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Petny zapis przebiegu posiedzenia
Komisji Obrony Narodowej (nr 85)
Komisji Zdrowia (nr 126)

11 marca 2026 r.

Komisje: Obrony Narodowej oraz Zdrowia, obradujgce pod przewodnictwem poset
Marty Golbik (KO), przewodniczgcej Komisji Zdrowia, zrealizowaty nastepujacy porza-
dek dzienny:

— rozpatrzenie informacji na temat bezpieczenstwa lekowego kraju oraz
wzmochienia mozliwosci produkcyjnych lekéw i substancji czynnych
w Polsce i Unii Europejskiej w kontekscie licznych konfliktéw zbrojnych,
katastrof naturalnych oraz klesk zywiotowych.

W posiedzeniu udzial wzieli: Wiestaw Szczepanski sekretarz stanu w Ministerstwie Spraw Wewnetrznych
i Administracji wraz ze wspotpracownikiem, Katarzyna Kecka podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia
wraz ze wspolpracownikiem, ptk Arkadiusz Kosowski dyrektor Departamentu Wojskowej Stuzby Zdrowia
Ministerstwa Obrony Narodowej, Lukasz Pietrzak gléwny inspektor farmaceutyczny wraz ze wspolpra-
cownikiem, Andrzej Hawryluk zastepca prezesa Rzadowej Agencji Rezerw Strategicznych wraz ze wspot-
pracownikiem, Joanna Kmiecik-Grudzien dyrektor Departamentu Zmian Porejestrowych i Rejestracji
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobgjczych, Marian Witkowski wiceprezes Naczelnej Rady Aptekarskiej, Paulina Skowronska dyrektor
biura Izby POLFARMED, Krzysztof Bilmin, Malgorzata Han-Marek i Piotr Tyrcha przedstawiciele
firm czlonkowskich Izby POLFARMED, dr Adrian Bryla wiceprezes zarzadu Polskiego Towarzystwa
Farmacji Klinicznej, Krzysztof Kopec¢ prezes zarzadu Polskiego Zwigzku Pracodawcéw Przemystu Farma-
ceutycznego — Krajowych Producentow Lekow wraz ze wspotpracownikami, Magdalena Kiviniemi ekspert
Pracodawcow RP, Marek Wleklik ekspert Izby Gospodarczej ,,Farmacja Polska”, Michal Kachnic cztonek
Naczelnej Izby Aptekarskiej, Arkadiusz Paczka przedstawiciel Zwigzku Pracodawcow Polskiej Dystrybucji
Farmaceutycznej, Konrad Hennig czlonek zarzgdu Zwigzku Firm Biotechnologicznych BioForum oraz
Wojciech Wisniewski ekspert Federacji Przedsiebiorcow Polskich.

W posiedzeniu udziat wzieli pracownicy Kancelarii Sejmu: Monika Kasprzyk, Aleksander L.abanowski,
Malgorzata Siedlecka-Nowak, Kamil Strzepek i Jacek Zientarski -z sekretariatow Komisji w Biurze
Komisji Sejmowych.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Otwieram wspélne posiedzenie Komisji Obrony Narodowej oraz Komisji Zdrowia.

Witam cztonkéw Komisji i zaproszonych gosci.

Stwierdzam kworum.

Prosze o wyciszenie rozméw. Czy juz mozemy?

Porzadek dzisiejszego posiedzenia przewiduje rozpatrzenie informacji na temat bezpieczen-
stwa lekowego kraju oraz wzmocnienia mozliwoéci produkcyjnych lekéw i substancji czynnych
w Polsce i Unii Europejskiej w kontekscie licznych konfliktéw zbrojnych, katastrof naturalnych
oraz klesk zywiotowych — przedstawiaja minister zdrowia, minister obrony narodowej i minister
spraw wewnetrznych i administracji.

O, pan poset Cieszynski ma wniosek formalny, tak? Bardzo prosze.

Posel Janusz Cieszynski (PiS):
Szanowna pani przewodniczgca, po zapoznaniu sie z materiatami, ktore zostaly przekazane
polaczonym Komisjom oraz majgc na uwadze calg materie i to, ze jednak sg to sprawy bardzo
wrazliwe, to poza tym, ze bardzo mito bylo przeczytaé, ze minister spraw wewnetrznych tak
bardzo docenia przygotowana przez rzad Prawa i Sprawiedliwo$ci Rzadowa Agencje Rezerw
Strategicznych, to wydaje mi sie, ze calg reszte najlepiej byloby, gdybyémy oméwili na posiedzeniu
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niejawnym, a nie przy kamerach, zeby kazdy, kto tylko sie tym zainteresuje, dowiedzial sie
wszystkiego o bezpieczenstwie lekowym.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Dziekuje, panie posle.

