Minister
Zdrowia

PLR.4504.72.2024.£K
Warszawa, 02 maja 2024

Pan
Marcin Wiacek
Rzecznik Praw Obywatelskich

Szanowny Panie Rzeczniku,

W nawigzaniu do pisma z 3.04.2024 r. poruszajacego problematyke wykazu lekéw
krytycznych oraz koniecznos$ci budowania bezpieczenstwa lekowego w kraju, Minister

Zdrowia poprosi o przyjecie nastepujacych informacji.

Ustawa z dnia 17 sierpnia 2023 r. o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz
niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2023 r. poz. 1938) wprowadzita nowe rozwigzania majace
na celu zwiekszenie udziatu w rynku produktow leczniczych wytwarzanych przez przemyst
farmaceutyczny na terytorium Polski. Przedmiotowa nowelizacja ustawy o refundacji,
wprowadzita szereg przepiséw dotyczacych zaréwno bezposrednio Bezpieczenstwa
Lekowego Polski (BLP), jak i posrednio wptywajacych na dostepnos¢ lekow dla pacjentow.
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 Rzeczpospolitej Polskiej badz wykorzystania do produkcji takich lekéw
substancji czynnej wyprodukowanej na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej stanowi zachete
do rozwoju produkcji substancji czynnych i lekéw w kraju. Dzieki wprowadzonym
regulacjom mozliwe jest wnioskowanie o wieksze benefity w zakresie refundacji. Obecnie

Whioskodawcy mogg sie ubiegac o nastepujace preferencje:
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— zwolnienie z obowiagzku zaptaty kwoty przekroczenia w przypadku przekroczenia
catkowitego budzetu na refundacje, o ktorym mowa w art. 4 (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 wdwczas 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 czynnej

wytwarzanej w Polsce.

Majac na wzgledzie powyzsze, niniejsze obwieszczenie Ministra Zdrowia, o ktérym mowa w
art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz.

826, z pdzn. zm.) 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.
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Wykaz G1 zawiera 331 lekéw rozumianych jako indywidualne kody GTIN. Lista lekéw
wytwarzanych w Polsce albo z substancji czynnej wytwarzanej w Polsce obejmuje prawie 90
substancji czynnych lub ich potaczen umieszczonych w 71 grupach limitowych. Leki
umieszczone na wykazie G1 naleza do portfolio 7 podmiotéw odpowiedzialnych (Adamed
Pharma S.A., Celon Pharma S.A., Gedeon Richter Polska Sp. z 0.0., Tarchominskie Zaktady
Farmaceutyczne "Polfa" S.A., Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., Warszawskie Zaktady
Farmaceutyczne Polfa S.A., Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A) i objete sg 10%
redukcjg kwoty stanowiacej doptate pacjenta. Wsrdd tej grupy produktéw leczniczych
znalazty sie m.in. leki: antyhistaminowe, cytostatyczne, hipoglikemizujace, hipolipemizujace,
hipotensyjne, przeciwarytmiczne, przeciwbakteryjne, przeciwgrzybicze, przeciwwirusowe,
przeciwbdlowe,  przeciwdrgawkowe, przeciwpsychotyczne,  przeciwreumatyczne,
przeciwparkinsonowskie, przeciwzakrzepowe, stosowane w chorobach drég oddechowych,

stosowane w chorobach urologicznych, stosowane w chorobach uktadu pokarmowego.

Wykaz G2 zawiera 24 leki rozumiane jako indywidualne kody GTIN. Lista lekéw
wytwarzanych w Polsce z wykorzystaniem substancji czynnej wytwarzanej w Polsce
obejmuje 11 substancji czynnych lub ich potaczen umieszczonych w 10 grupach limitowych.
Leki umieszczone na wykazie G2 nalezg do portfolio 3 podmiotéw odpowiedzialnych
(Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne "Polfa" S.A., Warszawskie Zaktady
Farmaceutyczne Polfa S.A., Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A)) i objete sg 15%
redukcjg kwoty stanowigcej doptate pacjenta. Wsroéd tej grupy produktow leczniczych
znalazty sie  m.in. leki: hipoglikemizujace, hipotensyjne, przeciwdrgawkowe,

przeciwpsychotyczne, przeciwzakrzepowe, stosowane w chorobach dréog oddechowych.

