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Pan
Witodzimierz Czarzasty

Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

W nawigzaniu do interpelacji nr 17246 Pana Jarostawa Krajewskiego, Posta na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej w sprawie niskiego poziomu krajowej produkcji substancji
czynnych i lekéw krytycznych oraz ryzyk dla bezpieczenstwa lekowego Polski, Minister
Zdrowia uprzejmie informuje co nastepuje.

Na wstepie nalezy wskazaé, ze bezpieczenstwo lekowe jest jednym z priorytetéw polityki
lekowej Ministra Zdrowiai dotyczy ono m.in.: zaréwno kwestii zwigzanych z produkcjg lekéw
w kraju, ale rowniez stabilnymi Zzrodtami dostaw substancji czynnych (API) oraz lekow
gotowych, zabezpieczeniem trwatych i nieprzerywalnych tancuchéw dostaw oraz zachetami
dla producentéw do inwestowania i produkcji substancji czynnych oraz lekéw gotowych na
terenie naszego kraju. Jednoczesnie bezpieczenstwo lekowe oznacza z jednej strony
koniecznos¢ spetnienia oczekiwan pacjentéw, ze ich terapia bedzie prowadzona z
zastosowaniem mozliwych do nabycia w kraju bezpiecznych, skutecznych i dostepnych
cenowo lekéw, a zdrugiej strony stworzenie takich warunkéw, by podmioty odpowiedzialne,
hurtownie farmaceutyczne i apteki ogoélnodostepne miaty mozliwos¢ sprawnego
wykonywania swoich podstawowych zadan w zakresie zabezpieczenia potrzeb lekowych
obywateli. W tym celu bardzo istotna jest wiec wspétpraca na kazdym z tych pozioméw, gdyz
kazde zachwianie proceséw zwigzanych z zapewnieniem dostepnosci lekéw, czy to na etapie
produkcji, czy dystrybucji, ma swoje odzwierciedlenie w dalszym obrocie produktem
leczniczym, jego dostepnosci oraz mozliwosci prowadzenia terapii pacjentow.

Aktualnie przewazajaca czes$¢ surowcow i substancji czynnych potrzebnych do wytworzenia
lekéw pochodzi z fabryk ulokowanych na terytoriach panstw trzecich, zwtaszcza Chini Indii,
a duza czes$¢ importu APl w krajach Unii Europejskiej (UE) pochodzi spoza krajow
cztonkowskich. Spowodowane jest to trwajagcym od lat outsourcingiem produkcji w

poszukiwaniu optymalizacji kosztowe] przez firmy farmaceutyczne, gdyz jak szacuje sie,
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koszty inwestycji oraz produkcji na rynkach azjatyckich sg o 20-40% nizsze, w stosunku do
kosztéw na rynku europejskim. Sytuacja ta dotyczy ogdlnie panstw UE, a nie tylko Polski,
gdyz produkcja zgodnie z europejskimi normami Srodowiskowymi pocigga za sobg znaczne
inwestycje finansowe gtéwnie w badania i rozwdj. Natomiast decyzje o zmianie dostawcow
substancji czynnych, surowcéow/poétproduktéw czy tez zmianie miejsca wytwarzania API
oraz lekéw gotowych, przy czym dotyczy to wszystkich lekéw, czyli réwniez tych
znajdujacych sie na Krajowej Liscie Lekow Krytycznych (KLLK), zalezg w gtéwnej mierze od
podmiotéw odpowiedzialnych i sg ich decyzjami biznesowymi, podyktowanymi przyjetymi
przez nich strategiami produkcyjnymi. Zatem Minister Zdrowia nie dysponuje narzedziami
prawnymi, aby zmusi¢ dany podmiot gospodarczy do prowadzenia dziatalnosci w
oczekiwany przez resort sposéb, gdyz to naruszatoby podstawowe zasady swobody
dziatalno$ci gospodarcze;j.

