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Pan
Witodzimierz Czarzasty

Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

W nawiazaniu do interpelacji nr 16090 Pana Mateusza Morawieckiego, Posta na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej w sprawie w sprawie bezpieczenstwa lekowego Polski,
ograniczenia zaleznosci od importu substancji czynnych oraz wsparcia krajowej produkcji
lekéw, Minister Zdrowia uprzejmie informuje co nastepuje.

Bezpieczenstwo lekowe jest elementem bezpieczenstwa zdrowotnego niezbednego dla
nalezytego funkcjonowania systemu ochrony zdrowia. Zgodnie z danymi Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
sumaryczna liczba pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych wynosi
17 848, w tym liczba przydzielonych numeréw GTIN waznym pozwoleniom na dopuszczenie
do obrotu produktéw leczniczych w Polsce jest rowna 61 881, co oznacza, Zze moga one by¢
dostepne w obrocie.

W celu uniezaleznienia sie od innych rynkéw, zwtaszcza rynku azjatyckiego, a takze w
odpowiedzi na oczekiwania polskiego rynku farmaceutycznego Minister Zdrowia opracowat
i ogtosit 20 grudnia 2024 r. pierwsza w Polsce Krajowa Liste Lekow Krytycznych (KLLK).
Przedmiotowa lista, po ubiegtorocznej aktualizacji, obecnie zawiera 401 substancji
czynnych, stosowanych w leczeniu schorzen gastroenterologicznych, hematologicznych,
kardiologicznych, dermatologicznych, urologicznych i ginekologicznych,
endokrynologicznych, zakaznych, pasozytniczych, onkologicznych, reumatologicznych,
neurologicznych, pulmonologicznych oraz laryngologicznych. Lista wskazuje substancje
czynne, ktore zostaty uznane za krytyczne w kraju, gdyz leki zawierajace te substancje sa
stosowane w leczeniu powaznych choréb i w przypadku ich niedoboru na rynku, nie mozna
ich fatwo zastapi¢ innymi produktami leczniczymi (brak odpowiednikow i/lub mozliwosci
zastosowania alternatywnych technologii medycznych), a zapobieganie niedoborom tych
wtasnie lekéw jest szczegdlnie wazne, gdyz moga one spowodowac powazne zagrozenia dla

zycia i zdrowia polskich pacjentéw.
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Nalezy przy tym wskazaé, ze az 250 pozycji umieszczonych na KLLK znajduje sie obecnie na
trzeciej edycji Unijnej Listy Lekdw Krytycznych (ULLK), ktéra aktualnie liczy 285 substancji
czynnych (zatem listy te sg zbiezne w 88%). Waznym aspektem jest, by jak najwiecej
substancji czynnych ujetych w krajowym wydaniu listy lekéw krytycznych uwzglednione
zostato w ULLK, co zapewni krajowym producentom mozliwos¢ skorzystania z europejskich
instrumentéw wspomagajacych. W tym miejscu nalezy rowniez wskazaé, ze na unijnej liscie
znajduja sie takze takie substancje czynne, ktére nie sg obecnie dostepne lub zarejestrowane
w Polsce (blisko 30 substancji czynnych). Powyzsze wskazuje na fakt, iz ULLK obejmuje leki
kluczowe dla catej UE, natomiast KLLK jest szersza, bo uwzglednia krajowe potrzeby i
dostepnos¢. Wynika to z rdéznic w rejestracji, dostepnosci rynkowej i strategii
terapeutycznych miedzy panstwami UE. Uregulowania dotyczace KLLK znalazty sie w
projekcie ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych innych ustaw
(UD187).