W duzej mierze zgadzam sie z panem postem. Pytanie tylko brzmi: Czy chcemy zaczaé
te dyskusje, czyli na przyklad wystuchac dzisiejsze stanowiska przedstawicieli resortéw, ktorzy sie
tutaj z nami pojawili i na posiedzeniu niejawnym - co do zasadnosci ktérego sie zgadzam i mySle,
ze wszyscy sie tu zgadzamy — wysluchaé te wrazliwe informacje, czy pan posel wnioskuje o to,
zeby...

Posel Janusz Cieszynski (PiS):
Wnioskuje, zebySmy od razu glosowali nad zrobieniem posiedzen niejawnych, bo rozumiem,
ze wszystko, o czym jest na posiedzeniach niejawnych i tak dowiemy sie tez dzisiaj na jawnych,
a zakladam, ze wszystkich zainteresowanych tym tematem najbardziej interesuje to, co sie
pojawi na niejawnym, a nie jawnym.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Dobrze. Jeszcze postanka Kluzik-Rostkowska, bardzo prosze.

Posel Joanna Kluzik-Rostkowska (KO):

Dziekuje bardzo. Ja z wnioskiem przeciwnym, dlatego ze formuta klauzulowanych posiedzen
nie pozwala opinii publicznej zajrzec do tej materii w ogéle, wiec moja propozycja jest taka,
zeby$émy to, co mozna powiedzie¢ w tej chwili publicznie, powiedzieli publicznie, reszte dopowiemy
na posiedzeniu zamknietym, ale zeby byla jasno$¢: nie ma mozliwosci w tak duzym gremium
polaczonych Komisji przeprowadzenia wspolnej Komisji klauzulowanej. My nie mamy takich
pomieszczen, wiec zebyscie zdawali sobie panstwo sprawe z tego, ze wniosek o Komisje klau-
zulowang - rozumiem te materie i nie jestem temu w caloéci przeciwna — bedzie oznaczal dwa
posiedzenia dwdch odrebnych Komisji. Dlatego méj wniosek brzmi: zacznijmy w formule jawne;j
to, co mozna powiedziec jawnie i bedzie dostepne dla szerokiej opinii publicznej, pozwdlmy na to,
a calg reszte zrobmy w formule zamknietej, zdajac sobie sprawe z tego, ze oznacza to dwie...
Juz sie naprawilo.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Pan poset Kaleta jeszcze chcial zabrac glos, tak? Wniosek formalny, prosze.

Posel Piotr Kaleta (PiS):
Bardzo dziekuje. Pani przewodniczgca, szanowni panstwo, to nie moze nas zwalnia¢ od takiej
sytuacji, nawet kwestie techniczne, zebySmy nie procedowali w formule, ktora jest formutg
niejawng zaproponowang tutaj, to po pierwsze. Po drugie — sa przeciez pomieszczenia i pani
przewodniczgca Kluzik powinna o tym wiedzieé, ktore sg poza Sejmem, one sg tez do wykorzy-
stania, tak ze dla chcacego nic trudnego.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Dobrze, dziekuje.

W takim razie mamy wniosek formalny i wniosek przeciwny, wiec przejdziemy do glosowania.
Bardzo prosze o zalogowanie sie. Dobrze, to przystepujemy... Mozemy? Tak? Dobrze. To tak,
wniosek formalny pana posta Cieszynskiego o to, zeby zamkna¢ to posiedzenie w tej chwilii zeby
kolejne posiedzenie odbylo sie w formule niejawnej, przy czym z zaznaczeniem, ze beda to osobne
posiedzenia Komisji Obrony Narodowej i Komisji Zdrowia. Kto jest za wnioskiem pana posta
Cieszynskiego o zamkniecie tego posiedzenia w tej chwili? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymal?
Dziekuje. Prosze o podanie wynikéw glosowania. Za — 18, przeciw — 20, nikt sie nie wstrzymal.

