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Pan
Szymon Hotownia

Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

W odpowiedzi na interpelacje z dnia 7 lipca 2025 r. nr 10685 Pana Norberta
Pietrykowskiego, Posta na Sejm Rzeczypospolitej Polskiej, w sprawie bezpieczenstwa
lekowego w Polsce, Minister Zdrowia uprzejmie informuje, co nastepuje.

Zapewnienie bezpieczenstwa lekowego oraz nieprzerwanego dostepu do farmakoterapii dla
pacjentow jest jednym z priorytetéw polityki lekowej Polski, a wzmocnienie bezpieczenstwa
lekowego Unii Europejskiej jest rowniez jednym z priorytetéw zakonczonej wtasnie
Prezydencji Polski w Radzie UE.

Minister Zdrowia popiera wszelkie dziatania, ktére moga sie przyczyni¢ do poprawy
bezpieczenstwa lekowego naszego kraju, a uniezaleznienie sie od innych rynkéw, zwtaszcza
rynku azjatyckiego, skad aktualnie pochodzi duza cze$¢ surowcow i substancji czynnych
potrzebnych do wytworzenia lekéw, jest jednym z kluczowych dziatar w tym kierunku.

W tym celu konieczna jest wiec dywersyfikacja produkcji i dostaw poprzez wspieranie
krajowej branzy farmaceutycznej oraz tworzenie nowych fabryk w Europie, blizej rynkéw
zbytu. Przy czym nalezy bra¢ pod uwage, ze decyzje o produkcji danych substancji czynnych
(API), czy tez lekow gotowych, zalezg w gtéwnej mierze od podmiotéw odpowiedzialnychisa
ich decyzjami biznesowymi, podyktowanymi przyjetymi przez nich strategiami
produkcyjnymi. Majac zatem powyzsze na uwadze, Minister Zdrowia nie planuje
wprowadzania konkretnych miernikéw osiagnie¢ w zakresie zwiekszenia krajowej produkgji
lekéw, jak np. docelowy poziom suwerennosci lekowej, ale ze wzgledu na zmieniajacg sie
sytuacje krajowego rynku farmaceutycznego, prowadzi dziatania polegajace na statym
monitorowaniu, wraz z jednostkami podlegtymi, dostepnosci rynkowej produktéw
leczniczych oraz wspodtpracuje z podmiotami odpowiedzialnymi, ekspertami z réznych
dziedzin medycyny, resortami i innymi organami/instytucjami uczestniczacymi w
funkcjonowaniu krajowego rynku farmaceutycznego w zakresie zapewnienia
bezpieczenstwa lekowego naszego kraju. Minister Zdrowia, w zakresie posiadanych

narzedzi, podejmuje na biezaco wszelkie dziatania, ktére majg na celu zwiekszenie udziatu
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lekéw produkowanych przez krajowych wytwércéw, co przyczyni sie do zwiekszenia
suwerennosci lekowej Polski, w tym takze na arenie europejskiej. W tym miejscu nalezy
wskazaé, ze bezpieczehnstwo lekowe takze decyduje o odpornosci kraju na zagrozenia i
kryzysy takie jak pandemia, ataki terrorystyczne, hybrydowe czy agresja zbrojna.
Bezpieczenstwo lekowe w kontekscie produkcji lekéw w Polsce, w opinii Ministra Zdrowia
powinno by¢ traktowane na réwni z bezpieczenstwem militarnym, cybernetycznym czy
energetycznym, gdyz gwarantuje ono suwerenno$¢ lekowa naszego kraju. W zakresie
bezpieczenstwa lekowego dla polskich pacjentéw, Minister Zdrowia Scisle wspdtpracuje
rowniez z Rzadowa Agencja Rezerw Strategicznych (RARS), bedaca agencja wykonawcza
podlegta ministrowi wtasciwemu do spraw wewnetrznych. W kwestii zabezpieczenia
dostepu do lekéw, gtdéwnie w sytuacjach kryzysowych jak przerwanie globalnych tancuchéw
dostaw spowodowanych np. zamykaniem granic czy pandemia, RARS petni istotng role,
utrzymujac zdolno$¢ reagowania w sytuacjach kryzysowych, dysponuje zapleczem
eksperckim pozwalajacym 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.

