PLD.050.16.2026.2. KW
Warszawa, 21 sierpnia 2026

Pan
Witodzimierz Czarzasty
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

W odpowiedzi na interpelacje nr 18920 Pani Anny Gembickiej, Postanki na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej, dotyczacg bezpieczenstwa lekowego, dostepnosci antybiotykéw
oraz odpornosci tancuchéw dostaw produktéow leczniczych, Minister Zdrowia prosi o
przyjecie ponizszych informacji.

Minister Zdrowia stale monitoruje dostepnos¢ produktéw leczniczych na rynku krajowym,
analizujgc dane dotyczace ich obrotu, poziomu zapaséw oraz ryzyka wystgpienia
niedoborow. Dziatania te prowadzone sg we wspotpracy z Gtownym Inspektorem
Farmaceutycznym, Prezesem Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, dalej Prezesem Urzedu Rejestracji oraz innymi
instytucjami odpowiedzialnymi za bezpieczenstwo lekowe. Pozwala to na wczesne
identyfikowanie zagrozen i podejmowanie dziatan stuzacych zapewnieniu pacjentom
ciggtosci farmakoterapii. Nalezy przy tym wskazaé, ze dostepnos¢ produktow leczniczych
jest weryfikowana przez Ministra Zdrowia oraz Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
gtéwnie na podstawie danych zgromadzonych w Zintegrowanym Systemie Monitorowania
Obrotu Produktami Leczniczymi (ZSMOPL). System ten umozliwia przekazywanie za
posrednictwem s$rodkéw komunikacji elektronicznej dziennych raportéw dotyczacych
przeprowadzonych transakcji, stanéw magazynowych, brakéw w dostepie do produktéw
monitorowanych, z poziomu podmiotu odpowiedzialnego, hurtowni farmaceutycznej oraz
apteki i pozwala na stworzenie petnego obrazu obrotu tymi produktami. Nalezy podkresli¢,
ze przetwarzane w ZSMOPL dane utatwiajg Ministrowi Zdrowia i Inspekcji Farmaceutycznej
dokonywanie analiz dostepnosci leku na poziomie podmiotu odpowiedzialnego, hurtowni
oraz aptek dziatajgcych naterenie kraju, co stanowi niezwykle istotny element w kontekscie

zapewnienia dostepnosci produktéw leczniczych w Polsce. Kolejnym narzedziem w zakresie
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monitorowania dostepnosci produktéw leczniczych jest Modut Eksploracji Rynku Lekéw
(MERL), czyli narzedzie integrujace informacje o wystawieniach i realizacjach recept z
systemu P1 (Elektroniczna Platforma Gromadzenia, Analizy i Udostepniania zasobéw
cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych) oraz o stanach magazynowych i wielkosci obrotu
miedzy uczestnikami rynku, wyliczanej na podstawie informacji o transakcjach
gromadzonych w systemie ZSMOPL. Na ten moment gtéwnym celem rozwigzania jest
udostepnianie petnej informacji o obrocie lekami. W wyniku przekazywanych danych,
Minister Zdrowia ma mozliwos$¢ planowania i prowadzenia efektywnej polityki lekowe;.

Zgodnie z danymi Prezesa Urzedu Rejestracji, 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, ze te produkty lecznicze mogg by¢ dostepne w obrocie. Aktualnie
w Polsce nie wystepujg systemowe braki lekéw, w tym antybiotykéw. Problemy z
dostepnoscig dotycza jedynie jednostkowych produktéw leczniczych, okreslonych firm
farmaceutycznych i czesto wystepuja zaledwie lokalnie. Nalezy zaznaczyd, iz sg to sytuacje
niezalezne od Ministra Zdrowia, ktéry w ramach posiadanych kompetencji nie produkuje ani
nie dystrybuuje produktéw leczniczych na rynek. Podmioty odpowiedzialne, zgodnie z
obowigzujacymi przepisami prawa, sg natomiast zobowigzane do zgtoszenia do Prezesa
Urzedu Rejestracji tymczasowego lub statego wstrzymania dostaw lekéw na rynek. Zgodnie
z danymi Urzedu Rejestracji w latach 2024 -2026 na podstawie art. 36g ust. 1 pkt 15 ustawy
z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2026 r. poz. 612 z p6zn. zm.), dalej
ustawa Prawo farmaceutyczne, zgtoszono do Prezesa Urzedu 471 powiadomien na temat

wstrzymania dostaw antybiotykdw na polski rynek.