W celu zwiekszenia udziatu krajowej produkcji lekéw i substancji czynnych w systemie
zabezpieczenia zdrowotnego panstwa Minister Zdrowia podejmuje wszelkie dziatania, w
ramach dostepnych narzedzi, prowadzac staty dialog z krajowa branza farmaceutyczng oraz
kierujac polityka lekowa w sposdéb, aby stworzy¢ odpowiednie warunki, ktére zacheca
podmioty do zainwestowania w rozwdj produkcji na terytorium naszego kraju. Zakres
oczekiwanych przez krajowy przemyst farmaceutyczny zachet do rozpoczecia Iub
utrzymania produkcji na terytorium Polski jest natomiast bardzo szeroki i dotyczy, oprécz
zachet finansowych, wielu innych obszaréw dziatalnosci, w tym m. in. cyfryzacji, prawa
budowlanego, decyzji srodowiskowych, obrony kraju, czy tez zabezpieczenia dostepu do
mediéw. W zwigzku z powyzszym wachlarz oczekiwanych instrumentéw pomocowych
niezbednych do zapewnienia kompleksowego bezpieczenstwa lekowego w Polsce wybiega
poza kompetencje Ministra Zdrowia. W tym miejscu nalezy takze podkresli¢, ze Minister
Zdrowia nie byt decydentem w sprawie rezygnacji z finansowania krajowej produkcji API i
lekéw w ramach KPO. Réznego rodzaju programy pomocowe i ich finansowanie zgodnie z
kompetencjami ustawowymi nie sg prowadzone przez Ministerstwo Zdrowia, lecz m.in.
przez Ministerstwo Funduszy i Polityki Regionalnej czy tez Ministerstwo Rozwoju i
Technologii, przy udziale innych wtasciwych instytucji (np. nabory dla producentéw lekow w
ramach programu STEP). Zakres tych programow 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
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poprzez rozwoj krajowej produkcji aktywnych sktadnikéw farmaceutycznych (API). Minister
Zdrowia jest réwniez zaangazowany w te dziatania jako organ doradczy/konsultacyjny w
zakresie tych programoéw, ktére majg za zadanie zapewni¢ wsparcie i pomoc dla krajowe;j
branzy farmaceutycznej, co przyczyni sie do rozwoju sektora farmaceutycznego w Polsce iw
konsekwencji do poprawy bezpieczenstwa lekowego naszego kraju.

Jednym z gtéwnych obszaréw strategii odpornosci panstwa jest budowa odpornosci
strategicznej infrastruktury krytycznej. Resort zdrowia uczestniczy w trwajagcym obecnie
procesie legislacyjnym dotyczacym ustawy o zmianie ustawy o zarzadzaniu kryzysowym
oraz niektérych innych ustaw (UC47). Nowelizowane przepisy przewiduja redefinicje
regulacji dotyczacych infrastruktury krytycznej, ktéra jest m.in. niezbedna do $wiadczenia
ustug kluczowych przez podmioty krytyczne. Przewiduje sie nowe kryteria umozliwiajace
identyfikacje obiektéw, instalacji oraz urzadzen jako infrastruktury krytycznej, a tym samym
wytaniania operatoréw infrastruktury krytycznej (wtasciciel lub posiadacz takiej
infrastruktury). Na mocy nowych przepiséw Minister Zdrowia, we wspotpracy z Dyrektorem
Rzadowego Centrum Bezpieczenstwa, bedzie odpowiadat za identyfikowanie obiektu,
urzadzenia, instalacji lub potaczonych ze sobg funkcjonalnie obiektéw, urzadzen, instalacji
oraz sieci, systemu lub ustugi mogacych stanowi¢ infrastrukture krytyczna.

Dla projektowanej w nowych przepisach ustugi kluczowej pn.: ,Zapewnienie dostepnosci
produktow leczniczych, substancji czynnych i wyrobéw medycznych” w sektorze ,Ochrona
zdrowia”, przewidziano kategorie/rodzaje podmiotéw, ktére (po wypetnieniu ustalonych
kryteriow/wymagan) beda mogty zostaé wskazane jako operatorzy infrastruktury
krytycznej oraz podmioty krytyczne. Na obecnym etapie prac legislacyjnych
wyszczegdblniono m.in. nastepujace rodzaje podmiotéw: wytwérca lub importer produktu
leczniczego, wytwoérca, importer lub dystrybutor substancji czynnej w rozumieniu ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750, z pézn. zm.),
przedsiebiorca lub podmiot prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza w panstwie cztonkowskim
Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktory uzyskat
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, podmioty produkujace
wyroby medyczne uznane za majace krytyczne znaczenie podczas danego stanu zagrozenia
zdrowia publicznego (,wykaz wyrobow medycznych o krytycznym znaczeniu w przypadku
stanu zagrozenia zdrowia publicznego”) w rozumieniu art. 22 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2022/123 z dnia 25 stycznia 2022 r. w sprawie wzmocnienia roli
Europejskiej Agencji Lekéw w zakresie gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej i
zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych,
podmioty prowadzace dziatalnos$¢ badawczo-rozwojowa w zakresie produktéw leczniczych

zdefiniowanych w art. 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z
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dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdélnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 311z 28.11.2001, str. 67, z p6zn. zm.).