W kwestii Krajowej Listy Lekéw Krytycznych nalezy wskazaé, ze lista ta stanowi wazne
narzedzie wspierajgce zapewnienie suwerennosci lekowej Polski. Wskazuje ona 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
zastgpi¢ 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. W zwigzku z oczekiwaniami krajowego rynku
farmaceutycznego, jak réwniez publikacja w grudniu 2024 r. drugiej edycji Unijnej Listy
Lekéw Krytycznych, w dniu 14 lipca 2025 r., przedmiotowa krajowa lista zostata
zaktualizowana o kolejne 100 pozycji i obecnie zawiera 401 substancji czynnych.
Jednoczes$nie waznym aspektem jest, by substancje czynne ujete w polskim wydaniu listy
lekoéw krytycznych uwzglednione zostaty w kolejnej edycji listy unijnej, co zapewni krajowym
producentom mozliwosc¢ skorzystania z europejskich instrumentow 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 wypracowanie zachet oraz zapewnienie wsparcia

dla krajowego przemystu, ktére realnie przetozytyby sie na podjecie decyzji o rozpoczeciu
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produkgcji lub utrzymaniu produkcji lekéw krytycznych w naszym kraju. Podczas prac nad
tworzeniem pierwszej w Polsce Krajowej Listy Lekéw Krytycznych Minister Zdrowia
rozpoczat rozmowy i wspoétprace z innymi resortami, jednostkami podlegtymi oraz
instytucjami by wypracowacd rozwigzania, ktére przyczynia sie do wzmocnienia mozliwosci
produkcyjnych w Polsce. Jednoczeénie Minister Zdrowia zwrécit sie do krajowej branzy
farmaceutycznej o przedstawienie obszaréw, w ktérych oczekiwane jest wsparcie, wraz ze
wskazaniem proponowanych rozwigzan, ktérych wdrozenie sktonitoby wytwércéw do
uruchomienia/utrzymania produkcji w Polsce. Otrzymane propozycje zostaty przekazane
zgodnie z kompetencjami do odpowiednich resortéw, organizacji/instytucji, ktére odniosty
sie do przedstawionych przez przemyst postulatéw. Nalezy podkresli¢, ze zakres
oczekiwanych i przekazanych przez krajowy przemyst farmaceutyczny zachet jest bardzo
szeroki i dotyczy, oprécz zachet finansowych, wielu innych obszaréw dziatalnosci, w tym m.
in. prawa budowlanego, decyzji Srodowiskowych, obrony kraju, infrastruktury krytycznejczy
tez zabezpieczenia dostepu do mediow.

W tym miejscu nalezy podkresli¢, ze Minister Zdrowia nie posiada mozliwosci udzielania
finansowego wsparcia, ktére mozna uznaé¢ za jeden z wazniejszych instrumentéw
oczekiwanej pomocy dla krajowej branzy farmaceutycznej. Niemniej, réznego rodzaju
programy/instrumenty pomocowe leza we wtasciwosci innych resortéow i sa zatem
prowadzone m.in. przez Ministerstwo Funduszy i Polityki Regionalnej czy tez Ministerstwo
Rozwoju i Technologii, przy udziale innych wtasciwych ekspertéw, instytucji, organizacji,
uczelni  wyzszych  oraz  instytutébw  badawczych.  Zakres poszczegdlnych
programéw/instrumentéw pomocowych jest zréznicowany i dotyczy m. in. wsparcia
projektéw badawczo-rozwojowych i/lub projektow 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 bezpieczenstwa lekowego
poprzez rozwoj krajowej produkcji aktywnych sktadnikéw farmaceutycznych (API). Minister
Zdrowia jest rowniez zaangazowany w te dziatania, jako organ doradczy/konsultacyjny w
zakresie tych programow, ktore majg za zadanie zapewni¢ wsparcie i pomoc dla krajowej
branzy farmaceutycznej, co przyczyni sie do rozwoju sektora farmaceutycznego w Polsce iw
konsekwencji do poprawy bezpieczenstwa lekowego naszego kraju.