Tab. 1. Wstrzymanie dostaw antybiotykéw w podziale na substancje czynne (API) w latach

2024-2026 wedtug danych Prezesa Urzedu Rejestracji

Amoksycylina 98
Azithromycinum 86
Ampicillinum 3
Benzathini phenoxymethylpenicillinum 20
Cefaclorum 24
Cefazolinum 3
Cefepimum 3
Ceftazidimum 2
Ceftriaxonum 5
Cefuroximum 53
Ciprofloxacinum 4
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Clarithromycinum 77
Clindamycinum 15
Eravacyclinum 1
Ertapenemum 1
Fosfomycinum 3
Furazidinum 2
Gentamycinum 4
Levofloxacinum 10
Lincomycinum 4
Linezolidum 4
Mitomycinum 1
Moxifloxacinum 2
Ofloxacinum 1
Benzathini phenoxymethylpenicillinum 4
Phenoxymethylpenicillinum potassium 7
Phenoxymethylpenicillinum kalicum 5
Piperacillinum + Tazobactamum 4
Spiramycinum 1
Sulfamethoxazolum + Trimethoprimum 2
Teicoplaninum 8
Tigecyclinum 3
Trimethoprimum 1
Vancomycinum 10

Najczestszymi przyczynami wstrzymania dostaw przez podmioty odpowiedzialne byty: btad
w prognozach, ograniczenia/problemy produkcyjne, opdznienia dostaw, wzrost popytu.
Okres trwania wstrzymania wahat sie on od miesigca do p6t roku.

W kontekscie wskazanych wyzej czynnikdw mogacych wptywaé¢ na dostepnosc
antybiotykéw istotne znaczenie ma biezgce monitorowanie obrotu, dostepnosci i dostaw
produktéw leczniczych z grupy antybiotykow, a takze wspodtpraca z Europejskg Agencja
Lekow (EMA) i wymiana informacji pomiedzy panstwami UE, ktére pozwalajg na wczesng
identyfikacje potencjalnych zagrozen dla ciaggtosci dostaw oraz podejmowanie dziatan
majacych na celu ograniczenie ryzyka wystgpienia niedoboréw. Mechanizmy tej wspotpracy
zostaty wykorzystane m.in. w przypadku produktow zawierajacych clarithromycinum, co
pozwolito na podjecie dziatan zapobiegajgcych pogtebieniu sie przejsciowych trudnosci wich
dostepnosci. Nalezy réwniez zaznaczy¢, ze w czesci przypadkéw trudnosci miaty charakter

krotkotrwaty i nie przektadaty sie na dtugotrwaty brak mozliwosci zapewnienia pacjentom
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odpowiedniej terapii. Istotne znaczenie miata réwniez dostepnos$é odpowiednikéw czy tez
alternatywnych technologii lekowych. Nalezy réwniez zaznaczyé, ze zgtoszenie braku
mozliwosci zaopatrzenia sie w produkt leczniczy nie zawsze oznacza brak leku w aptece.
Zdarzaty sie przypadki, w ktérych apteka posiadata zapas produktu leczniczego, jednak
zgtaszata brak mozliwosci jego uzupetnienia w hurtowniach farmaceutycznych. Sytuacje
takie wystepowaty m.in. w okresach zwiekszonego zapotrzebowania, w szczegdlnosci w
sezonie infekcyjnym, kiedy apteki dazyty do zwiekszenia posiadanych zapaséw.