Majac powyzsze na uwadze, jak réwniez ze wzgledu na zmieniajaca sie sytuacje krajowego
rynku farmaceutycznego, Minister Zdrowia nie gromadzi danych odnosnie udziatu krajowej
produkcji API i lekéw gotowych, ale prowadzi na biezaco, w ramach posiadanych narzedzi,
szeroko zakrojone, systemowe dziatania dotyczace wszystkich produktéw leczniczych, w
tym réwniez tych znajdujacych sie na KLLK, w celu zapewnienia ciggtego dostepu do
farmakoterapii dla pacjentéw. Dziatanie te polegajg m.in. na statym monitorowaniu rynku,
wraz z jednostkami podlegtymi oraz analizie biezacej sytuacji dostepnosci rynkowej lekéw
uwzgledniajacej m.in. plany dostaw, poziomy zapaséw czy dostepnos$¢ odpowiednikéw oraz
alternatywnych technologii medycznych wskazywanych przez konsultantéw z réznych
dziedzin medycyny. State monitorowanie dostepnosci rynkowej produktéw prowadzone jest
gtéwnie z wykorzystaniem Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi, ktéry gromadzi dane na podstawie codziennych raportéw sktadanych przez
podmioty odpowiedzialne, hurtownie farmaceutyczne i apteki w zakresie m.in. stanéw
magazynowych, transakcji, planéw dostaw i brakéw lekéw. Dodatkowo Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny, do zadanh ktérego nalezy m.in. nadzér nad obrotem, sktada do Ministra
Zdrowia cotygodniowe raporty dotyczace probleméw w dostepnosci rynkowej produktow
leczniczych w kraju, ktére sg szczegétowo analizowane przez resort, réwniez pod katem
wystapienia ryzyka wystgpienia niedoboréw lekéw na rynku, a w razie koniecznosci
podejmowane sg odpowiednie dziatania przewidziane przepisami prawa, takie jak np.
procedura importu docelowego i importu interwencyjnego zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2026 r. poz. 612). W tym miejscu trzeba
wskazaé, ze informacje/dane zwiazane z obrotem produktami leczniczym moga by¢
zakwalifikowane jako tajemnica przedsiebiorcy, w zwigzku z tym nie moga by¢ udostepniane.
Jednym z dziatah Ministra Zdrowia, majacych na celu poprawe bezpieczenstwa lekowego

naszego kraju, powstatego w odpowiedzi na oczekiwania polskiego rynku
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farmaceutycznego, jest Krajowa Lista Lekéw Krytycznych (KLLK). Lista ta 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 tatwo zastgpi¢ innymi produktami leczniczymi (brak odpowiednikéw
i/lub  mozliwosci zastosowania alternatywnych technologii medycznych). Zatem
zapobieganie niedoborom tych wtasnie lekéw jest szczegdlnie wazne dla bezpieczenstwa
lekowego kraju, gdyz mogg one spowodowaé powazne zagrozenia dla Zzycia i zdrowia
polskich pacjentéw. Przy czym waznym aspektem jest, by jak najwiecej substancji czynnych
ujetych w krajowym wydaniu listy lekéw krytycznych uwzglednione zostato w Unijnej Liscie
Lekow Krytycznych (ULLK), gdyz zapewni to krajowym producentom mozliwosé
skorzystania z europejskich instrumentéw wspomagajgcych. Obecnie 250 pozycji
umieszczonych na KLLK znajduje sie na trzeciej edycji europejskiej listy, ktéra aktualnie liczy
285 substancji czynnych (zatem listy te sg zbiezne w 88%). Jednoczesnie nalezy wskazac, ze
na liscie unijnej znajduja sie takze takie substancje czynne, ktére nie sg obecnie dostepne lub
zarejestrowane w Polsce (blisko 30 substancji czynnych), co wynika m.in. z réznic w
rejestracji, dostepnosci rynkowej wystepujacych schorzeniach i strategii terapeutycznych
miedzy panstwami UE. Powyzsze wskazuje zatem na fakt, iz ULLK obejmuje leki kluczowe dla
catej UE, natomiast KLLK jest szersza, bo uwzglednia krajowe potrzeby i dostepnosé.