Przejdziemy w takim razie do przedstawienia informacji ze strony resortéw, ale zgodnie
z tym, co bylo powiedziane, postaramy sie dzisiaj rozmawiac o tej czeSci, ktora jest i moze by¢
jawna, a nastepnie i tak odbedg sie posiedzenia w formule niejawnej. Bardzo prosze Minister-
stwo Zdrowia o zabranie glosu.

Podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia Katarzyna Kecka:
Dzien dobry bardzo. Szanowna pani przewodniczaca, panstwo postowie, panstwo ministrowie,
bezpieczenstwo lekowe z jednej strony oznacza konieczno§é spelnienia oczekiwan pacjentow,
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ze ich terapia bedzie prowadzona z zastosowaniem mozliwych do nabycia w kraju bezpiecz-
nych, skutecznych i dostepnych cenowo lekow, a z drugiej strony stworzenia takich warunkow,
by podmioty odpowiedzialne, hurtownie farmaceutyczne i apteki ogélnodostepne miaty mozli-
wo$¢ sprawnego wykonywania swoich podstawowych zadan w zakresie zabezpieczenia potrzeb
lekowych obywateli. W tym celu bardzo istotna jest wiec wspdtpraca na kazdym z tych pozioméw.
Aktualnie w Polsce nie wystepuja systemowe braki lekéw. Problemy z dostepnoscig dotycza
jedynie jednostkowych produktéw leczniczych okre§lonych firm farmaceutycznych i czesto
wystepuja zaledwie lokalnie. Nalezy zaznaczy¢, iz sg to sytuacje niezalezne od ministra zdrowia.

W celu zapewnienia bezpieczenstwa lekowego na terenie kraju minister zdrowia wraz
z jednostkami podleglymi utrzymuje stale monitorowanie dostepnoéci rynkowej z wykorzysta-
niem narzedzi takich jak zintegrowany system monitorowania obrotu produktami leczniczymi,
ktorego podstawowym zadaniem jest gromadzenie i przetwarzanie informacji o stanach maga-
zynowych na podstawie codziennych raportow skladanych przez podmioty odpowiedzialne,
hurtownie farmaceutyczne oraz apteki. Podczas posiedzen Zespotu do Spraw Przeciwdziatania
Brakom w Dostepnosci Produktow Leczniczych zwolywanych przez ministra zdrowia cyklicznie
co najmniej raz na trzy miesigce poddawana jest analizie sytuacja rynkowa lekow w Polsce.
Co najmniej raz na dwa miesigce minister zdrowia wydaje tak zwana liste antywywozowa,
by poprzez ograniczenie mozliwoSci sprzedazy okre§lonych w niej produktéw poza granice Polski
wspierac dostepno$¢ w Polsce. Natomiast w sytuacji koniecznosci zastosowania w terapii pacjenta
produktu leczniczego nieposiadajgcego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Polsce lub
niedostepnego w obrocie, minister zdrowia moze zastosowaé procedury importu docelowego
i importu interwencyjnego, czyli sprowadzenia produktu leczniczego z zagranicy.

Jednoczes$nie nalezy wskazaé, ze minister zdrowia Sci§le wspotpracuje z Rzagdowa Agencja
Rezerw Strategicznych w kwestii zabezpieczenia dostepu do lekow, gléwnie w sytuacjach kryzy-
sowych. Rzadowa Agencja Rezerw Strategicznych pelni istotng role, utrzymujac zdolno§c reago-
wania w sytuacjach kryzysowych. Aktualnie przewazajgca czes¢ surowcoéw i substangji czynnych
potrzebnych do wytworzenia lekéw pochodzi z fabryk ulokowanych na terytoriach panstw trze-
cich, zwlaszcza Chin i Indii. Szacuje sie, ze koszty inwestycji oraz produkcji na rynkach azja-
tyckich sg 0 20-40% nizsze w stosunku do kosztéw na rynku europejskim i dotyczy to ogélnie
panstw Unii Europejskiej, nie tylko Polski.