W celu zapewnienia przedstawicielom zawoddéw medycznych aktualnej wiedzy o
dostepnosci produktéw leczniczych, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny cyklicznie
przekazuje samorzadom zawodowym lekarzy i farmaceutéw informacje o stwierdzonych
oraz prognozowanych ograniczeniach w dostepie do lekéw. Jednoczes$nie dziatania
informacyjno-edukacyjne w zakresie racjonalnej antybiotykoterapii sg realizowane w
sposdb ciggty. Skuteczna edukacja w obszarze antybiotykéw wymaga natomiast
zaangazowania lekarzy, ktérzy odpowiadaja za racjonalne prowadzenie antybiotykoterapii
oraz przemystu farmaceutycznego, ktéry moze wspiera¢ upowszechnianie rzetelnej wiedzy.
Réwnolegle istotne jest zapewnienie ciggtosci dostepu pacjentéw do niezbednych terapii. W
tym celu Minister Zdrowia powotat Zespét do spraw przeciwdziatania brakom w dostepnosci
produktéw leczniczych. Pracami Zespotu kieruje Podsekretarz Stanu w Ministerstwie
Zdrowia odpowiedzialny za polityke lekowa. Zesp6t analizuje sytuacje rynkowg lekéw (w
tym réwniez antybiotykow), w odpowiedzi na zgtoszenia dotyczace probleméw z nabyciem
leku przez polskich pacjentéw. Jednym z zadan Zespotu jest przygotowywanie rekomendacji
dla Ministra Zdrowia oraz organéw podlegtych lub nadzorowanych przez Ministra Zdrowia
w zakresie dziatan, ktére powinny zosta¢ podjete w celu przeciwdziatania brakom
produktéow leczniczych. Ostatnie spotkanie Zespotu miato miejsce 25 czerwca 2026 r.
Nalezy réwniez wskazaé, ze w oparciu o dane pochodzace od Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego oraz inne informacje dotyczace obrotu produktami leczniczymi, Minister
Zdrowia ogtasza co najmniej raz na 2 miesigce w formie obwieszczenia, wykaz lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, najbardziej zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczpospolitej
Polskiej, tzw. lista antywywozowa. Jej zadaniem jest ochrona produktéw leczniczych przed
sprzedazg poza granice Polski, co mogtoby prowadzi¢ do powstawania niedoboréw
niektérych lekéw na polskim rynku farmaceutycznym. Wpisu produktu na tzw. liste
antywywozowg Minister Zdrowia dokonuje na podstawie przestanek wskazujacych na
uzasadniong mozliwos¢ jego eksportu poza granice Polski. W tym celu Minister Zdrowia
scisle wspodtpracuje z Gtéwnym Inspektoratem Farmaceutycznym jako jednostka
odpowiedzialng zaréwno za dokonywanie analiz skali, przyczyn i skutkdéw braku dostepnosci

produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
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wyrobu medycznego, jak réwniez sprawowanie nadzoru nad wywozem. Aktualne
obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 8 lipca 2026 r. (obowigzujace od 16 lipca 2026 r.)
zawiera 288 pozyciji.

Nalezy podkresli¢, ze sytuacje zwigzane z utrudnieniami w zakresie dostepnosci lekowej sg
niepozadane, niemniej mozliwos¢ prowadzenia czy kontynuacji terapii pacjentéw jest
zabezpieczona poprzez przewidziane prawem procedury, ktére w sytuacji faktycznego
braku leku na rynku wraz z brakiem innych, dostepnych alternatywnych technologii
medycznych stosowanych w danym wskazaniu, moga by¢ zastosowane. W przypadku
koniecznosci zastosowania w terapii pacjenta produktu leczniczego lub $Srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego nieposiadajgcego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w Polsce lub niedostepnego w obrocie, w celu ratowania zycia lub zdrowia pacjenta,
mozliwe jest sprowadzenie tego produktu z zagranicy, na podstawie potwierdzonego
pozytywnie przez Ministra Zdrowia zapotrzebowania wystawionego przez lekarza
prowadzacego terapie pacjenta - import docelowy (zgodnie z art. 4 ustawy Prawo
farmaceutyczne w zakresie produktéw leczniczych lub art. 29a ustawy o bezpieczenstwie
zywnosci i zywienia w zakresie $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego). Natomiast w przypadku kleski zywiotowe]j badz tez innego zagrozenia zycia
lub zdrowia ludzi albo zycia lub zdrowia zwierzat, w tym w sytuacji utrudnionego dostepu do
produktéw leczniczych w skali catego kraju, Minister Zdrowia moze wydac zgode na czasowe
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego nieposiadajagcego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu dla hurtowni farmaceutycznej - import interwencyjny (zgodnie z
art. 4 ust. 8 ustawy Prawo farmaceutyczne), co oznacza ze na rynku moze by¢ dostepny
produkt leczniczy w obcojezycznym opakowaniu.