W pazdzierniku 2025 r. w Ministerstwie Zdrowia rozpoczety sie réwniez pierwsze
koncepcyjne prace nad kolejng wersjg Polityki Lekowej Panstwa jako kontynuacji
dokumentu strategicznego ,Polityki Lekowej Panstwa 2018-2022". Celem opracowania
,Polityki Lekowej Panstwa 2026-2030" jest zidentyfikowanie kluczowych problemow
systemowych oraz wskazanie dtugofalowych rozwigzan na kolejne piec lat. Przyjeto réwniez
wstepne cele strategiczne projektu oraz sposoby ich realizacji. Zatozono, ze zostang one
przedstawione interesariuszom polityki lekowej, aby oni tez mogli przedstawi¢ swéj punkt
widzenia. Przedmiotowymi celami dokumentu sa:

1. Zwiekszanie dostepnosci refundacyjnej i dostepnosci rynkowej pacjenta;
Optymalizacja wydatkéw ptatnika publicznego;

Bezpieczenstwo lekowe polski oraz funkcjonowanie branzy farmaceutycznej;

Adherencja leczenia pacjenta oraz walka z marnowaniem srodkéw publicznych;

AR

Zrewidowanierolii kierunkéw dziataniainstytucji biorgcych udziat w wypetnianiu zadan
polityki lekowej panstwa;
6. Zrewidowanie roli kadr medycznych w ramach funkcjonowania polityki lekowej
panstwa;
7. Rozwiagzania technologiczne wspierajace polityke lekowa panstwa.
Zakonczenie prac nad dokumentem planowane jest na potowe 2026 r.
W odniesieniu do kwestii refundacji Minister Zdrowia podejmuje takze dziatania majace
wspierac zwiekszanie udziatu w rynku produktéw leczniczych wytwarzanych przez przemyst
farmaceutyczny na terytorium Polski. Polski system refundacyjny ma na celu dostarczanie
pacjentom produktéw leczniczych, odpowiadajagcych w mozliwie najwyzszym stopniu
aktualnemu zapotrzebowaniu spotecznemu, po najnizszych cenach w ramach dostepnych
publicznych $rodkéw finansowych. Ministerstwo Zdrowia podejmowato w przesztosci i w
dalszym ciggu podejmuje dziatania, ktére mogg przynies¢ korzysci rowniez 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 RP, zwfaszcza uwzgledniajagcy aspekt produkcji lekéw na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej badZz wykorzystania do produkcji takich lekéw substancji czynne;j
wyprodukowanej na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej, stanowi zachete do rozwoju

produkcji substancji czynnych i lekéw w kraju. Dzieki zaproponowanym zmianom mozliwe
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jest wnioskowanie o okreslone korzysci w zakresie refundacji. Wnioskodawcy moga ubiegaé
o nastepujace preferencje:

— zwolnienie z obowiagzku zaptaty kwoty przekroczenia w przypadku przekroczenia
catkowitego budzetu na refundacje, o ktérym mowa w art. 4 (tzw. pay-back
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, obwieszczenie w sprawie wykazu refundowanych lekéw,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw
medycznych, 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
Polskie;j.

Woprowadzenie preferencji dla polskich producentéw lekéw spotkato sie z duzym

zainteresowaniem, dzieki czemu na pierwszym wykazie lekéw wytwarzanych na terytorium
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Polski lub wytworzonych z substancji czynnej wytworzonej w Polsce znalazto sie ponad 300
lekéw rozumianych jako indywidualne kody GTIN zawierajacych 84 substancje czynne
umieszczone w 71 grupach limitowych.
Od 1 kwietnia 2026 r. liczba lekéw na tym wykazie zwiekszyta sie ponad dwukrotnie, do 720
indywidualnych kodéw GTIN zawierajgcych 163 substancji czynnych w 121 grupach
limitowych.
Zdecydowanie mniej pozycji widnieje na wykazie lekéw wytworzonych w Polsce z
wykorzystaniem substancji czynnej wytworzonej w Polsce - na pierwszym wykazie widniaty
jedynie 24 leki, a od kwietnia 2026 r. liczba ta wzrosta do 37 indywidualnych kodéw GTIN
zawierajacych 12 substancji czynnych umieszczonych w 12 grupach limitowych.
W decyzjach o objeciu refundacjg leku jest umieszczone zobowigzanie do dostarczenia
wielkosci dostaw w ujeciu rocznym, z uwzglednieniem podziatu na poszczegdlne miesigce. W
przypadku niedotrzymania przedmiotowego zobowigzania, podmiot odpowiedzialny jest
obowigzany do zwrotu do Narodowego Funduszu Zdrowia kwoty stanowigcej iloczyn liczby
niedostarczonych jednostkowych opakowan leku i ich urzedowej ceny zbytu, chyba ze
niewykonywanie tego zobowigzania jest nastepstwem dziatania sity wyzszej. Jest to element
zapewniajacy dostepnos¢ lekow refundowanych dla pacjentéw.

