen
wspotistniejacych, coaching, psychoterapie poznawczo-behawioralng, terapie
rodzinna. W stanowisku wskazano, iz korzystny wptyw terapii atomoksetynaoraz
metylfenidatemwykazano w licznych badaniach z udziatem dzieci, w
przeciwienstwie do nielicznych badan z udziatem dorostych. Mety/fenidat oraz
deksamfetaminasa zalecane jako leki pierwszego wyboru u dzieci i oséb dorostych,
za$ atomoksetynauwazana jest za lek kolejnego wyboru oraz nastepnie inne leki
niestymulujace takie jak: bupropion, guanfenacyna, modafinil, trojpierscieniowe
leki przeciwdepresyjne (pyt. 4i 5).

W 2024 r. Minister Zdrowia przeprowadzit réwniez konsultacje z wnioskodawcami
- dla lekéw stosowanych w terapii ADHD w polskim systemie refundacyjnym,
odnos$nie mozliwosci i planéw dotyczacych ztozenia wnioskow o objecie refundacja

lekéw zawierajacych metylfenidat i atomoksetynew terapii ADHD oséb powyzej
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18 r.z., w tym w przypadku oséb u ktérych terapia zostat podjeta przed 18 r.z.
Czes¢ wnioskodawcow wyrazita cheé ztozenia takich wnioskéw jednak wytacznie
w przypadku mozliwosci zastosowania innej procedury niz wynikajaca z art. 24 ust.

1 ustawy o refundacjiczyli (petna ocena AOTMIT).

Aktualne uregulowania prawne dopuszczaja jedynie mozliwo$¢ alternatywnego
zastosowania procedury opartej o tresc art. 30a ustawy o refundacyi, tj. Minister
wtasciwy do spraw zdrowia moze wydac decyzje o objeciu refundacja i ustaleniu
urzedowej ceny zbytu dla leku, w tym leku o kategorii dostepnosci OTC, ktory
wymaga stosowania dfuzej niz 30 dni w okreslonym stanie klinicznym i jest
rekomendowany w wytycznych postepowania kiinicznego, w przypadku gdy
wnioskodawca nie ztoZyt dotychczas wniosku o objecie refundacja i ustalenie
urzedowej ceny zbytu dla danego leku w danym wskazaniu oraz uptyneta dla tego

leku wytacznosc rynkowa.

Prezes Agencji przygotowuje wykaz, uwzgledniajagc wiedze z zakresu oceny
technologii medycznych, w szczegolnosci oczekiwane efekty zdrowotne, biorac
pod uwage site interwencyi, jakosc danych naukowych, niezaspokojona potrzebe
zdrowotna, wielkosc populacji docelowej oraz priorytety zdrowotne i wptyw na

system ochrony zdrowia, w tym wpfyw na budzet ptatnika.

Z uwagi na duze zaangazowanie Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji zwigzane z przygotowaniem takiego wykazu Minister Zdrowia - biorac
pod uwage potrzeby populacyjne, zlecit przygotowanie Prezesowi Agencji takiego
wykazu oraz opublikowat taki wykaz dwukrotnie- w odniesieniu do lekéw
stosowanych w dziedzinie kardiologii (pazdziernik 2024 r.) oraz onkologii (maj
2025r.). Prace w tym zakresie majg charakter catosciowy i dziedzinowy, tj. dotycza
poszczegdblnych obszaréw klinicznych. W biezacym roku nie przewiduje sie
dokonania kolejnych zlecert w tym obszarze - poza bedacymi aktualnie w

przygotowaniu (nie dotycza zakresu psychiatrii) (pyt. 3).

Nalezy wskazac, ze sytuacja dostepnosci rynkowej produktow leczniczych, w tym
réwniez lekéw stosowanych w leczeniu ADHD, jest na biezgco monitorowana
przez Ministra Zdrowia oraz jednostki podlegte, poniewaz zabezpieczenie
farmakoterapii dla polskich pacjentéw stanowi jeden z filaréw polityki lekowe;j.

Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze wystepujace na polskim rynku niedobory