W ujeciu strategicznego zabezpieczenia lekowego istotna jest réwniez wspdtpraca Ministra
Zdrowia z Rzadowa Agencja Rezerw Strategicznych (RARS), poniewaz waznym elementem
bezpieczenstwa lekowego jest mozliwosé wykorzystania rezerw strategicznych do
zabezpieczenia dostepnosci produktéw leczniczych w sytuacjach nadzwyczajnych. RARS
jako panstwowa agencja wykonawcza, realizuje zadania zwigzane z tworzeniem i
utrzymywaniem rezerw strategicznych panstwa, zatem jej sprawne funkcjonowanie stanowi
jeden z elementéw systemu bezpieczenstwa panstwa, ktérego celem jest zapewnienie
dostepnosci niezbednych zasobdéw w przypadku wystapienia sytuacji kryzysowych, klesk
zywiotowych, zagrozen epidemicznych, zaktécenn dostaw lub innych zdarzen mogacych
zagrozi¢ bezpieczenstwu obywateli i ciggtosci funkcjonowania panstwa. W obszarze
bezpieczenstwa lekowego RARS moze petnié istotng role poprzez utrzymywanie rezerw
strategicznych obejmujacych wybrane produkty lecznicze, wyroby medyczne oraz inny

asortyment niezbedny dla ochrony zdrowia, co pozwala na wsparcie systemu ochrony
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zdrowia w sytuacjach nadzwyczajnych. Katalog produktéw leczniczych witaczonych do
rezerw strategicznych ma natomiast charakter niejawny.

Aktualnie przewazajgca cze$é surowcodw i substancji czynnych potrzebnych do wytworzenia
lekéw pochodzi z fabryk ulokowanych na terytoriach panstw trzecich, zwtaszcza Chini Indii.
Szacuje sie, ze koszty inwestycji oraz produkcji na rynkach azjatyckich sg 0 20-40% nizsze w
stosunku do kosztéw na rynku europejskim i dotyczy to ogélnie paristw UE, a nie tylko Polski.
Oparcie bezpieczenstwa lekowego o globalne tancuchy dostaw jest niebezpieczne i moze
prowadzi¢ do niedoboréw lekéw, przy czym nalezy bra¢ pod uwage, ze decyzje o produkgji
danych substancji czynnych, czy tez lekéw gotowych, zalezg w gtéwnej mierze od podmiotéw
odpowiedzialnych i s3 ich decyzjami biznesowymi, podyktowanymi przyjetymi przez nich
strategiami produkcyjnymi.

Aktualnie obowigzujace przepisy prawa nie naktadaja na Prezesa Urzedu Rejestracji
obowigzku prowadzenia osobnej ewidencji, czy tez rejestru, do ktérego miatyby by¢
wpisywane wszystkie informacje na temat wytwércéw produktu leczniczego oraz substancji
czynnych, posiadane przez ten Organ w ramach prowadzonych postepowan rejestracyjnych.
Niemniej, po analizie dostepnych danych nalezy wskazad, ze:

e zkrajéw UE pochodza substancje czynne: amoksycylina, azitromicyna, fosfomycina;

e z Chin i Indii s3 to substancje czynne: amikacini, amoksycylina, ampicilina,
azitromicyna, cefazolina, ceftazidina, cefuroksina, ciprofloksacina, klatromycyna,
klindamycyna, ertapenenum, levofloxacyna, linezolidum, moxifloxacina, piperacillinum
+ tazobactamum, sulfamethoxazolum + trimethoprimum, tigecyclina.

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. pierwszg w Polsce Krajowg Liste Lekow Krytycznych (KLLK).
Przedmiotowa lista, po ubiegtorocznej aktualizacji, 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, ktére zostaty uznane za krytyczne w kraju, gdyz leki zawierajace te substancje sg
stosowane w leczeniu powaznych choréb i w przypadku ich niedoboru na rynku, nie mozna
ich fatwo zastgpi¢ innymi produktami leczniczymi (brak odpowiednikéow i/lub mozliwosci
zastosowania alternatywnych technologii medycznych), a zapobieganie niedoborom tych
wtasnie lekéw jest szczegdlnie wazne, gdyz mogg one spowodowac powazne zagrozenia dla
zycia i zdrowia polskich pacjentéw. Na liscie znalazty sie réwniez substancje czynne majace
zastosowanie w produkcji antybiotykow. KLLK dostepna jest w domenie publicznej pod