Odnoszac sie do kwestii dziatan, ktére zostaty podjete przez Ministra Zdrowia po publikacji
pierwszej Krajowej Listy Lekéow Krytycznych w celu zwiekszenia krajowej produkcji API i
lekéw gotowych z tej listy, nalezy wskazaé, ze resort prowadzi staty dialog i wspdtprace z
krajowa branza farmaceutyczng w obszarze bezpieczenstwa lekowego, a prowadzona
polityka lekowa ukierunkowana jest na stworzenie odpowiednich warunkéw i ram
prawnych, ktére zacheca podmioty do zainwestowania w rozwéj produkcji na terytorium
naszego kraju. Podczas tworzenia pierwszej Krajowej Listy Lekéw Krytycznych w 2024 r.
dziatania te zostaty zintensyfikowane. Resort zwrdcit sie do krajowych wytwércow lekow z
prosba o wskazanie obszaréw, w ktérych oczekiwane jest wsparcie, wraz ze wskazaniem
proponowanych  rozwigzan, ktérych  wdrozenie sktonitoby wytwércéw do
uruchomienia/utrzymania produkcji na terenie Polski. W tym miejscu nalezy wskazac, ze
zakres oczekiwanych przez krajowy przemyst farmaceutyczny zachet jest bardzo szeroki i
dotyczy, oprécz zachet finansowych, wielu innych obszaréw dziatalnosci, w tym m. in.
cyfryzacji, prawa budowlanego, decyzji $rodowiskowych, obrony kraju, czy tez
zabezpieczenia dostepu do mediéw, co wybiega poza kompetencje Ministra Zdrowia.
Podkresli¢ nalezy, ze Minister Zdrowia nie ma mozliwosci udzielania finansowego wsparcia
dla krajowych producentéw lekéw. Niemniej, réznego rodzaju programy pomocowe i ich
finansowanie zgodnie z kompetencjami ustawowymi, s3 prowadzone m.in. przez

Ministerstwo Funduszy i Polityki Regionalnej czy tez Ministerstwo Rozwoju i Technologii,

telefon: +48 2225001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie


mailto:kancelaria@mz.gov.pl
https://www.gov.pl/zdrowie

przy udziale innych wtasciwych instytucji (np. nabory dla producentéw lekéw w ramach
programu STEP). Zakres tych programéw jest zrdznicowany i dotyczy m. in.: wsparcia
projektéw badawczo-rozwojowych i/lub projektéw inwestycyjnych, 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 zapewnienia bezpieczenstwa lekowego poprzez rozwdj
krajowej produkcji aktywnych sktadnikéw farmaceutycznych (API). Minister Zdrowia jest
rowniez zaangazowany w te dziatania jako organ doradczy/konsultacyjny w zakresie tych
programéw, ktére majg 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.

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. Trzeba mie¢ na uwadze, ze polski system refundacyjny
ma na celu w pierwszej kolejnosci zapewnienie dostepu pacjentom do produktéw
leczniczych adekwatnych do ich potrzeb zdrowotnych, z zachowaniem mozliwie
najkorzystniejszej relacji z racjonalnym dysponowaniem dostepnymi srodkami publicznymi,
co sprowadza sie do zapewnienia mozliwie niskich cen lekéw z perspektywy pacjenta i
ptatnika publicznego. Nie zmienia to jednak faktu, ze Minister Zdrowia podejmuje dziatania,
ktére moga przynies¢ korzysci rowniez krajowym producentom. Ustawa z dnia 17 sierpnia
2023 r. o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektérych innych ustaw (Dz.
U.z 2023 r. poz. 1938) wprowadzita nowe rozwigzania majace na celu zwiekszenie udziatuw
rynku produktéw leczniczych wytwarzanych przez przemyst farmaceutyczny na terytorium
Polski, wprowadzajgc szereg przepisow dotyczacych zaréwno bezposrednio
Bezpieczenstwa Lekowego Polski (BLP), jak i posrednio wptywajacych na dostepnosé lekow
dla pacjentéw. Zaproponowany w ustawie mechanizm BLP pozwala zwiekszy¢ znaczenie
wptywu dziatalnosci inwestycyjnej wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zwtaszcza uwzgledniajacy aspekt produkcji lekéw
na terytorium Polski badZz wykorzystania do produkcji takich lekéw substancji czynnej
wyprodukowanej na terytorium RP. Dzieki wprowadzonym regulacjom mozliwe jest
whnioskowanie o wieksze benefity w zakresie refundacji. Obecnie wnioskodawcy mogg sie
ubiegac o nastepujace preferencje:

— zwolnienie z obowiagzku zaptaty kwoty przekroczenia w przypadku przekroczenia
catkowitego budzetu na refundacje, o ktérym mowa w art. 4 (tzw. payback ustawowy),

wowczas koszt ten ponosi Narodowy Fundusz Zdrowia,
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— wydanie pierwszej decyzji o objeciu refundacja 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 stanowigcej podstawe limitu w grupie limitowej, w
ktorej znajduje sie lek bedacy przedmiotem wniosku, z obwieszczenia Ministra Zdrowia,
obowigzujgcego w dniu ztozenia wniosku, chyba ze lek nie byt dotychczas wytwarzany w
Polsce wowczas pierwsza decyzja o objeciu refundacja jest wydawana na okres 5 lat,

— zwolnione z negocjacji cenowych z Komisja 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 czynne;j
wytwarzanej w Polsce.