produktéw leczniczych nie majg charakteru systemowego. Problemy z
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dostepnoscig dotycza jedynie jednostkowych produktéw leczniczych, okreslonych
firm farmaceutycznych i czesto wystepujg lokalnie. W zakresie statego
monitorowania dostepnosci rynkowej Minister Zdrowia podejmuje na biezgco
szereg czynnosci, utrzymujac staty kontakt z Gtéwnym Inspektorem
Farmaceutycznym, Prezesem Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Konsultantami z réznych
dziedzin medycyny oraz podmiotami odpowiedzialnymi i hurtowniami
farmaceutycznymi. Dostepnosc weryfikowana jest przez Ministra Zdrowia gtéwnie
na podstawie danych zgromadzonych w Zintegrowanym Systemie Monitorowania
Obrotu Produktami Leczniczymi (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 dostepno$¢ produktéw
leczniczych réwniez na pomocg 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. W tym miejscu nalezy wskazad, ze w zakresie ciggtego
monitorowania dostepnosci lekowej na polskim rynku, analizowanych codziennie
jest w Ministerstwie Zdrowia wiele, r6znych danych pochodzacych m.in. z
cotygodniowych raportéw w sprawie dostepnosci produktéw leczniczych
przekazywanych przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, do zadan ktérego
nalezy m. in. nadzér nad obrotem produktami leczniczymi, danych zZSMOPL,
MERL czy tez informacji z korespondencji z podmiotami bioragcymi udziat w
obrocie lekami na rynku, w tym z podmiotami odpowiedzialnymi np. w zakresie
planow i wielkosci dostaw. Przy czym trzeba podkresli¢, ze informacje zwigzane z
obrotem produktami leczniczym mogg by¢ zakwalifikowane jako tajemnica

przedsiebiorstwa, w zwigzku z tym nie mogg by¢ udostepniane.

W zakresie dostepnosci lekéw stosowanych w leczeniu ADHD nalezy wskazaé, ze z
danych zaraportowanych w ZSMOPL wynika, ze obecnie na polskim rynku
dostepne sa, w rdznych postaciach farmaceutycznych oraz mocach, na réznych
poziomach dystrybucji, produkty lecznicze z substancjg czynna metylfenidat takie

jak: Atenza, Concerta, Medikinet, Medikinet CR i Symkinet MR oraz produkty
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zawierajace substancjg czynng atomoksetyna, takie jak: Auroxetyn oraz
Atomoksetyna Medice. Zgodnie z danymi przekazanymi przez Gtéwny Inspektorat
Farmaceutyczny, do zadan ktérego nalezy m. in. nadzér nad obrotem produktami
leczniczymi, utrudnienia w dostepnosci wynikaja gtéwnie z wysokiego
zapotrzebowania na przedmiotowe leki oraz dotycza gtéwnie produktow

leczniczych objetych refundacja.

Jednoczesnie nalezy wskazaé, ze jako dziatanie prewencyjne produkty lecznicze z
substancjg czynng mety/fenidat zostaty wpisane do wykazu produktow
leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobdéw medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium
Rzeczypospolitej tzw. lista antywywozowa. Wpisu danego produktu leczniczego do
przedmiotowego wykazu Minister Zdrowia dokonuje na podstawie przestanek
wskazujacych na uzasadniong mozliwosc jego eksportu poza granice Polski. Wykaz
ten, publikowany przez Ministra Zdrowia, co najmniej raz na dwa miesiace, nie
stanowi informacji o brakujacych produktach na polskim rynku, ale ma na celu
zapewnienie dostepnosci produktéw leczniczych poprzez ograniczenie mozliwosci
ich sprzedazy poza granice Polski, co mogtoby prowadzi¢ do powstawania
niedoboréw niektérych produktow na polskim rynku farmaceutycznym. Wobec
produktéw umieszczonych w wykazie przedsiebiorca zobowigzany jest do
zgtoszenia Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu zamiaru wywozu lub
zbycia podmiotowi prowadzacemu dziatalnos¢ poza terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, a jesli Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny stwierdzi zagrozenie brakiem
dostepnosci, moze wnies¢ sprzeciw, skutkujacy koniecznoscig sprzedazy produktu
wytacznie na terytorium Polski w celu realizacji $wiadczen opieki zdrowotnej na

terenie kraju.

Dodatkowo, w celu zwiekszenia dostepnosci na polskim rynku produktow
leczniczych stosowanych w leczeniu ADHD, zaréwno z substancjg czynna
metylfenidatijak i substancjg atomoksetyna, Minister Zdrowia wydat rowniez w
trybie art. 4 ust. 8 ustawy Prawo farmaceutycznezgody na czasowe dopuszczenie
do obrotu produktéw leczniczych na podstawie zgtoszen hurtowni
farmaceutycznych co oznacza, ze na rynku moga by¢ dostepne réwniez produkty

lecznicze w obcojezycznych opakowaniach (pyt. 6).
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Zgodnie z § 3 ust. 3rozporzadzenia z dnia 22 listopada 2013 r. Ministra Zdrowia w
sprawie swiadczer gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego(Dz. U. z 2023
r. poz. 870) swiadczenia gwarantowane sa udzielane zgodnie ze wskazaniami
aktualnej wiedzy medycznej. Natomiast zgodnie z § 3 ust. 5 zatgcznika do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 wrzesnia 2015 r. w sprawie ogd/nych
warunkow umow o udzielanie swiadczeri opieki zdrowotnej(Dz. U. z 2025 r. poz.
400, z pdzn. zm.) Swiadczeniodawca jest obowigzany zaopatrywac sie we wtasnym
zakresie w leki, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyroby medyczne i inne materiaty konieczne do wykonania $wiadczenia na
podstawie umowy. Natomiast zgodnie z art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996r.
o zawodach lekarza i lekarza dentysty(Dz.U. z 2024 r. poz. 1287) wykonywanie
zawodu lekarza polega na udzielaniu przez osobe posiadajgcg wymagane
kwalifikacje, potwierdzone odpowiednimi dokumentami, Swiadczenh zdrowotnych,
w szczegdblnosci: badaniu stanu zdrowia, rozpoznawaniu choréb i zapobieganiu im,
leczeniu i rehabilitacji chorych, udzielaniu porad lekarskich, a takze wydawaniu

opinii i orzeczen lekarskich.