W kwestii strategii zwiekszenia udziatu substancji czynnych (API) oraz lekéw gotowych
produkowanych w Polsce, nalezy wskazac na preferencje dla krajowych producentéw lekéw
w systemie refundacji. Celem polskiego systemu refundacyjnego jest dostarczanie
pacjentom produktéw leczniczych, odpowiadajagcych w mozliwie najwyzszym stopniu

aktualnemu zapotrzebowaniu spotecznemu, po najnizszych cenach w ramach dostepnych
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publicznych srodkéw finansowych. W ostatniej duzej nowelizacji ustawy o refundacji
znalazty sie zmiany wspierajace produkcje na terenie Rzeczypospolitej Polskiej w ramach
Bezpieczenstwa Lekowego Polski (BLP). Zaproponowany w ustawie mechanizm BLP,
pozwala zwiekszy¢ znaczenie wptywu dziatalnosci inwestycyjnej wnioskodawcy w zakresie
zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium kraju, zwtaszcza uwzgledniajacy aspekt
produkcji lekéw na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej badZz wykorzystania do produkgji
takich lekéw substancji czynnej wyprodukowanej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
Stanowi to swoistg zachete do rozwoju produkcji substancji czynnych i lekéw w kraju, gdyz
dzieki zaproponowanym zmianom mozliwe jest wnioskowanie o okres$lone korzysci w
zakresie refundacji. Wnioskodawcy mogg ubiegad sie o nastepujace preferencje:

— zwolnienie z obowiagzku zaptaty kwoty przekroczenia w przypadku przekroczenia
catkowitego budzetu na refundacje (tzw. pay-back ustawowy), wowczas koszt ten
ponosi Narodowy Fundusz Zdrowia,

— 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 czynng wyprodukowanga na terenie Rzeczypospolitej
Polskiejalbo 0 15%, jezeli lek jest wytwarzany w Polsce z wykorzystaniem substancji czynnej
wytwarzanej w Polsce.

Majac na wzgledzie powyzsze, obwieszczenie w sprawie wykazu refundowanych lekéw,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw

medycznych, uzupetniono o dwa nowe wykazy, tj.:
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— 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.

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 lipca 2025 r. liczba lekéw na tym wykazie
zwiekszyta sie dwukrotnie, do 663 indywidualnych kodéw GTIN, zawierajagcych 138
substancji czynnych w 112 grupach limitowych. Zdecydowanie mniej pozycji widnieje na
wykazie lekow wytworzonych w Polsce z wykorzystaniem substancji czynnej wytworzone;j
w Polsce - na pierwszym wykazie widniaty jedynie 24 leki, ado lipca 2025 r. liczba ta wzrosta
do 37 indywidualnych kodéw GTIN, zawierajacych 14 substancji czynnych umieszczonych w
12 grupach limitowych. Prowadzone sg dalsze prace nad szeroka nowelizacjg ustawy
refundacyjnej, ktéra jest kompleksowym projektem nowelizacji ustawy refundacyjnej,
majacym na celu usprawnienie proceséw refundacyjnych, zwiekszenie dostepnosci lekow i
uwzglednienie potrzeb pacjentow i interesariuszy.