W Ministerstwie Zdrowia toczg sie obecnie prace nad kolejng nowelizacjg ustawy o

refundacji (Projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekow, $rodkow spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych
innych ustaw - UD187), w ktérej przewiduje sie nastepujace rozwigzania majace na celu
wzmachianie Bezpieczenstwa Lekowego Polski:

Wprowadzenie regulacji majacych na celu wspomaganie polskich producentéw:

o wydanie leku z przywilejami, o ktérych mowa w art. 13a ustawy o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych w przypadku zobowigzania sie przez Wnioskodawce do transferu catej
technologii (produkcji substancji czynnej oraz catej produkcji leku) do Polski w ciggu 3
lat od daty wejscia w zycie decyzji. W sytuacji, w ktérej takie zobowigzanie nie zostatoby
dotrzymane Whnioskodawca zwracatby catg kwote przyznanych benefitéw;

o podwyzszenie doptat ponoszonych przez Ptatnika do lekéw znajdujacych sie na wykazie
G2 (Leki wytwarzane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z wykorzystaniem
substancji czynnej wytwarzanej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (art. 6 ust. 2a
pkt 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, dalej jako

,2ustawa refundacyjna”), do 30%;
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o obowigzek udowodnienia przez Wnioskodawce w przypadku decyzji kontynuacyjnej dla
tzw. polskiego leku, ze wszystkie partie leku zostaty wytworzone na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w czasie obowigzywania decyzji, ktéra ma by¢ kontynuowana.

o dlalekéw majacych znalez¢ sie na wykazie G2 nie bedzie dotyczyta kolejnos¢, o ktérej
mowa w art. 31 ust. 1 i 2 (rozpatrywanie wniosku wedtug kolejnosci wptywu) =>
rozpatrywanie wniosku dla lekéw generycznych stanowigcych pierwsze odpowiedniki
co wigze sie z preferencyjnymi warunkami w grupie limitowej przez pierwszy okres
dwuletniej decyzji refundacyjnej

Pozostate regulacje majace na celu wzmacnianie Bezpieczenstwa Lekowego Polski
e umozliwienie KE i raz Ministrowi Zdrowia negocjowania deklaracji dostaw dla

poszczegodlnych decyzji refundacyjnych. Przy jednoczesnym usuniecia réwnania
matematycznego definiujgcego wielkosé deklarowanych dostaw (tzw. algorytm);

e wprowadzenie mozliwosci ztozenia dowodu dostepnosci najpdzniej przed dniem
wydania decyzji;

e utatwienia dla importéw réwnolegtych: mniejszy zakres danych podawanych we
whniosku, brak etapu negocjacji z Komisjag Ekonomiczng przy wnioskach o objecie
refundacjg albo skrocenie okresu;

o Whnioski o objecie refundacja i ustalenie CZN importeréw réwnolegtych

- Zniesienie koniecznosci przekazania informacji, w jakich wskazaniach jest refundowany

ten produkt w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach

cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)

- Zniesienie koniecznodci przekazania informacji dotyczacych dziatalnosci naukowo-

badawczej i inwestycyjnej 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)

o Whnioski o skrocenie decyzji refundacyjnej importeréw réwnolegtych

- Zniesienie koniecznosci przekazania informacji, w jakich wskazaniach jest refundowany ten

produkt w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub paristwach cztonkowskich

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)