Aktualnie trwajg prezne prace nad ksztattem obwieszczenia lipcowego. W trakcie

procedowania sg wnioski o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto dla:

— 145 produktow, ktére moga znalezé sie na wykazie G1 (15 podmiotéow
odpowiedzialnych: Przedsiebiorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO-LEK S.A,,
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A., Vipharm S.A., Biofarm Sp. z 0.0,
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0, ANPHARM Przedsiebiorstwo
Farmaceutyczne S.A., Adamed Pharma S.A., Sandoz Polska Sp. z 0.0., Polfarmex S.A.,
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A., KRKA-POLSKA Sp. z o.0., Celon
Pharma S.A., Gedeon Richter Polska Sp. z 0.0., Zaktady Farmaceutyczne "UNIA"
Spétdzielnia Pracy, Bausch Health Poland Sp. z 0.0.),

— 10 produktéw, ktore mogg znalez¢ sie na wykazie G2 (1 podmiot odpowiedzialny:

BIOTONS.A.).
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Wérdéd aktualnie procedowanych polskich lekéw znajdujg sie m.in. antybiotyki, leki na
cukrzyce, opioidowe leki przeciwbdlowe, leki stosowane w chorobach kosci, a takze leki

kardiologiczne.

Nowelizacja ustawy refundacyjnej wprowadzita réwniez podwyzszenie marzy hurtowej i
detalicznej rowniez stanowi wyjscie naprzeciw postulatom o zapewnieniu BLP poprzez
wspieranie sytuacji finansowe] polskich hurtowni farmaceutycznych i aptek. Zmiane nalezy
postrzegac¢ w ramach zapewnienia dostepnosci lekéw refundowanych dla pacjentéw. Inflacja
i brak podnoszenia marz od 2012 roku grozita, ze handel produktami znajdujacymi sie w

refundacji bytby nierentowny.

Dodatkowo nalezy podkresli¢, ze sytuacja dostepnosci rynkowej produktéw leczniczych jest
na biezaco monitorowana przez Ministra Zdrowia oraz jednostki podlegte, poniewaz
zabezpieczenie farmakoterapii dla polskich pacjentéw stanowi jeden z priorytetow polityki
lekowej. Nalezy wskazaé, iz wystepujace niedobory produktéw leczniczych nie maja
charakteru systemowego. Problemy z dostepnoscia dotycza jedynie jednostkowych
produktow leczniczych, okreslonych firm farmaceutycznych i czesto wystepuja zaledwie
lokalnie. Nalezy zaznaczyd, iz s3 to sytuacje niezalezne od Ministra Zdrowia. Przyczyny
braku niektérych lekéw konkretnych producentéow sa rézne. Moga one wynikac zaréwno z
decyzji biznesowych podmiotow odpowiedzialnych, np. wstrzymania czasowego lub statego
dostaw, wycofania sie z rynku europejskiego, przez przyczyny losowe lub spowodowane sitg
WYyzszg, np. wzmozonym popytem na dany lek wykorzystywany w procesach

odchudzajacych, ktéremu produkcyjnie nie jest w stanie sprostac¢ producent.

W zakresie monitorowania dostepnosci rynkowej Minister Zdrowia podejmuje na biezaco
szereg czynnosci, utrzymujac staty kontakt z Prezesem Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Gtéwnym Inspektorem
Farmaceutycznym oraz podmiotami odpowiedzialnymi i hurtowniami farmaceutycznymi.
Dostepnos¢ weryfikowana jest przez Ministra Zdrowia gtéwnie na podstawie danych
zgromadzonych w Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczych (ZSMOPL), ktérego podstawowym zadaniem jest gromadzenie i przetwarzanie
informacji o stanach magazynowych na podstawie codziennych raportéw sktadanych przez
podmioty odpowiedzialne, hurtownie farmaceutyczne i apteki. Minister Zdrowia monitoruje
dostepnos¢ produktéw leczniczych réwniez na pomocg Modutu Eksploracji Rynku Lekow
(MERL), ktéry umozliwia m. in.: monitorowanie potencjalnych brakéw lekéw oraz zmian cen
lekow w obrocie miedzy uczestnikami rynku czy wykazywanie liczby niezrealizowanych

recept, co stanowi niezwykle istotny element badawczy w zakresie dostepnosci.