Jednoczesnie nalezy zaakcentowad, ze szeroko rozumiane bezpieczenstwo lekowe to jeden
z priorytetow Prezydencji Polski w Radzie UE. W tym zakresie Polska podejmowata prace
nad kompleksowymi rozwigzaniami krajowymi, a réwnolegle intensyfikowata wspétprace na
forum unijnym w celu wypracowania skutecznej wspdlnotowej strategii. Polska Prezydencja
poczynita duze starania w tworzeniu optymalnych przepiséw, pozwalajacych na
wypracowanie rozwigzan, ktére mogg byc¢ korzystne zaréwno dla pacjentow, jak i
producentéow. Podkreslajagc  koniecznos¢ przeciwdziatania niedoborom produktéw
leczniczych, Polska dazyta do poprawy dostepu do lekéw dla wszystkich pacjentow w Unii
Europejskiej, niezaleznie od tego, w jakim Panstwie cztonkowskim mieszkaja.

Na tym tle nalezy wskaza¢ dwa wzajemnie uzupetniajace sie watki, kontynuowane do konca
Prezydencji Polski, tj. rewizja unijnej legislacji farmaceutycznej oraz unijne dazenia do
wypracowania Aktu o Lekach Krytycznych (Critical Medicines Act - CMA), ktoérego
zatozenia przyczynig sie do zmniejszenia zaleznosci UE od panstw trzecich oraz do
faktycznego wzmocnienia dostaw lekdw o krytycznym znaczeniu.

W odniesieniu do rewizji legislacji farmaceutycznej, osiggnieciem Polskiej Prezydenciji jest
wypracowanie tekstu kompromisowego przepisow Dyrektywy i Rozporzadzenia oraz

opublikowanie tekstu ww. projektu w dniu 2 czerwca 2025 r. Ponadto, w dniach 21 maja oraz
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4 czerwca 2025 r. podczas COREPER |, Prezydencja przedstawita teksty obu dokumentéw
jako kompromis, uwzgledniajacy interesy i potrzeby pacjentéw, systeméw ochrony zdrowia,
jak réwniez przemystu farmaceutycznego. COREPER udzielit mandatu do negocjacji w
ramach trilogéw, a pierwszy trilog z Parlamentem Europejskim i Komisjg miat miejsce w dniu
17 czerwca 2025 r. w Strasburgu.

W zakresie Rozporzadzenia Critical Medicines Act, Polskiej Prezydencji zalezato na
wypracowaniu przez Komisje Europejskg mechanizmu finansowania, ktéry bytby
przeznaczony na wsparcie produkcji substancji czynnych niezbednych do produkcji lekéw,
w tym przede wszystkim na rozwdj lub modernizacje infrastruktury.

Zdajac sobie sprawe z istotnosci tematu dotyczacego CMA, Polska Prezydencja
zorganizowata w dniu 19 lutego 2025 r. w Brukseli konferencje wysokiego szczebla pt.:
,Critical Medicines for Health Security - current challenges and the way forward”. Podczas
wydarzenia poruszono m.in. kwestie dotyczace probleméw zdostepem do lekéw
krytycznych czy tez wyzwan zwigzanych z finansowaniem produkcji tychze lekéw w Europie.
Przewidywany termin wejscia w zycie ww. Rozporzadzenia to 2026 r. W dniu 8 kwietnia
2025 r. Prezydencja Polski przedstawita projekt na Grupie Roboczej (WPPMD) w Radzie UE.
Od lipca 2025 r. Akt o Lekach Krytycznych jest tematem obrad Grupy WPPMD, a dalsze
prace nad nim bedzie prowadzi¢ Prezydencja Danii.

W odniesieniu do wspomnianej w zapytaniu ,presji cenowej wywieranej na rodzime firmy
farmaceutyczne” nalezy zauwazy¢, ze do gtownych zadan Komisji Ekonomicznej
negocjujacej warunki cenowe dla lekéw refundowanych nalezy racjonalizacja wydatkéw
ptatnika publicznego. Zgodnie z trescig ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz.U. z 2025 r. poz. 907), dalej zwanej ,ustawa o refundacji”, uwzgledniajac potrzebe
rownowazenia intereséw $wiadczeniobiorcow i przedsiebiorcow zajmujacych sie
wytwarzaniem lub obrotem lekami, Srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobami medycznymi, jak réwniez mozliwosci ptatnicze podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze $rodkéw publicznych oraz dziatalnos$¢
naukowo-badawczg i inwestycyjng wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA), negocjacje cenowe prowadzone sg w oparciu o ponizsze kryteria:

1) rekomendacje Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznychi Taryfikacji, o ktorej
mowa w art. 35 ust. 6 ustawy o refundacji, w szczegdlnosci wynikéow analizy
stosunku kosztéw do uzyskanych efektéw zdrowotnych,

2) maksymalnaiminimalng cene zbytu netto, uzyskana na terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej w okresie roku przed ztozeniem wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1
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ustawy o refundacji, dla danej wielkosci opakowania i dawki, bedacej przedmiotem
tego wniosku, jezeli dotyczy,

3) maksymalnga i minimalng cene zbytu netto, uzyskang w poszczegdlnych panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA), w ramach finansowania ze $rodkéw
publicznych tych panistw, w okresie roku przed ztozeniem wniosku, o ktérym mowa
w art. 24 ust. 1 ustawy o refundacji, przeliczong w ztotych polskich po srednim kursie
Narodowego Banku Polskiego z miesigca poprzedzajacego miesigc ztozenia
whniosku; w przypadku gdy przedmiot wniosku nie jest finansowany ze $rodkéw
publicznych w danych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub parstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA), uwzglednia
sie odpowiednio ceny uzyskane na wolnym rynku,

4) informacje o rabatach, upustach lub porozumieniach cenowych w innych panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA),

5) koszt terapii przy zastosowaniu wnioskowanego leku, Srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego w porédwnaniu z
innymi mozliwymi do zastosowania w danym stanie klinicznym technologiami
medycznymi, ktére moga zosta¢ zastgpione przez ten lek, srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny,

6) wptyw nabudzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze sSrodkow
publicznych,

7) wysokos$¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jego
jakos¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosdci Produktu Krajowego Brutto na
jednego mieszkanca, o ktéorym mowa w art. 6 ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000 r.
o sposobie obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto, a w przypadku
braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu - koszt uzyskania dodatkowego roku
zycia.

Ostateczng decyzje o objeciu refundacjg leku podejmuje minister wtasciwy do spraw
zdrowia. Negatywna uchwata Komisji Ekonomicznej nie jest wiec réwnoznaczna z wydaniem
przez Ministra Zdrowia decyzji o odmowie objecia refundacjg. Nalezy zauwazy¢, iz pomimo
tak okreslonych w ustawie o refundacji kryteriéw, ceny poszczegdlnych produktéow w
obrebie tej samej grupy limitowej mogg znaczaco sie rézni¢. Z analizy cen produktow w
przyktadowych grupach limitowych czesto wynika, iz koszty lekéw rodzimych firm
farmaceutycznych sg jednymi z najwyzszych lub najwyzszymi w grupie limitowej. Powyzsza
sytuacja nie jest jednostkowa i jest dla catej branzy farmaceutycznej, jak réwniez firm