Oparcie bezpieczenstwa lekowego o globalne tancuchy dostaw jest niebezpieczne i moze
prowadzi¢ do niedoboréw lekow, przy czym nalezy braé pod uwage, ze decyzje o produkeji danych
substancji czynnych czy tez lekow gotowych zaleza w gléwnej mierze od podmiotéw odpowiedzial-
nych i sg ich decyzjami biznesowymi, podyktowanymi przyjetymi przez nich strategiami produk-
cyjnymi. W celu uniezaleznienia sie od innych rynkow, zwlaszcza rynku azjatyckiego, a takze
w odpowiedzi na oczekiwania polskiego rynku farmaceutycznego, minister zdrowia opracowat
i oglosit krajowg liste lekow krytycznych. Jednym z kluczowych zalozen krajowej listy lekow
krytycznych jest wzmocnienie produkcji lekow krytycznych w Polsce, aby zmniejszy¢ zaleznosc
od importu i globalnych tancuchéw dostaw. Przedmiotowa lista po ubieglorocznej aktualizacji
obecnie zawiera 401 substancji czynnych. W 62% pokrywa sie z listg unijna.

Istotnym jest réwniez wypracowanie zachet oraz zapewnienie wsparcia dla krajowego prze-
mystu. Zakres oczekiwanych przez krajowy przemyst farmaceutyczny zachet do rozpoczecia
lub utrzymania produkcji na terytorium Polski jest bardzo szeroki i dotyczy, poza zachetami
finansowymi, wielu innych obszarow dziatalnoSci. Minister zdrowia nie posiada mozliwoSci
udzielania finansowego wsparcia krajowej branzy farmaceutycznej. Niemniej réznego rodzaju
programy lub instrumenty pomocowe lezg we wlasciwosci innych resortow.

W obecnie obowigzujacym stanie prawnym przewidziane sg preferencje dla krajowych produ-
centow lekow w systemie refundacji. W ostatniej duzej nowelizacji ustawy o refundacji znalazly sie
zmiany wspierajace produkecje na terenie Rzeczypospolitej Polskiej w ramach mechanizmu
bezpieczenstwa lekowego Polski, ktory uwzglednia aspekt produkeji lekow lub substancji czyn-
nych na terytorium kraju. Dodatkowo ustawa przewiduje preferencje zwigzane z poziomem
odplatnoSci dla pacjenta wraz z nadaniem statusu polskiego leku. W Ministerstwie Zdrowia
toczg sie obecnie prace nad kolejng nowelizacjg ustawy o refundacji, w ktérej przewiduje sie
szersze rozwigzania majgce na celu wzmacnianie bezpieczenstwa lekowego Polski.

Na szczeblu europejskim Polska jest czlonkiem HERA. Jest to organ utworzony przez Komisje
Europejska w odpowiedzi na pandemie COVID, majacy na celu wzmocnienie zdolnosci Unii
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Europejskiej do zapobiegania, wykrywania i szybkiego reagowania na transgraniczne zagro-
zenia zdrowotne. Rowniez polska prezydencja poczynila duze starania w tworzeniu optymalnych
przepisow pozwalajacych na wypracowanie rozwigzan, ktére moga by¢ korzystne zaréwno dla
pacjentow, jak i producentéw, podkreslajac konieczno$é przeciwdzialania niedoborom produktow
leczniczych. Na tym tle nalezy wskaza¢ dwa wzajemnie uzupelniajace sie watki, to jest rewizja
unijnej legislacji farmaceutycznej oraz unijne dgzenie do wypracowania aktu o lekach krytycz-
nych, ktéry ma na celu...

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Przepraszam na chwile, pani minister. Czy moge prosi¢ parlamentarzystéw — przede wszystkim
z konca stolu — o wyciszenie rozméw? Dziekuje.

Podsekretarz stanu w MZ Katarzyna Kecka:
...ktory ma na celu zmniejszenie krytycznych niedoborow lekow i zapewnienie wiekszego bezpie-
czenstwa dostaw w calej Unii Europejskiej, w tym rowniez w Polsce. Bardzo dziekuje.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Dziekuje i poprosze przedstawiciela Ministerstwa Obrony Narodowej o przedstawienie infor-
magcji. Nie ma?

Posel Janusz Cieszynski (PiS):
Uuuu.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Czy kwestie techniczne? Dobrze, poczekamy.

Posel Patryk Wicher (PiS):
I tyle? Tosmy sie dowiedzieli. W internecie wiecej jest.