- Zniesienie koniecznodci przekazania informacji dotyczacych dziatalnosci naukowo-

badawczej i inwestycyjnej 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)

o Zwolnienie z negocjacji cenowych importeréw réwnolegtych z Komisjg Ekonomiczna dla

leku, ktéry ma co najmniej jeden odpowiednik refundowany w danym wskazaniu
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e utatwienia w przypadku postepowan o objecie refundacja dotyczacych lekéw
ztozonych. Obecnie obowigzujacy tryb dedykowany objeciu refundacjg lekéw
ztozonych (np. SPC single-pill combination) obejmuje etapy procesowe analogiczne
jak w przypadku innowacyjnych lekéw, w szczegdlnosci ocene Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji, co wigze sie z koniecznoscia przedtozenia
kompletu analiz HTA. W praktyce czesto leki ztozone nie rdznia sie skutecznoscia,
zastosowaniem i bezpieczenstwem stosowania od ich odpowiednikéw w postaci
produktéw jednosktadnikowych, przy jednoczesnym zapewnieniu lepszego
adherence w procesie terapeutycznym. Z uwagi na rygorystyczne wymagania
formalno-prawne, w refundacji systemowej brakuje lekéw ztozonych wysoko
pozycjonowanych w obecnych rekomendacjach klinicznych choréb populacyjnych.
Celem zwiekszenia dostepnosci polskich pacjentéw do finansowanych terapii
ztozonych stosowanych szeroko w chorobach populacyjnych proponuje sie
zniesienie wymogu przedktadania kompletu analizi optaty za przygotowanie analizy
weryfikacyjnej, w przypadku wnioskéw dotyczacych lekéw ztozonych
refundowanych w aptece, pod warunkiem finansowania w tozsamym zakresie
wskazan ich jednosktadnikowych odpowiednikéw. Zniesienie wskazanego powyzej
obowigzku w znacznym stopniu uprosci procedure refundacyjna tej grupy lekéw,
przyczyniajagc sie do wiekszego ich udziatu w refundacji systemowej, co z
perspektywy ptatnika wigzad sie moze z generowaniem dodatkowych oszczednosci
przez wzglad na zauwazalne nizsze koszty lekéw ztozonych w stosunku do ich
ekwiwalentéw jednosktadnikowych.

e nowa regulacja dotyczaca wyznaczania ceny progowej leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, dla ktorego co
najmniej jeden odpowiednik jest refundowany w danym wskazaniu, rozumianej jako
minimalna cena zbytu netto umozliwiajaca wejscie do refundacji systemowej.
Obecnie w przypadku niektorych wieloczasteczkowych grup limitowych, w ktérych
jednoczesnie znajduje sie duza liczba réznych lekéw, cene progowa w sytuacji, gdy
wnioskowany lek nie jest odpowiednikiem podstawy limitu w danej grupie limitowej
okresla art. 13 ust. 6 pkt 2 lit. b ustawy refundacyjnej wskazujac wartos$¢ progowa na
poziomie kosztu DDD wedtug ceny zbytu netto najtanszego odpowiednika w dane;j
grupie limitowej. Istniejg przypadki, gdzie warto$¢ progowa wyznaczona najtafiszym
odpowiednikiem jest tak niska, ze zaden z potencjalnych konkurentéw nie jest w
stanie spetni¢ wymaganych warunkow. Taka sytuacja nie stanowitaby problemu w
przypadku, gdy najtansze odpowiedniki bytyby w stanie spetni¢ zapotrzebowanie
pacjentow na dang terapie. Jednakze, w wielu przypadkach leki wyznaczajgce w ten

sposoéb progowa wartos¢ kosztu DDD wedtug ceny zbytu netto dla kolejnych
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odpowiednikéw, sg lekami pochodzacymi z importu réwnolegtego, co wiecej, czesto
wykazuja znikomy, a nawet zerowy obrét w grupie limitowej, tworzac tym samym
fikcyjne przeswiadczenie o dostepie do tanszych opcji terapeutycznych. W celu
zmiany paradygmatu wyznaczania wartosci progowej w grupach limitowych
wieloczasteczkowych zaproponowano, aby wartosc tg okreslat odpowiednik o cenie
zbytu netto z uwzglednieniem DDD nieprzekraczajacej kosztu za DDD podstawy
limitu, o ile podstawe limitu w danej grupie limitowej wyznacza lek niebedacy
odpowiednikiem leku wnioskowanego i jednoczesnie refundowane sg odpowiedniki
whnioskowanego leku w koszcie za DDD nie wiekszym niz koszt DDD podstawy
limitu. Jednoczes$nie, konieczne jest doprecyzowanie sytuacji, w ktérej najtanszy
odpowiednik wnioskowanego produktu jest na wstepie drozszy od podstawy limitu
w wieloczgsteczkowej grupie limitowe]. Z tego wzgledu proponuje sie dodanie
nowej regulacji okreslajacej powyzsza kwestie - precyzujac, iz w przypadku, gdy
podstawe limitu w danej grupie limitowej wyznacza lek niebedacy odpowiednikiem
leku, ktéry jest przedmiotem wniosku, a koszt DDD wedtug ceny zbytu netto
najtanszego refundowanego odpowiednika tego leku jest powyzej kosztu podstawy
limitu, wartos¢ progowa wyznaczana bedzie na podstawie odpowiednika o
najnizszej cenie zbytu netto z uwzglednieniem DDD powyzej podstawy limitu.
¢ nadanie ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia mozliwosci wezwania podmiotu