Majac na wzgledzie powyzsze, obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw 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 Polskiej.

Wykaz G1 zawiera 720 lekéw rozumianych jako indywidualne kody GTIN. Lista lekéw
wytwarzanych w Polsce albo z substancji czynnej wytwarzanej w Polsce obejmuje 163
substancje czynne lub ich potaczenia umieszczone w 163 grupach limitowych. Wykaz G2
zawiera 37 lekéw rozumianych jako indywidualne kody GTIN. Lista lekéw wytwarzanych w
Polsce z wykorzystaniem substancji czynnej wytwarzanej w Polsce obejmuje 12 substancji
czynnych lub ich potaczen umieszczonych w 12 grupach limitowych. Warto nadmieni¢, ze
wykazy G1 i G2 zawieraja tylko leki, natomiast w refundacji aptecznej znajdujg sie takze
wyroby medyczne oraz Srodki spozywcze o specjalnym przeznaczeniu zywieniowym. £acznie

polskie leki stanowig ok. 17,39% produktéow refundowanych w aptece na recepte. Kwota
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refundacji polskich lekéw w 2025 r. wyniosta ponad 2,6 mld zt. Warto zauwazy¢, ze az
94,85% polskich lekéw znajduje sie takze na wykazach darmowych produktéw dla oséb
powyzej 65 roku zycia, ponizej 18 roku zycia oraz w okresie cigzy lub potogu.

Ministerstwo Zdrowia pracuje obecnie nad kolejng nowelizacjg ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2026 r. poz. 253) - Projekt ustawy o zmianie ustawy o
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobdw medycznych oraz niektorych innych ustaw (UD187), w ktorej przewiduje sie dalsze
rozwigzania majace na celu wzmacnianie BLP:

—wydanie leku z przywilejami, o ktérych mowa w art. 13a ustawy o refundacji w przypadku
zobowiazania 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,

— 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%,

—lekéw majacych znalezé sie na wykazie G2 nie bedzie dotyczyta kolejnosé, o ktérej mowaw
art. 31 ust. 1i 2 (rozpatrywanie wniosku wedtug kolejnosci wptywu),

— rozpatrywanie wniosku dla polskich lekéw generycznych stanowigcych pierwsze
odpowiedniki bedzie wigzato sie z preferencyjnymi warunkami w grupie limitowe] przez
pierwszy okres dwuletniej decyzji refundacyjne;j,

—wydawanie Krajowej Listy Lekéw Krytycznych.

Nalezy jednoczes$nie podkresli¢, ze Minister Zdrowia w nowelizacji przewiduje réwniez
wzmocnienie bezpieczenstwa lekowego w Polsce nie tylko w zakresie wsparcia krajowego
przemystu, ale zachecajac réwniez do zapewniania dostepnosci poprzez wnioskodawcéw
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych w drodze projektowanych zmian, ktére przyspiesza proces refundacji tj. mniej
biurokracji, prostsze procedury, odcigzenie swiadczeniodawcéw i administracji. Jako
regulacje majace na celu wzmacnianie BLP, w tym tez bezpieczenstwo dostaw nalezy
wskazac:

—umozliwienie Komisji Ekonomicznej i Ministrowi Zdrowia negocjowania deklaracji dostaw
dla poszczegdélnych decyzji refundacyjnych; przy jednoczesnym usuniecia réwnania
matematycznego definiujgcego wielkos¢ deklarowanych dostaw (tzw. algorytm);

— wprowadzenie mozliwosci ztozenia dowodu dostepnosci najpdzniej przed dniem wydania

decyzji;
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— utatwienia dla importéw réwnolegtych: mniejszy zakres danych podawanych we wniosku,
brak etapu negocjacji z Komisjg Ekonomiczng przy wnioskach o objecie refundacjg albo
skrocenie okresu;

— zniesienie wymogu przedktadania kompletu analiz i 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 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, proponuje sie dodanie nowej
regulacji okreslajacej powyzszg kwestie;

— nadanie ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia mozliwosci wezwania podmiotu
odpowiedzialnego do ztozenia wniosku refundacyjnego, kierujac sie w szczegdlnosci
niezaspokojong potrzebg zdrowotng oraz racjonalizacjg wydatkéw ptatnika, preferencyjne
warunki postepowania;