linkiem: https://www.gov.pl/web/zdrowie/krajowa-lista-lekow-krytycznych---aktualizacja
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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 réznic 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. 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
producentow lekéw w ramach programu STEP). Zakres tych programéw jest zréznicowany i
dotyczy m. in. wsparcia projektéw badawczo-rozwojowych i/lub projektéw inwestycyjnych,
ktérych celem jest wdrozenie do dziatalnosci gospodarczej wynikéw prac badawczo-
rozwojowych, wspieranie rozwoju lub wytwarzania technologii krytycznych w catej UE, w
tym biotechnologii, produktéw leczniczych znajdujacych sie w unijnym wykazie produktéw
leczniczych o krytycznym znaczeniu i ich sktadnikéw, czy tez zapewnienie bezpieczenstwa
lekowego poprzez rozwdj krajowej produkcji aktywnych sktadnikéw farmaceutycznych

(API). Minister Zdrowia jest réwniez zaangazowany w te dziatania jako organ
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doradczy/konsultacyjny w zakresie tych programoéw, ktére maja za zadanie zapewnié
wsparcie i pomoc dla krajowej branzy farmaceutycznej, co przyczyni sie do rozwoju sektora
farmaceutycznego w Polsce i w konsekwencji do poprawy bezpieczenstwa lekowego
naszego kraju.

Ponadto nalezy wskaza¢, ze w pazdzierniku 2025 r. w Ministerstwie Zdrowia rozpoczety sie
pierwsze koncepcyjne prace nad kolejng wersjg Polityki Lekowej Pafstwa 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. 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. Rozwigzania technologiczne wspierajace polityke lekowga panstwa.
Zakonczenie prac nad dokumentem planowane jest jeszcze w 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. Ustawa z dnia 17 sierpnia 2023 r. o zmianie ustawy o
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2023 r. poz. 1938)
wprowadzita nowe rozwigzania majace na celu zwiekszenie udziatu w rynku produktéw
leczniczych wytwarzanych przez przemyst farmaceutyczny na terytorium Polski.
Przedmiotowa nowelizacja ustawy o refundacji wprowadzita szereg przepiséw dotyczacych
zarébwno bezposrednio Bezpieczenstwa Lekowego Polski (BLP), jak i posrednio
wptywajgcych na dostepnosé lekéw dla pacjentéw. Zaproponowany w ustawie mechanizm
BLP pozwala zwiekszyé znaczenie wptywu dziatalnosci inwestycyjnej wnioskodawcy w
zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zwtaszcza
uwzgledniajac aspekt produkcji lekéw na terytorium kraju badz wykorzystania do produkcji
takich lekéw substancji czynnej wyprodukowanej w kraju. Dzieki wprowadzonym
regulacjom mozliwe jest wnioskowanie o wieksze benefity w zakresie refundacji. Obecnie

whnioskodawcy moga sie ubiegac o nastepujace preferencje:
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— zwolnienie z obowiagzku zaptaty kwoty przekroczenia w przypadku przekroczenia
catkowitego budzetu na refundacje, o ktdrym mowa w art. 4 tej ustawy (tzw. payback
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 wnioskéow
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 czynne;j
wytwarzanej w Polsce.

Majac na wzgledzie powyzsze, niniejsze obwieszczenie uzupetniono o dwa nowe wykazy, tj.:

e wykaz G1 - Leki wytwarzane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej albo takie, do
ktérych wytworzenia wykorzystano substancje czynng wytworzong na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej,

e wykaz G2 - Leki wytwarzane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z
wykorzystaniem substancji czynnej wytwarzanej na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej.

Na obecnym obwieszczeniu, obowigzujgcym od 1 lipca 2026 r.: wykaz G1 zawiera 739 lekéw
rozumianych jako indywidualne kody GTIN - lista lekéw wytwarzanych w Polsce albo z
substancji czynnej wytwarzanej w Polsce obejmuje 151 substancji czynnych lub ich potaczen
umieszczonych w 121 grupach limitowych; wykaz G2 zawiera 37 lekéw rozumianych jako