analizujacych rynek, bardzo dobrze znana, a wiedza w powyzszej tematyce wymaga takze
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zbudowania swiadomosci u pozostatych interesariuszy systemu refundacyjnego w Polsce,
bedacych jednoczesnie jego beneficjentami, jak i podatnikami. Dla zobrazowania przyktadu
w grupie limitowej 2.0 Inhibitory pompy protonowej - stosowane doustnie, podstawe limitu
wyznacza lek Emanera (esomeprazolum) o koszcie za 1 DDD (dobowa dawka leku) wedtug
ceny zbytu netto 0,302678 zt. W grupie tej znajduje sie miedzy innymi 46 lekéw
zawierajacych pantoprazol, z czego koszt za 1 DDD najtanszego z nich wynosi 0,242143 zt, a
najdrozszego 0,575714 zt. Lekami o najwyzszym koszcie za DDD w tej grupie limitowej sg
produkty krajowych producentéw, tj. Polprazol, kaps. dojel. twarde, 20 mg, Omeprazolum,
28 szt., GTIN: 05909990772667, koszt DDD=0,533929 zt (Zaktady Farmaceutyczne
POLPHARMA S.A.) oraz Anesteloc, tabl. dojel., 20 mg, Pantoprazolum, 28 szt., GTIN:
05909990621026, koszt DDD= 0,575714 zt (Adamed Pharma S.A.). Inny przyktad stanowi
grupa limitowa 178.2 Leki przeciwpsychotyczne - olanzapina do stosowania doustnego -
state postacie farmaceutyczne, w ktérej znajduje sie 128 lekéw o unikalnych kodach GTIN
zawierajacych olanzapine, z czego podstawe limitu wyznacza lek Egolanza o koszcie za 1
DDD 2,471429 zt. Najtanszym odpowiednikiem jest lek Olanzapine Bluefish o koszcie za 1
DDD 1,353571 zt, a najdrozszym lek Zolaxa, ktérego koszt za 1 DDD wynosi niemal
dwukrotnie wiecej, czyli 2,70 zt. Ostatnich 48 pozycji (uszeregowanych wg wzrastajacego
kosztu za DDD) w tej grupie limitowej stanowig wytacznie produkty krajowych producentéw
takich jak: Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Lek-Am Sp. z.0.0, Zaktady Farmaceutyczne
POLPHARMA S.A., Adamed Pharma S.A. Nadmieni¢ nalezy, ze zaden z tych produktéw nie
jest wytwarzany z substancji czynnej wytwarzanej na terytorium RP, za$ cze$¢ z nich jest
wytwarzanych na terytorium RP.

Warto réwniez podkresli¢, ze prawie 97% polskich lekéw znajduje sie na wykazach
darmowych lekéw dla senioréw, dzieci i mtodziezy oraz kobiet w okresie cigzy i potogu, co
znaczaco zwieksza ich dostepnosé ekonomiczng i wigze sie réwniez ze wzrostem sprzedazy.
Przy braku ograniczen finansowych pacjenci moga chetniej decydowa¢ sie na produkty
oferowane przez krajowych producentéw.

Biorac pod uwage wszystkie wydatki na refundacje w 2024 r. tgczna wartos¢ obrotu lekami
refundowanymi wyniosta 27,8 mld ztotych i byta 0 19,4% wyzsza niz w roku 2023, przy czym

10 najwiekszych koncernéw wygenerowato obrét na poziomie 12,4 mld ztotych (44,6%

catkowitej wartosci), co oznacza wzrost o 2,5 mld wzgledem 2023 roku.
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WSsréd nich znalazty sie rowniez 2 polskie firmy farmaceutyczne - Polpharma (5 miejsce z
obrotem 1 052 min zt, co stanowi wzrost o 10,8% wzgledem 2023 roku ) oraz Adamed (8
miejsce z obrotem 914 min zt, co stanowi wzrost o 13,4 % wzgledem 2023 roku).

Majac powyzsze na uwadze Minister Zdrowia nie moze zgodzi¢ sie z twierdzeniem o
nadmiernej presji cenowej naktadanej na krajowych producentéw w trakcie procesu
negocjacji oraz nie identyfikuje zjawiska pogarszajacej sie kondycji finansowej
spowodowanej obecnoscig na liscie lekéw refundowanych.

Natomiast odnoszac sie do Krajowego Planu Odbudowy (KPO) nalezy wskazac, ze kwestia
wydatkowania $rodkéw z realizacji projektu dotyczacego rozwoju sektora lekéw,
prowadzonego w ramach KPO, nie lezy w zakresie wtasciwosci Ministra Zdrowia. Organem
realizujacym przedmiotowy projekt jest Ministerstwo Rozwoju i Technologii.

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,

co wzmocni bezpieczenstwo lekowe Polski.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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