Zgodnie z art. 37av ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.z 2022r.

poz. 2301, z pézn. zm.), Minister Zdrowia publikuje w formie obwieszczenia, co najmniej raz
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na dwa miesigce, wykaz produktéow leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci
na terytorium Rzeczypospolitej tzw. lista antywywozowa. Wpisu produktéw do
przedmiotowego wykazu Minister Zdrowia dokonuje na podstawie przestanek
wskazujacych na uzasadniong mozliwos$¢ ich eksportu poza granice Polski. W tym celu
Minister Zdrowia scisle wspotpracuje z Gtéwnym Inspektoratem Farmaceutycznym jako
jednostka odpowiedzialng zaréwno za dokonywanie analiz skali, przyczyn i skutkéw braku
dostepnosci produktéw leczniczych, jak réwniez sprawowanie nadzoru nad dokonywanym
wywozem. Wykaz ten nie stanowi informacji o produktach leczniczych zagrozonych
dostepnoscig na polskim rynku, ale ma cel prewencyjny, polegajacy na zapewnieniu
dostepnosci produktéw leczniczych poprzez ograniczenie mozliwosci ich sprzedazy poza
granice Polski, co mogtoby prowadzi¢ do powstawania niedoboréw niektérych lekéw na
polskim rynku farmaceutycznym. Zgodnie z art. 37av ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne,
przedsiebiorca zobligowany jest do zgtoszenia Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu
zamiaru wywozu lub zbycia podmiotowi prowadzacemu dziatalno$¢ poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych, zawartych w przedmiotowym
wykazie. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny moze wnie$é, w drodze decyzji, sprzeciw wobec
zamiaru wywozu lub zbycia, w terminie 30 dni od dnia zgtoszenia zamiaru wywozu lub zbycia,

biorac pod uwage:

1. zagrozenie brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktéw
leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw

medycznych, zawartych w wykazie,

2. znaczenie danego produktu leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego lub wyrobu medycznego, zawartych w wykazie, dla zdrowia publicznego.

Dodatkowo, cyklicznie odbywaijg sie posiedzenia Zespotu do spraw przeciwdziatania brakom
w dostepnosci produktéw leczniczych, powotanego na mocy zarzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 19 lipca 2019 r. (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 57). Zespot ten analizuje sytuacje rynkowa
lekéw, w odpowiedzi na zgtoszenia dotyczace probleméw z nabyciem leku i rekomenduje
odpowiednie dziatania, ktére zapobiegng wystapieniu realnego problemu z dostepnoscia

lekéw dla polskich pacjentéw.

Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa, w przypadku gdy podmiot prowadzacy apteke,
punkt apteczny lub dziat farmacji szpitalnej nie moze wykonac¢ obowigzku zapewnienia
dostepu do produktu leczniczego wydawanego na recepte, $Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, jest obowigzany w ciggu 24 godzin

poinformowac o tym za posrednictwem Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu
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Produktami  Leczniczymi  wfasciwego  miejscowo  wojewddzkiego  inspektora
farmaceutycznego, ktéry ustala przyczyny braku tego dostepu, a nastepnie inspektor
wojewddzki niezwtocznie informuje Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o braku
Farmaceutyczny ustala dostepnosc¢ leku w obrocie hurtowym. Zatem kazda sytuacja braku
leku powinna by¢ weryfikowana przez Panstwowa Inspekcje Farmaceutyczna, jako jedno z

podstawowych zadan tej inspekcji.

Niemniej, zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (Dz.U.z 2022 r. poz. 1731, z pdzn. zm.) to lekarz ma obowigzek wykonywa¢ zawdd,
zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi mu metodami i Srodkami
zapobiegania, rozpoznawania i leczenia choréb, zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz z
nalezytg starannoscia. Zatem w sytuacji, gdy nastepuje problem z nabyciem leku lub
watpliwosci dotyczace danej terapii, pacjent powinien skontaktowad sie z lekarzem
prowadzacym terapie, celem uzyskania porady lub ustalenia mozliwosci zastosowania innej,
alternatywnej technologii lekowej. Natomiast, gdy lekarz prowadzacy leczenie podejmie
decyzje o wprowadzeniu do terapii produktu leczniczego, ktéry jest niedostepny w Polsce i
nie posiada odpowiednika, Minister Zdrowia moze wyda¢ zgode na sprowadzenie takiego
leku w trybie importu docelowego na podstawie art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.

Prawo farmaceutyczne (Dz. U.z 2022 r. poz. 2301, z pdzn. zm.).

Nalezy podkresli¢, iz Minister Zdrowia w ramach posiadanych narzedzi podejmuje wszelkie
niezbedne dziatania i interwencje w celu monitorowania oraz poprawy dostepnosci
produktéw leczniczych, jednak powstawanie lokalnych niedoboréw rynkowych

poszczegdlnych lekdw nie zawsze jest mozliwe do przewidzenia.

W zwigzku z powyzszym obecnie nie ma planéw przygotowania listy lekéw krytycznych.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/

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

		2024-05-02T11:25:00+0000
	Maciej Miłkowski