indywidualne kody GTIN - lista lekéw wytwarzanych w Polsce z wykorzystaniem substancji
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czynnej wytwarzanej w Polsce obejmuje 12 substancji czynnych lub ich potaczen
umieszczonych w 12 grupach limitowych.
Jako jeden ze strategicznych projektéw legislacyjnych procedowanych w Ministerstwie
Zdrowia nalezy wskazaé projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz
niektorych innych ustaw (UD 187), ktory ma na celu zmieni¢ niektore rozwigzania w
kierunku poprawy zaopatrzenia Swiadczeniobiorcéw w refundowane produkty przez lepsze
zabezpieczenie dostepnosci produktéw. Dodatkowo przewiduje sie rozwigzania
usprawniajace postepowania administracyjne oraz utatwienia dla wnioskodawcoéw. Projekt
jest odpowiedzig na wnioski kierowane do Ministra Zdrowia od przedsiebiorcéw obecnych
na rynku farmaceutycznym, $wiadczeniobiorcéw i innych grup spotecznych, na ktérych
funkcjonowanie wptywajg przepisy ustawy refundacyjnej. Przedmiotowy projekt to
dziatanie narzecz zwiekszenia dostepnosci terapii, zwiekszenia elastycznosci, przejrzystosci
i efektywnosci systemu. Proponowane rozwigzania upraszczajg procedury, ograniczajg
obcigzenia administracyjne oraz przyspieszajg proces decyzyjny, co przetozy sie na szybsze
udostepnianie nowoczesnych terapii i utrzymanie dostepnosci juz funkcjonujacych
Swiadczeh. Nowelizacja wprowadza m.in. mozliwo$¢ wezwania firmy farmaceutycznej do
ztozenia wniosku refundacyjnego, preferencje dla wybranych wnioskéw refundacyjnych,
utatwienia dla terapii skojarzonych, nowe podejscia analityczne w chorobach rzadkich oraz
mechanizmy zwiekszajace efektywnos$é wydatkowania $rodkéw publicznych. Rozwigzania
te majg na celu dalszg poprawe dostepu pacjentéw do leczenia oraz wzmocnienie pozycji
Polski w przysztych analizach miedzynarodowych. Projekt przewiduje szereg zmian
stuzacych zwiekszeniu dostepnosci terapii, usprawnieniu procedur administracyjnych,
poprawie przewidywalnosci systemu refundacyjnego oraz wzmacnianiu bezpieczenstwa
lekowego panstwa. Rozwigzania te odpowiadajg na wielokrotnie zgtaszane potrzeby
interesariuszy i stanowig istotny element budowania stabilnego oraz efektywnego systemu
ochrony zdrowia. Przewidziano nastepujgce zmiany wspierajace polska produkcje:

o wydanieleku z przywilejami, o ktérych mowaw art. 13a ustawy o refundacji w przypadku
zobowigzania sie przez wnioskodawce do transferu catej technologii (produkcji
substancji czynnej oraz catej produkgcji leku) do Polski w ciggu 3 lat od daty wejscia w
zycie decyzji,

o podwyzszenie doptat ponoszonych przez ptatnika publicznego 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 o refundacji) do 30%,

o kolejnos¢, o ktorej mowa w art. 31 ust. 1§ 2 (rozpatrywanie wniosku wedtug kolejnosci

wptywu) nie bedzie dotyczyta lekéw majacych znalez¢ sie na wykazie G2,
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o rozpatrywanie wniosku dla polskich lekéw generycznych stanowigcych pierwsze
odpowiedniki bedzie wigzato sie z preferencyjnymi warunkami w grupie limitowej przez
pierwszy okres dwuletniej decyzji refundacyjnej,

o wydawanie Krajowej Listy Lekéw Krytycznych.

Nalezy jednoczesnie podkresli¢, ze Minister Zdrowia w nowelizacji przewiduje réwniez obok

wsparcia krajowego przemystu, zachety do zapewniania dostepnosci lekéw, $rodkéw

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych w

drodze projektowanych zmian, ktére przyspiesza proces refundacji - mniej biurokracji,

prostsze procedury, odcigzenie Swiadczeniodawcow i administracji poprzez:

umozliwienie Komisji Ekonomicznej i Ministrowi Zdrowia negocjowania deklaracji dostaw

dla poszczegédlnych decyzji refundacyjnych, przy jednoczesnym usunieciu réwnania

matematycznego definiujgcego wielkos¢ deklarowanych dostaw (tzw. algorytm);
wprowadzenie mozliwosci ztozenia dowodu dostepnosci najpdzniej przed dniem wydania
decyzji;