Dyrektor Departamentu Wojskowej Stuzby Zdrowia Ministerstwa Obrony Narodowej

plk Arkadiusz Kosowski:
Dzien dobry. Arkadiusz Kosowski, Departament Wojskowej Stuzby Zdrowia Ministerstwa Obrony
Narodowej. Szanowni panstwo, dzialania wojenne na Ukrainie juz w pierwszych tygodniach
doprowadzily do sytuacji, w ktorej okazalo sie, ze zdolno§é Ukrainy do samodzielnego zabezpie-
czenia w leki jest olbrzymim problemem. Juz w ciggu pierwszych dni tej petnoskalowej wojny
odnotowano deficyt w obszarze farmakoterapii ratujacej zycie. Kryzys ten byt pochodng syner-
gistycznego oddzialywania trzech czynnikow: zniszczenia infrastruktury i tej wytworczej, jak
i tej magazynowej, destabilizacji sieci energetycznej, a w duzej mierze samodzielnosci i zdolnoSci
do utrzymania dostaw. W duzej mierze sytuacje potegowal brak suwerennosci surowcowej Ukrainy
i zdolnoéci do samostanowienia lekowego. Jednocze$nie w tym zakresie miata miejsce blokada
wynikajgca z aktywnosci wojennej, blokada transportu drogowego, lotniczego, co automatycznie
wplywalo na ograniczenie, a takze przerwanie fancuchow dostaw.

Polska jako panstwo czlonkowskie NATO ponosi odpowiedzialno§é za zabezpieczenie logi-
styczne wojsk wlasnych, jak i wsparcia w ramach sojuszniczej koalicji. Nadrzednym wysitkiem
systemu logistycznego sit zbrojnych jest zapewnienie natychmiastowego i nieprzerwanego
zabezpieczenia materialowego. Nalezy przyznac, ze wojskowy system zabezpieczenia oparty
jest o istniejacy system produkeji i organizacji systemu ochrony zdrowia. Organizacja zabez-
pieczenia systemu zaopatrzenia farmakologicznego w §rodki opatrunkowe, jak i w leki, deter-
minuje wrazliwo$¢ wojskowego systemu, jak i wplywa réwniez na zabezpieczenie dostepnosci
do odpowiednich lekow.

Inicjatywy ukierunkowane na wzmocnienie bezpieczenstwa lekowego, w tym rozbudowa mocy
wytworczych, stanowig wiec kluczowy element rozminowywania ryzyk w obszarze zabezpieczenia
lekowego Polski, w tym réwniez zabezpieczenia lekowego potrzeb sit zbrojnych. Z punktu widzenia
potrzeb mobilizacyjnych odpowiedzig na czasowe przerwy w dostawie lekow jest gromadzenie
oraz utrzymywanie $rodkéw zaopatrzenia medycznego, a takze wykorzystanie zasobow gospo-
darki narodowej w ramach Rzadowego Programu Rezerw Strategicznych i Planu Zabezpieczenia
Potrzeb Sit Zbrojnych realizowanych przez przedsigbiorcow.

W ramach planu przewiduje sie utrzymanie w czasie pokoju potencjalu przedsiebiorcow
w zakresie mocy produkcyjnych, naprawczych i ustugowych, niezbednych do realizacji zadan
na rzecz bezpieczenstwa lub obronnosci panstwa. Finansowanie zadan z kolei na rzecz sit zbrojnych
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realizowanych przez przedsiebiorcow odbywa sie na zasadach okreslonych w przepisach ustawy
o obronie ojczyzny. Koszty poniesione przez przedsiebiorcow, na ktérych natozono zadania obronne,
pokrywa sie poprzez udzielanie dotacji celowej z budzetu ministra obrony narodowej. Dotacji
celowych udziela sie z uwzglednieniem limitu Srodkéw przewidzianych w ustawie budzetowe;.

