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Pan

Wihtodzimierz Czarzasty
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 16299 Pani Magdaleny tosko, Postanki na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej, refundacji leku Plaquenil we wskazaniu dotyczacym

stwardnienia rozsianego, Minister Zdrowia prosi o przyjecie ponizszych informacji.

Kwestie zwigzane z refundacja reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. U.z 2026 r. poz. 253). Na podstawie przepisow art. 37 ww. ustawy
Minister Zdrowia ogtasza co do zasady raz na 3 miesigce, w drodze obwieszczenia wykazy
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i

wyrobow medycznych.

Zgodnie z art. 10 ust. 1 refundowany moze by¢ lek, Srodek spozywczy specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny, ktéry spetnia nastepujace wymagania:

1) jest dopuszczony do obrotu lub pozostaje w obrocie w rozumieniu ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, albo jest wprowadzony do obrotu i do
uzywania w rozumieniu rozporzadzenia 2017/745 lub rozporzadzenia 2017/746,
albo jest wprowadzony do obrotu w rozumieniu ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o
bezpieczenstwie zywnosci i zywienia;

2) jestdostepny narynku;

3) posiada numer GTIN zgodny z systemem GS1 lub inny kod jednoznacznie
identyfikujacy wyréb medyczny lub $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia

Zywieniowego.

Nalezy poinformowad, ze produkt leczniczy Plaquenil (hydroxychloroquinum) nie jest
zarejestrowany w Polsce jak rowniez nie jest zarejestrowany przez Europejskg Agencje

Lekédw wobec czego podmiot odpowiedzialny nie ma mozliwosci ubiegania sie o jego

refundacje.
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W odpowiedzi na zapytanie dotyczace mozliwosci sprowadzenia z zagranicy produktu
leczniczego Plaquenil nalezy wskazaé, ze procedura importu docelowego jest okreslona w
art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.z 2025 r. poz. 750 z
pdzn. zm.), zgodnie z ktérym w przypadku koniecznos$ci zastosowania w terapii pacjenta
produktu leczniczego nieposiadajacego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu mozliwe
jest jego sprowadzenie z zagranicy na podstawie zapotrzebowania na import docelowy.
Jednakze procedura ta, zgodnie z zapisami art. 4 ust. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne, nie
moze zostac zastosowana w przypadku produktéw leczniczych, w odniesieniu do ktérych
wydano decyzje o odmowie wydania pozwolenia, odmowie przedtuzenia okresu waznosci
pozwolenia, cofniecia pozwolenia, oraz zawierajgcych te sama lub te same substancje
czynne, te sama dawke i postaé co produkty lecznicze, ktére otrzymaty pozwolenie i s

dostepne w obrocie.

W przypadku produktu leczniczego Plaquenil zachodzi wskazana w poprzednim zdaniu
sytuacja tj. wskazany produkt posiada dopuszczone do obrotu i dostepne w sprzedazy w
Polsce odpowiedniki. Obecnie ponizsze produkty lecznicze posiadajg pozwolenie na

dopuszczenie do obrotu:

Nazwa Produktu Nazwa powszechnie Postac Podmiot
. Moc s .
Leczniczego stosowana farmaceutyczna odpowiedzialny
Tarchominskie
. Hydroxychloroquini 200 Tabletki Zaktady
Autokila
sulfas mg powlekane Farmaceutyczne
"Polfa" S.A.
. Hydroxychloroquini 200 Tabletki Aflofarm Farmacja
Hydroquenin
sulfas mg powlekane Polska Sp. z o.0.
Hydroxychloroquine Hydroxychloroquini 200 Tabletki Adamed Pharma SA.
Adamed sulfas mg powlekane
Hydroxychloroquine Hydroxychloroquini 200 Tabletki Accord Healthcare
sulfate Accord sulphas mg powlekane Polska Sp.z o.0.
Hydroxychloroquine Hydroxychloroquini 200 Tabletki Intas Third Party
sulfate Edest sulfas mg powlekane Sales 2005 S.L.

Trzy ze wskazanych powyzej produktéw sg dostepne w sprzedazy: Autokila,

Hydroxychloroquine Adamed i Hydroquenin.

W zwigzku z dostepnoscig w Polsce produktéw leczniczych bedacych odpowiednikami, tj.
produktami zawierajacymi te sama substancje czynnga, postac farmaceutyczng i dawke, nie
ma dalszej potrzeby sprowadzania produktéw z tg samg substancjg z zagranicy oraz
zgodnie z obowigzujacymi przepisami nie ma podstaw do wydania zgody na sprowadzenie
takiego produktu. Tym niemniej, zgodnie z zapisem art. 68 ust. 5 ustawy Prawo

farmaceutyczne, istnieje mozliwos$¢ przywozu z zagranicy produktu leczniczego na wtasne
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potrzeby lecznicze w liczbie nieprzekraczajacej pieciu najmniejszych opakowan. Natomiast
wskazanego przepisu nie stosuje sie do Srodkéw odurzajacych i substancji
psychotropowych, ktérych przywéz z zagranicy okreslajg przepisy ustawy z dnia 29 lipca
2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz.U. z 2023 r. poz. 1939), oraz produktow
leczniczych weterynaryjnych przeznaczonych dla zwierzat, z ktérych lub od ktérych

pozyskuje sie tkanki lub produkty przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Produkty lecznicze dostepne w Polsce zawierajace substancje czynna hydroxychloroquini
sulfas nie sg objete finansowaniem w ramach refundacji systemowej. Nalezy wskaza¢, ze do
Ministerstwa Zdrowia nie wptynat odpowiedni wniosek o objecie refundacja leku od

zadnego z w/w podmiotéw odpowiedzialnych.