odpowiedzialnego do ztozenia wniosku refundacyjnego, kierujac sie w szczegdlnosci
niezaspokojong potrzebg zdrowotng oraz racjonalizacja wydatkéw ptatnika.
Podmiot odpowiedzialny przedktadajac wniosek zgodny z wezwaniem ministra
witasciwego do spraw zdrowia upowazniony bedzie do skorzystania z
preferencyjnych warunkéw procedowania takiego wniosku w tym szybszej sciezki
dla lekéw w terapii skojarzonej. Preferencje uzaleznione zostaty od obowigzujacych
okreséw ochronnych danego produktu leczniczego. Optata za analize weryfikacyjna
dla lekéw objetych okresem ochronnym, ktére dotychczas nie byty refundowane,
bedzie zredukowana o potowe, jednoczesnie dla lekéw nie objetych okresami
ochronnymi, w stosunku co do ktérych nie istnieja formalne przeciwwskazania do
wejscia na rynek ich odpowiednikéw, nie bedzie koniecznosci przedktadania
kompletu analiz HTA jak ma to miejsce w przypadku standardowe] procedury
refundacyjnej dla nowych terapii.

Natomiast w kwestii wspétpracy na szczeblu unijnym, Minister Zdrowia wskazuje, ze resort

aktywnie uczestniczy w pracach prowadzonych na forum Unii Europejskiej, w szczegdlnosci

w ramach:

e struktur Rady Unii Europejskiej oraz jej organdéw przygotowawczych zajmujgcych sie

zagadnieniami farmaceutycznymi,
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e dziatan Komisji Europejskiej dotyczacych polityki farmaceutycznej, bezpieczenstwa
lekowego oraz dostepnosci produktéw leczniczych,

e wspotpracy z Europejska Agencja Lekéw (EMA) oraz z wtasciwymi instytucjami panstw
cztonkowskich.

Minister Zdrowia podejmuje dziatania ukierunkowane na:

e zapewnienie ciggtosci dostaw produktéw leczniczych o istotnym znaczeniu
terapeutycznym,

e wzmachianie systemu monitorowania dostepnosci i bezpieczeristwa lekow,

e rozwdj wspdtpracy miedzynarodowej w zakresie przeciwdziatania niedoborom lekéw,

e dostosowywanie krajowych rozwigzan prawnych do obowigzujacych i projektowanych
regulacji unijnych w obszarze farmaceutycznym.

Dziatania te sg prowadzone w Scistej wspotpracy z Gtownym Inspektoratem

Farmaceutycznym, Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i

Produktéw Biobdjczych, a takze z partnerami zagranicznymi na szczeblu Unii Europejskie;j.

Jednoczesnie Minister Zdrowia monitoruje przebieg prac legislacyjnych i strategicznych

prowadzonych na poziomie UE, w tym dotyczacych reformy unijnego prawa

farmaceutycznego, majac na uwadze koniecznos$¢ zapewnienia wysokiego poziomu ochrony

zdrowia publicznego oraz bezpieczenstwa lekowego pacjentow w Polsce.

Nowe wyzwania i zagrozenia, przed ktorymi stoi Unia Europejska sprawity, ze nadrzednym

priorytetem Polskiej Prezydencji w 2025 r. stato sie bezpieczenstwo. Bezpieczenstwo Unii

Europejskiej i jej panstw cztonkowskich musi by¢ rozumiane szeroko i wielowymiarowo.