— mozliwos¢ refundacji lekow w obcojezycznych opakowaniach w przypadku braku
dostepnosci;

— mozliwos$¢ wezwania podmiotu przez Ministra Zdrowia do ztozenia wniosku o objecie
refundacja dla leku, ktéremu uptyneta wytgcznos¢ rynkowa, ochrona wynikajaca z patentéw
lub dodatkowego swiadectwa ochronnego, dzieki czemu wniosek taki nie bedzie musiat
sktada¢ analiz i przechodzi¢ przez petng ocene dokonywana przez Agencje Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT);

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

— promowanie lekéw o ugruntowanej skutecznosci oraz przywracanie na listy lekéw, ktére
zniknety z obwieszczenia;

— usuniecie warunkowych rekomendacji Prezesa AOTMIT,;

- usuniecie obligatoryjnosci umarzania postepowan refundacyjnych dla lekéw
innowacyjnych na etapie AOTMIT,;

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

— podwyzszenie dolnego limitu marzy hurtowej z 50 gr na 80 gr, aby zapewnic¢ optacalnos¢
handlu tanimi produktami refundowanymi.

Zatem Minister Zdrowia sukcesywnie wprowadza mechanizmy w obszarze refundacji
promujace produkty lecznicze, ktérych wytwarzanie w mozliwie najwiekszym stopniu

odbywa sie lokalnie, na terytorium Polski. Z perspektywy bezpieczenstwa lekowego kraju
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szczegblnie istotny jest rozwdj listy G2, obejmujacej produkty wytwarzane w Polsce z
wykorzystaniem substancji czynnej produkcji krajowej. Jednoczesnie priorytetem
refundacyjnym pozostaje zapewnienie mozliwie najszerszego dostepu do terapii
finansowanych ze srodkéw publicznych, niezaleznie od miejsca ich wytwarzania. Niemniej
jednak warto mie¢ na uwadze fakt, ze z perspektywy pacjenta najistotniejszy jest dostep do
skutecznej, bezpiecznej, finansowanej przez panstwo terapii, bez wzgledu na Zrédto jej
pochodzenia/wytworzenia.

Dodatkowo nalezy zaakcentowad, ze w ostatnim czasie podjeto szereg inicjatyw na szczeblu
unijnym, ktére moga wptynaé na zwiekszenie poziomu bezpieczenstwa lekowego Polski.
Jedna z nich jest reforma unijnego prawa farmaceutycznego, ktéra wprowadza szereg zmian
istotnych dla wzmocnienia bezpieczehstwa lekowego w Polsce i w Europie. Obejmuje ona
nowe, unijne akty prawne - dyrektywe i rozporzadzenie. Zmiany wprowadzone reforma
unijnego prawa farmaceutycznego obejmujg m.in.:

- skrécenie okresu ochrony rynkowej z 2 lat do 1 roku co umozliwi szybsze wejscie lekéw
generycznych na rynek oraz zapewni oszczednosci dla krajowych systemoéw ochrony
zdrowia;

- mechanizm zapewnienia dostepu, ktéry pozwala panstwom wezwaé firme do
wprowadzenia leku nadany rynek i dostarczenia go w odpowiednejilosciiformie, ajeslifirma
tego nie zrobi, moze straci¢ okres wytacznosci rynkowej;

- raportowanie o niedoborach, czyli obowigzek wczesniejszego zgtaszania ryzyka
wystapienia niedobordéw, ktére bedg monitorowane zaréwno na poziomie krajowym, jak i
unijnym;

- wprowadzenie wymogu posiadania planéw zapobiegania niedoborom, w celu skutecznego
zarzadzania tancuchami dostaw;

- voucher na innowacyjne antybiotyki, ktéry ma wspieraé¢ rozwéj nowych antybiotykéw
(AMR), a tym samym panstwa unijne zyskuja wazne narzedzie w walce z narastajaca
opornoscia na leki.