Zgodnie z zapisami ustawy o refundacji, objecie refundacja produktu leczniczego w danym
wskazaniu jest dokonywane w drodze decyzji administracyjnej wydawanej przez Ministra
Zdrowia w oparciu o wniosek przedtozony przez podmiot odpowiedzialny (producenta leku,
jego przedstawiciela lub importera). Oznacza to, ze warunkiem podjecia dziatart majgcych
na celu objecie refundacja leku jest ztozenie adekwatnego wniosku o objecie refundacja.
Czesto mimo dopuszczenia do obrotu firmy farmaceutyczne nie sg zainteresowane
objeciem leku refundacjg w danym wskazaniu klinicznym, co stanowi gtéwna bariere w

dostepnosci pacjenta do danej terapii.

Sktadajac wniosek refundacyjny podmiot odpowiedzialny kreuje zakres wskazania
refundacyjnego, o ktérego finansowanie wnioskuje. W oparciu o Charakterystyki Produktu
Leczniczego produktéw leczniczych zawierajgcych hydroxychloroquini sulfas nalezy
zauwazyé, ze ,stwardnienie rozsiane” nie jest zarejestrowanym wskazaniem dla zadnego z

wymienionych produktéw leczniczych.

Jednoczesnie, zasady objecia refundacja leku we wskazaniu pozarejestracyjnym (tzw. off-
label) okresla art. 40 ustawy o refundacji, w ktorym wskazuje sie, iz takie dziatanie moze
mied miejsce po zasiegnieciu opinii Rady Przejrzystosci oraz konsultanta krajowego w
odpowiedniej dziedzinie medycyny, jednakze - co istotne w przedmiotowej sprawie -
wydanie decyzji o objeciu refundacjg we wskazaniu off-label jest mozliwe wytacznie w
przypadku wczesniejszego lub réwnoczesnego wydania decyzji administracyjnej o objeciu
refundacja i ustaleniu ceny zbytu netto w zarejestrowanym dla danego leku wskazaniu -
art. 40 ust. 1a.

Odnoszac sie do kwestii reglamentacji produktu leczniczego Plaquenil nalezy wskazaé, ze

ograniczenie w ordynowaniu i wydawaniu produktéw leczniczych na jednego pacjenta
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zostato wprowadzone Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 1 kwietnia 2020 .1
(dziennik Urzedowy Ministra Zdrowia z 2020 r. poz. 28) natomiast obwieszczenie to
zostato uchylone Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 31 sierpnia 2020 r.2 (dziennik
Urzedowy Ministra Zdrowia z 2020 r. poz. 62). Zatem reglamentacja na produkty
zawierajace substancje Chloroquinum oraz Hydroxychloroquinum nie obowigzuje od 1
wrzesnia 2020 .

Nalezy tez wskazaé, ze finansowanie leczenia stwardnienia rozsianego w Polsce jest
dostepne w ramach programu lekowego B.29. LECZENIE CHORYCH NA STWARDNIENIE
ROZSIANE (ICD-10: G35), w ktérym finansuje sie leczenie substancjami:

1) postacérzutowo - remisyjna (RRMS) w | linii leczenia: interferon beta-1a, interferon
beta-1b, peginterferon beta-1a, octan glatirameru, fumaran dimetylu, fumaran
tegomilu, teryflunomid, ozanimod, ponesimod, ofatumumab, okrelizumab i.v.,
okrelizumab s.c., kladrybina, ublituksymab;

2) postac rzutowo - remisyjna (RRMS) w Il linii leczenia: okrelizumab i.v., fingolimod,
natalizumab i.v., natalizumab s.c., alemtuzumab, kladrybina;

3) szybko rozwijajaca sie, ciezka postaé choroby (RES RRMS): fingolimod, natalizumab
i.v., natalizumab s.c., alemtuzumab, kladrybina;

4) postac pierwotnie postepujaca (PPMS): okrelizumab i.v.;

5) postac wtornie postepujgca (SPMS): interferon beta-1b, siponimod.

Na chwile obecna w programie lekowym B.29. dostepnych jest 17 substancji czynnych. Brak
jest wnioskéw dla nowych innowacyjnych czasteczek we wskazaniu SM.

Niezaleznie od powyzszego, Minister Zdrowia dostrzega znaczenie programu lekowego
dedykowanego leczeniu stwardnienia rozsianego oraz jego wptyw na poprawe stanu
zdrowia i jakosci zycia pacjentéw, czego potwierdzeniem jest sukcesywne rozwijanie
niniejszego swiadczenia celem zoptymalizowania procesu terapeutycznego tej grupy

pacjentow.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kacperczyk

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/

1 https://dziennikmz.mz.gov.pl/legalact/2020/28/
2 https://dziennikmz.mz.gov.pl/legalact/2020/62/
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