Obejmuje ono: bezpieczenstwo zewnetrzne, energetyczne, ekonomiczne, zywnosciowe,

zdrowotne, informacyjne i wewnetrzne. Z uwagi na rosngce znaczenie zdrowia, ochrona

zdrowia bytajednym z 7 filaréw tego bezpieczenstwa. W tym ujeciu rowniez bezpieczenstwo

lekowe stato sie jednym z kluczowych elementéow dziatan Polski na forum UE. Rosnace

wyzwania, takie jak przerwane tancuchy dostaw, niedobory lekow, starzenie sie

spoteczenstw czy rosngce koszty terapii pokazaty, ze stabilny dostep do produktéw

leczniczych jest fundamentem odpornosci zdrowotnej Unii. W tym kontekscie negocjacje

pierwszej od 20 lat kompleksowej reformy unijnej legislacji farmaceutycznej byty jednym z

najwazniejszych proceséw, w ktére Polska aktywnie sie zaangazowata.

W odniesieniu do unijnego Critical Medicines Act nalezy wskazac, ze Ministerstwo Zdrowia

aktywnie zgtaszato swoje uwagi do projektu Aktu o Lekach Krytycznych (CMA). Obecnie Akt

o Lekach Krytycznych znajduje sie na etapie negocjacji trojstronnych miedzy Radg Unii

Europejskiej, Parlamentem Europejskim oraz Komisjg Europejska. Polska popiera

stanowisko do CMA wypracowane w Radzie UE.

Duze zaangazowanie Polski wida¢ w obszarze negocjacji nowych Wieloletnich Ram

Finansowych UE nalata 2028-2034 (WRF). Ramy te majg zapewni¢ Europie dtugoterminowy
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budzet inwestycyjny odpowiadajacy jej ambicjom, by w sta¢ sie niezaleznym, zamoznym,
bezpiecznym, prosperujacym spoteczenstwem i gospodarka.

W ramach nowych WRF Polska stara sie aktywnie dziata¢ w obszarze wskazania w nich
kwestii bezpieczenstwa lekowego, jak réwniez poszerzenia przepisow w WRF o produkcje
lekdw, lekéw o znaczeniu krytycznym oraz aktywnych sktadnikéw farmaceutycznych (API).

Szczegblne zaangazowanie Polski dotyczace zdrowia widaé w obszarze Europejskiego
Funduszu Konkurencyjnosci (ECF). Fundusz ma by¢ centralnym elementem nowego budzetu
UE na lata 2028-2034, a jego zatozeniem jest zintegrowanie istniejacych programéw
wsparcia. Polsce zalezy na utrzymaniu w tresci ECF odniesien do zapewnienia dostepnosci
do produktéw leczniczych, lekéw krytycznych, wyrobéw medycznych czy rozwoju
produktéw leczniczych terapii zaawansowanej (ATMP).

Ponadto, w Stanowisku Rzadu do Aktu o Lekach Krytycznych (CMA) zawarto, ze Rzad RP

proponuje, aby zostata przeanalizowana moZliwosc przeznaczenia w ramach budzetu UE

dedykowanych srodkow na rzecz wsparcia projektow strategicznych, co mogtoby

przynajmniej czesciowo zaspokoic potrzeby inwestycyjne branZy farmaceutycznej;
zaproponowane ramy wsparcia unijnego nie oferuja nowych funduszy, ale pozwalaja na
korzystanie z srodkow, ktore byty projektowane bez uwzglednienia potrzeb budowania
infrastruktury do produkcji lekow w UE.
Polska opowiada sie za przeprowadzeniem specjalnej dyskusji na szczeblu grupy roboczej w
celu oméwienia realistycznych potrzeb inwestycyjnych zwigzanych z przywréceniem
produkcji lekéw o krytycznym znaczeniu w UE.
Ponownie wskaza¢ nalezy, ze przepisy CMA znajdujg sie obecnie na etapie trilogéw, zatem
nie jest jeszcze znane ich ostateczne brzmienie. Dotyczy to réwniez artykutéw dotyczacych
projektéw strategicznych.
Ponadto nalezy wskaza¢, ze operacjonalizacja srodkéw krajowych oraz funduszy z inicjatywy
STEP (Strategic Technologies for Europe Platform), oraz $rodkow z funduszu FENG
(Fundusze Europejskie dla Nowoczesnej Gospodarki), w 2026 roku stata sie gtéwnym
silnikiem finansowania technologii krytycznych, w tym farmacji.
Program Fundusze Europejskie dla Nowoczesnej Gospodarki 2021-2027 stanowi
kontynuacje dwéch wczesniejszych programéw Innowacyjna Gospodarka 2007-2013 oraz
Inteligentny Rozwdj 2014-2020.
Cele Programu to:

e zwiekszenie potencjatu w zakresie badan i innowacji oraz wykorzystywania

zaawansowanych technologii,
e wzrost konkurencyjnoéci MSP.

