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KRAJOWA LISTA LEKOW KRYTYCZNYCH

Ze wzgledu na konieczno$¢ wzmocnienia bezpieczenstwa lekowego naszego kraju, a takze w
odpowiedzi na oczekiwania polskiego rynku farmaceutycznego, Minister Zdrowia
przedstawia w zataczeniu pierwszg w Polsce Krajowg Liste Lekéw Krytycznych, ktoéra
obejmuje 301 substancji czynnych stosowanych w leczeniu schorzen:

- gastroenterologicznych,

- hematologicznych,

- kardiologicznych,

- dermatologicznych,

- urologicznych oraz ginekologicznych,

- endokrynologicznych,

- zakaznych oraz pasozytniczych,

- onkologicznych,

- reumatologicznych,

- neurologicznych,

- pulmonologicznych,

- laryngologicznych.

W tym miejscu Minister Zdrowia pragnie serdecznie podziekowaé za dotychczasowa
wspobtprace przy tworzeniu Krajowej Listy Lekéw Krytycznych Prezesowi Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Gtéwnemu
Inspektorowi Farmaceutycznemu, Konsultantom Krajowym, branzy farmaceutycznej oraz

wszystkim zaangazowanym.

METODOLOGIA TWORZENIALISTY

Podczas przygotowywania Krajowej Listy Lekéw Krytycznych poddano analizie wszystkie
substancje czynne, ujete w Europejskiej Liscie Lekdw Krytycznych, Raporcie IQVIA oraz
przygotowanej w 2023 r. przez Ministerstwo Zdrowia uzupetniajacej liscie substancji
czynnych po analizie listy IQVIA, jak réwniez inne substancje czynne zgtaszane od

poszczegdlnych instytucji/organizacji branzowych, podmiotéw odpowiedzialnych,
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Konsultantéw Krajowych oraz strony spotecznej, ktére wptynety do Ministerstwa Zdrowia

w ramach konsultacji.

Wszystkim zebranym w projekcie oraz zgtoszonym w ramach konsultacji substancjom

czynnym zostaty przypisane klasy ATC oraz dokonano oceny ponizszych kryteriow:

e obecno$¢ danej substancji czynnej na powyzej wymienionych listach,

e $redni miesieczny wolumen sprzedazy,

e kategoria dostepnosci produktéw leczniczych z dang substancjg czynna,

e krytycznos¢ pod wzgledem klinicznym - na podstawie opinii Konsultantéw Krajowych
przyjeto, ze:

- poziom bardzo krytyczny:

a. substancje czynne zawarte w produktach leczniczych ze wskazaniami o bardzo
powaznych konsekwencjach dla zdrowia indywidualnego pacjenta lub zdrowia
publicznego; leki lub grupy lekéw stosowane w leczeniu pacjentéw z ogdlnymi
ostrymi stanami zagrazajgcymi zyciu, specyficznymi ostrymi stanami zagrazajacymi
zyciu lub stanami nieodwracalnie postepujacymi;

b. nie wystepuja odpowiedniki produktéw leczniczych w danym wskazaniu lub
wystepuje co najwyzej 1 odpowiednik;

C. nie wystepuja alternatywne metody leczenia w danym wskazaniu;

d. brak dostepnosci rynkowej produktéw leczniczych zawierajacych dang
substancje czynna do miesigca moze spowodowac zagrozenie zycia lub zdrowia.

- poziom Srednio krytyczny:

a. substancje czynne zawarte w produktach leczniczych ze wskazaniami majacymi
powazne konsekwencje dla zdrowia indywidualnego pacjenta lub zdrowia
publicznego;

b. wystepuja co najwyzej 2 alternatywne metody leczenia w danym wskazaniu;

c. brak dostepnosci rynkowej produktéw leczniczych zawierajacych dang
substancje czynng do 3 miesiecy moze spowodowac zagrozenie zycia lub zdrowia;

- poziom niskiej krytycznosci:

a. substancje czynne zawarte w produktach leczniczych nie spetniajace zadnego z
powyzszych warunkéw ryzyka wysokiego lub sredniego zagrozenia zycia lub
zdrowia;
b. wystepuje wiecej niz 2 odpowiedniki produktéw leczniczych w danym wskazaniu;
c. wystepuja liczne alternatywne metody leczenia w danym wskazaniu;
d. brak dostepnosci rynkowej nie wptywa na zagrozenie zycia lub zdrowia pacjenta;
e krytycznos¢ pod wzgledem miejsc wytwarzania, odpowiednikéw i dostepnosci - na
podstawie opinii Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw

Medycznych i Produktéw Biobéjczych i Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.
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DALSZE PLANY

Minister Zdrowia wskazuje, ze planowane s3 aktualizacje przedmiotowej listy, ktére beda
odpowiedzig na zmieniajaca sie sytuacje rynku farmaceutycznego.

Jednoczes$nie, w ocenie Ministra Zdrowia istotnym jest réwniez wypracowanie zachet oraz
zapewnienie wsparcia dla przemystu, ktére realnie przetozytyby sie na podjecie decyzji o
rozpoczeciu produkcji lub utrzymaniu produkcji lekéw krytycznych w naszym kraju. W tym
celu Minister Zdrowia prowadzi rozmowy z innymi resortami, jednostkami podlegtymi oraz
instytucjami by wypracowacd rozwigzania, ktére przyczynia sie do wzmocnienia mozliwosci
produkcyjnych w Polsce i bedg stanowi¢ odpowiedzi na oczekiwania rynku

farmaceutycznego.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu
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