Na podstawie ww. przepisdw wskazac nalezy, ze lekarz dobiera sposéb leczenia
pacjenta w adekwatnie do jego stanu klinicznego, w oparciu o wskazania aktualnej
wiedzy medycznej. Leki ordynowane w trakcie leczenia szpitalnego sg zakupywane
i finansowane przez szpital w catosci, pacjent nie ponosi zadnych kosztéw ich
stosowania. Fakt ich finansowania w catosci przez szpital jest niezalezny od objecia
danego leku refundacjg (za wyjatkiem programéw lekowych i katalogu
chemioterapii). Jedynym wymogiem jest to, aby lek byt dopuszczony do obrotu na
terenie Polski. W przypadku, gdy dany lek nie jest dopuszczony do obrotu na
terenie kraju, $wiadczeniodawca moze zainicjowac procedure importu docelowego

(pyt. 7).

Podsumowujac odpowiedz na pytanie nr 7- nie sg prowadzone ani planowane
zadne prace w kwestii wprowadzenia wskazanych preparatéw do leczenia
szpitalnego. Co do zasady bowiem stosowanie konkretnych lekéw w ramach
leczenia szpitalnego nie wymaga zadnych prac ze strony Ministerstwa Zdrowia - o
sposobie leczenia pacjenta decyduje lekarz w odniesieniu do stanu zdrowia
konkretnego pacjenta, natomiast Swiadczeniodawca zaopatruje sie w leki we

wtasnym zakresie stosownie do potrzeb.
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Odnoszac sie do kwestii ujednoliceniem cen lekow psychiatrycznych stosowanych
w leczeniu ambulatoryjnym, Minister Zdrowia informuje, iz wszystkie leki objete
finasowaniem ze srodkéw ptatnika publicznego w trakcie postepowania
administracyjnego dotyczacego objecia refundacjg majg ustalang cene zbytu netto,
ktora po uwzglednieniu naleznego podatku od towardw i ustug (vat) oraz marz -
hurtowej i detalicznej, ma charakter ceny statej i urzedowej, a zatem koszt tego
samego leku (rozumianego jako numer identyfikujacy - GTIN, ktéremu odpowiada
nazwa handlowa, postac, dawka i wielkosci opakowania) jest taki sam w kazdym
punkcie obrotu detalicznego na terenie kraju. Inaczej sytuacja wyglada w
odniesieniu do lekéw, ktore nie sg objete refundacjg ze srodkéw publicznych, co do
ktérych Minister Zdrowia nie ustata urzedowo ceny, a zatem koszt takich
produktéw moze by¢ odmienny w poszczegdlnych punktach obrotu detalicznego i
ksztattowany jest w oparciu o tzw. warunki rynkowe. Nalezy wskazaé, iz zgodnie z
konstytucyjnym prawem wolnosci dziatalnosci gospodarczej Panstwo ma prawo jg
ograniczy¢, w tym regulujac np. koszty ustug i ceny produktéw, jedynie w drodze
ustawy i tylko ze wzgledu na wazny interes publiczny, co w odniesieniu do lekow,
srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych ogranicza sie do tych produktow, ktére wnioskowane sg do
finasowania ze srodkéw ptatnika publicznego i zostato uregulowane w tresci

ustawy o refundacji (pyt. 8).

W kwestii dalszego funkcjonowania Centréow Zdrowia Psychicznego Minister
Zdrowia informuje, ze 7 maja 2025 r. na stronie Rzgdowego Centrum Legislacji
opublikowano projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego
rozporzgdzenie w sprawie programu pilotazowego w centrach zdrowia
psychicznego. Celem nowelizacji rozporzadzenia jest przedtuzenie programu do 31
grudnia 2025 r. oraz przygotowanie mechanizmu rozliczenia ostatniego okresu
rozliczeniowego, ktéry umozliwi zakonczenie programu pilotazowego w sposéb
bezpieczny dla funkcjonowania swiadczeniodawcéw przy jednoczesnym
zapewnieniem ciggtosci udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej

$wiadczeniobiorcom? (pyt. 9).

Z wyrazami szacunku

5 https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12397503
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Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu
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