Program sktada sie z czterech priorytetéw:
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| - Wsparcie dla przedsiebiorcéw, czyli zapewnienie dofinansowania w obszarach B+R,
wdrozen nowych rozwiazan, infrastruktury B+R, internacjonalizacji, rozwoju kompetencji,
cyfryzacji, zielonej gospodarki.
Il — Srodowisko przyjazne innowacjom, czyli wspieranie projektéw o strategicznym
znaczeniu dla polskiej gospodarki, w tym m.in. rozbudowy publicznej infrastruktury
badawczej, transferu i komercjalizacji technologii powstajgcych na uczelniach i w
instytutach, wzmacnianie potencjatu instytucji otoczenia biznesu takich jak akceleratory,
klastry, instytucje badawcze, szerokie wsparcie start-upéw oraz rozwéj przedsiebiorstw
rozpoczynajacych dziatalnos$¢ innowacyjng — Innovation Coach.
Il — Zazielenienie przedsiebiorstw, czyli wsparcie projektéw bezposrednio
przyczyniajacych sie do realizacji celéw Europejskiego Zielonego tadu, w tym neutralnosci
klimatycznej, zielonej transformacji gospodarki i zréwnowazonego rozwoju. Oferta dla
przedsiebiorstw bedzie obejmowac zielony fundusz gwarancyjny, kredyt ekologiczny oraz
projekty IPCEI.
IV - Wsparcie projektéw realizujgcych cele inicjatywy STEP - czyli dofinansowanie rozwoju i
wytwarzania technologii krytycznych w trzech sektorach:

e technologie cyfrowe i innowacje w ramach gtebokich technologii;

e czysteizasobooszczedne technologie oraz

e biotechnologie (w tym produkty lecznicze znajdujagce sie w unijnym wykazie

produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu i ich sktadnikow).

Program kierowany jest do przedsiebiorstw, sektora nauki, konsorcjéw przedsiebiorcéw
oraz konsorcjow przedsiebiorcéw z organizacjami badawczymi i NGO, instytucji otoczenia
biznesu, czyli osrodkéw przedsiebiorczosci, osSrodkéw innowaciji, start-upow.

Zaktada on udzielenie wsparcia w formie dotacji, instrumentéw finansowych, kapitatowych
oraz gwarancyjnych oraz instrumentéw taczacych finansowanie zwrotne i dotacyjne.
Budzet programu to ok. 7,9 mld euro - ok. 34 mld zt (informacja ze strony MFiPR).

STEP ma na celu wzmocnienie pozycji Europy na arenie miedzynarodowej, zwiekszenie jej
konkurencyjnosci i odpornosci na wyzwania globalne, takie jak kryzysy klimatyczne czy
geopolityczne.

Dzieki Scistej wspdtpracy panstw cztonkowskich oraz harmonijnemu taczeniu zasobdéw
unijnych i krajowych, Komisja Europejska dazy do przyspieszenia transformacji
technologicznej, w strategicznych obszarach dla bezpieczenstwa i konkurencyjnosci Europy.
Inicjatywa ma takze na celu zmniejszenie zaleznosci od importu z rynkéw zewnetrznych UE
(gtéwnie USA i Chin) oraz ochrone i wzmacnianie tancuchéw wartosci w obszarach
technologicznych uznanych za strategiczne dla UE.

Reasumujac, Minister Zdrowia realizuje szereg zadan zwigzanych z podniesieniem poziomu

bezpieczenstwa lekowego Polski, niemniej znaczna cze$¢ dziatan wymaga zaréwno
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wspbtpracy ze strony innych resortéw, organizacji, ekspertéw, jak i samych producentéw
lekéw. Niemniej, zagadnienia poruszone w interpelacji pozostajg w statym zainteresowaniu
Ministra Zdrowia, a dziatania w tym zakresie sg realizowane w sposéb ciggly i

skoordynowany, zaréwno na poziomie krajowym, jak i unijnym.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kacperczyk
Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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