Kolejnym unijnym aktem prawnym jest Akt o Lekach Krytycznych - Critical Medicines Act
(CMA), ktorego celem jest zwiekszenie bezpieczenstwa dostaw i dostepnosci produktéw
leczniczych o krytycznym znaczeniu w UE oraz poprawa dostepnosci innych produktéw
leczniczych i dostepu do nich, przy jednoczesnym nalezytym uwzglednieniu stosownosci
zapewnienia przystepnosci cenowej produktéw leczniczych. CMA dazy do wzmocnienia
bezpieczenstwa dostaw poprzez uniezaleznienie sie od zewnetrznych dostawcow (m.in. z
Azji), a zachety finansowe i prawne stanowig wsparcie dla inwestycji w sektorze
farmaceutycznym, poprzez wykorzystanie projektéw strategicznych. Z zatozenia CMA
premiuje produkcje w Unii Europejskiej wprowadzajac tzw. preferencje unijng dla

produktéw leczniczych wyprodukowanych w UE. CMA to pierwszy akt sektorowy, ktéry
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reguluje podejscie ,made in EU”, co w polskich przepisach w zakresie systemu refundacji
wdrozone zostato wczedniej. Jednym z celdéw CMA jest réwniez ograniczenie niedoboréw
lekdw poprzez rozwigzania dot. zapaséw awaryjnych, co jest wyrazem dziatania
solidarnosciowego zwigzanego z Mechanizmem Dobrowolnej Solidarnosci (uregulowany w
pakiecie farmaceutycznym). W efekcie otrzymanych informacji bedzie mozliwa dobrowolna
relokacja lekéw o krytycznym znaczeniu.

Warto réwniez wskaza¢ na toczace sie prace nad nowymi Wieloletnimi Ramami
Finansowymi (WRF) UE na lata 2028-2034, ktore maja zapewni¢ Europie dtugoterminowy
budzet inwestycyjny odpowiadajacy jej ambicjom. Polska aktywnie wtacza sie w prace nad
funduszamiiproponuje brzmienie przepiséw do tekstéw wraz z uzasadnieniem, podkreslajac
w uwagach znaczenie bezpieczenstwa lekowego oraz produkcji lekéw, lekéw o znaczeniu
krytycznym oraz aktywnych sktadnikéw farmaceutycznych (API).

Nalezy réwniez wskazad, ze w pazdzierniku 2025 r. w Ministerstwie Zdrowia rozpoczety sie
rowniez pierwsze koncepcyjne prace nad kolejng wersjg Polityki Lekowej Paristwa jako
kontynuacji dokumentu strategicznego ,Polityki Lekowej Panstwa 2018-2022". Celem
opracowania ,Polityki Lekowej Panstwa 2026-2030" jest zidentyfikowanie kluczowych
probleméw systemowych oraz wskazanie dtugofalowych rozwigzan na kolejne piec lat.
Przyjeto rowniez wstepne cele strategiczne projektu oraz sposoby ich realizacji. Zatozono,
ze zostang one przedstawione interesariuszom polityki lekowej, aby oni tez mogli
przedstawié¢ swdj punkt widzenia. W$réd wymienionych ponizej przedmiotowych celéw
dokumentu, znajduje sie réwniez obszar dotyczacy bezpieczeristwa lekowego oraz
funkcjonowania branzy farmaceutyczne;.

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 R

Zrewidowanieroliikierunkéw dziataniainstytucji biorgcych udziat w wypetnianiu zadan

polityki lekowej panistwa;

6. Zrewidowanie roli kadr medycznych w ramach funkcjonowania polityki lekowej
panstwa;

7. Rozwiagzania technologiczne wspierajace polityke lekowga panstwa.

Zakonczenie prac nad dokumentem planowane jest w tym roku.

Majac na uwadze wszystkie wyzej przedstawione informacje nalezy podkresli¢, iz Minister

Zdrowia podejmuje i realizuje szereg dziatan, zaréwno na poziomie krajowym, jak i unijnym,

w celu zapewnienia pacjentom dostepu do produktéw leczniczych, odpowiadajacych w

mozliwie najwyzszym stopniu, aktualnemu zapotrzebowaniu spotecznemu, po najnizszych

cenach w ramach dostepnych publicznych $rodkéw finansowych. Znaczna cze$¢ dziatan w
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zakresie szeroko rozumianego zapewnienia bezpieczehnstwa lekowego naszego kraju
wymaga zaréwno wspétpracy ze strony innych resortéw, organizacji/instytucji, ekspertéw,
podmiotéw zaangazowanych w funkcjonowanie krajowego rynku farmaceutycznego jak i
samych producentéw lekéw. Niemniej zagadnienia zwigzane m.in. ze zwiekszeniem udziatu
w rynku krajowej produkcji farmaceutycznej pozostajg w statym zainteresowaniu Ministra

Zdrowia.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kacperczyk

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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