utatwienie w przypadku postepowan o objecie refundacjg dotyczacych lekéw ztozonych

poprzez 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;

nowe regulacje dotyczace wyznaczania ceny progowe] leku, srodka spozywczego

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, dla ktérego co najmniej

jeden odpowiednik jest refundowany w danym wskazaniu, rozumianej jako minimalna cena
zbytu netto umozliwiajgca wejscie do refundacji systemowej, proponuje sie dodanie nowe;j
regulacji okreslajacej powyzszg kwestie;

nadanie ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia mozliwosci wezwania podmiotu

odpowiedzialnego do ztozenia wniosku refundacyjnego, kierujac sie w szczegdlnosci

niezaspokojong potrzeba zdrowotna oraz racjonalizacjg wydatkdéw ptatnika, preferencyjne
warunki postepowania:

— utatwienia w przypadku postepowan o objecie refundacjg lekéw innowacyjnych po
wezwaniu przez Ministra Zdrowia;

— utatwienia w przypadku postepowan o objecie refundacja lekéw w terapiach
skojarzonych;

— utatwienia w przypadku postepowan o objecie refundacjg lekéw generycznych po
wezwaniu przez Ministra Zdrowia
v' Brak obowiazku przektadania wszystkich analiz, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14
v' Brak koniecznosci ponoszenia petnej opfaty za analize weryfikacyjna.

v’ Krotszy termin (120 dni) na rozpatrzenie wniosku.
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e mozliwos$¢ refundacji lekéw w obcojezycznych opakowaniach w przypadku braku
dostepnosci;

e mozliwos¢ wezwania podmiotu przez Ministra Zdrowia do ztozenia wniosku o objecie
refundacjg dla leku, ktéoremu uptyneta wytacznos$¢ rynkowa, ochrona wynikajaca z
patentéw lub dodatkowego swiadectwa ochronnego, dzieki czemu wniosek taki nie
bedzie musiat sktadac analizi przechodzi¢ przez petng ocene dokonywana przez Agencje
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;

e zmiane podejscia do ochrony patentowej (usuniecie tego kryterium i pozostawienie
jedynie wytacznosci rynkowej) i ustawowej obnizki;

e promowanie lekéw o ugruntowanej skutecznosci oraz przywracanie nalisty lekéw, ktére
zniknety z obwieszczenia;

e usuniecie warunkowych rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji;

e usuniecie obligatoryjnosci umarzania postepowan refundacyjnych dla lekow
innowacyjnych na etapie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;

e wprowadzenie procedury zmiany podmiotu, na rzecz ktérego zostata wydana decyzja
refundacyjna;

e podwyzszenie dolnego limitu marzy hurtowej z 50 gr na 80 gr, aby zapewnié optacalnos$¢
handlu tanimi produktami refundowanymi;

e zmiane zasad obowigzkowego obnizania oficjalnej ceny leku po zakonczeniu okresu
wytacznosci rynkowej poprzez wprowadzenie tzw. kroczacej obnizki ceny.

Minister Zdrowia sukcesywnie wprowadza mechanizmy promujace produkty lecznicze,

ktérych wytwarzanie w mozliwie najwiekszym stopniu odbywa sie lokalnie, na terytorium

Polski oraz majace na celu zapewnienie dostepnosci lekéw w Polsce.

Reasumujac, Minister Zdrowia prowadzi szereg przedsiewzie¢ stuzacych zwiekszeniu

poziomu bezpieczenstwa lekowego w Polsce. Nalezy jednak zaznaczyé, ze osiggniecie

zamierzonych efektéw wymaga Scistej wspétpracy z innymi resortami, organizacjami,
srodowiskiem eksperckim oraz producentami produktéw leczniczych. Jednoczeénie
zagadnienia bedace przedmiotem interpelacji sg stale monitorowane, a dziatania
podejmowane w tym zakresie majg charakter ciaggly i sg realizowane w sposéb

skoordynowany, zaréwno na poziomie krajowym, jak i Unii Europejskiej.

Z wyrazami szacunku
Z upowaznienia Ministra Zdrowia

Katarzyna Kacperczyk

Podsekretarz Stanu
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/dokument podpisany elektronicznie/
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