O inicjatywach dotyczacych lekow krytycznych moéwila przed chwileczkg rowniez pani mini-
ster. Wypracowanie narzedzi odpowiednich dla poszczegolnych sektoréw, ktére majg wspierac
wysitki zmierzajace do utrzymania zdolnosci radzenia sobie z problemami wynikajacymi z ryzyk
wojennych, stanowi réwniez element bardzo wazny, je§li chodzi o stabilizacje dostaw lekéw
i materialéw medycznych. Kluczowym warunkiem jest budowa takiego systemu, ktory daje nam
swobode i bezpieczenstwo suwerennoéci lekowej, jak i tworzenie bazy produkcyjnej zar6wno
lekéw i API w kraju w ramach struktur unijnych. W tym zakresie Polska, kraje NATO, kraje
Unii Europejskiej w ostatnich latach podjety inicjatywy w kierunku tworzenia systemu samo-
dzielnej zdolnos$ci do zabezpieczenia w tym zakresie. Zaréwno Polska, jak i Unia Europejska.
Doskonale panstwo znacie nie tak odlegly czas COVID i skutki wynikajgce z ograniczen leko-
wych. Ta sytuacja zwigzana z COVID, jak i sytuacja z wojng na Ukrainie, zmienia naszg optyke
widzenia tego problemu. Dziekuje za uwage.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Bardzo dziekuje.
Jeszcze raz zaapeluje do parlamentarzystow o wyciszenie rozméw, bo naprawde ciezko usly-
sze¢, co mowig nasi goscie.
Poprosze przedstawiciela Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji o przedstawienie
informacji. Panie ministrze, bardzo prosze.

Sekretarz stanu w Ministerstwie Spraw Wewnetrznych i Administracji Wiestlaw Szczepanski:
Pani przewodniczaca, panstwo poslowie, szanowni panstwo, jesli panstwo pozwolicie, bardzo
krotko, dlatego ze jesli miatbym przedstawi¢ informacje obszerna, musiatbym jg przedstawic
na posiedzeniu, ktére bedzie mialo charakter poufny, a nie zastrzezony. Jesli chodzi o Agencje,
majgc doSwiadczenia wynikajgce z COVID, ale réwniez z wojny, mamy obowigzek gromadzenia
okreslonych zapaséw rezerw strategicznych. Dotycza one réwniez lekow. W gtéwnej mierze te
rezerwy tworzone sg na polecenie ministra zdrowia, ale rowniez ministra obrony narodowej.

Chcialem powiedzie¢, ze w tej chwili Rzagdowa Agencja Rezerw Strategicznych przechowuje
ok. 400 pozycji lekowych, ktére w razie potrzeby w kazdej chwili moga zostac¢ udostepnione.
Nalezy jednak mie¢ §wiadomo§é, ze nie jest mozliwe zgromadzenie wszystkich zasobow tych
lekéw, bo jest to uzaleznione od kwestii kwotowych, ale roéwniez od dostepnosci tych lekéw
na rynku. Mysle, ze dla nas najwazniejsze bylyby przepisy, ze je§li chodzi o leki, ktérych brakuje,
w pierwszej kolejnoSci powinny one by¢ rowniez sprzedawane Rzgdowej Agencji Rezerw Strate-
gicznych, dlatego ze stanowityby podstawe zapewnienia bezpieczenstwa panstwa.

JesteSmy w tej chwili na etapie budowy nowego programu rezerw strategicznych na lata
2027-2031 i w ramach tego programu zaroéwno Ministerstwo Zdrowia, jak rowniez Ministerstwo
Obrony Narodowej przedstawilo nam wykaz lekow, ktére powinniSmy zakupié¢ i ktoére powinny
by¢ przedmiotem udostepnienia w razie potrzeby. Nie ukrywamy, ze jesli chodzi o leki, ktore
mamy, to sg gléwnie antybiotyki, leki przeciwho6lowe, leki znieczulajace, leki stosowane w znie-
czuleniach, leki przeciwzakrzepowe, insuliny, plyny infuzyjne czy leki skierowane w chorobach
przewlektych.

W kazdej chwili w razie potrzeby Agencja Rezerw Strategicznych udostepnia te leki. Chciatem
powiedzieé, ze w roku 2024 i w roku 2025 minister wiasciwy do spraw Agencji Rezerw wydat
osiem decyzji w sprawie natychmiastowego wydania lekow antytoksycznych wtedy, kiedy one
byly po prostu potrzebne, a z reguly szpitale nie trzymaja ich w zapasie, wiec automatycznie te
leki sa przekazywane do szpitala, ktory je potrzebuje. Natomiast jesli chodzi o jakie leki, jakie
mamy ilo§ci zgromadzone, jestesSmy gotowi udzieli¢ tej informacji w pelni, ale na posiedzeniu,
ktore bedzie miato klauzule o charakterze poufnym.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Bardzo dziekuje, panie ministrze. Na pewno poprosimy o te informacje na zamknietym
posiedzeniu.
Otwieram dyskusje. Jeszcze pan, bardzo prosze.
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Gléwny inspektor farmaceutyczny Lukasz Pietrzak:

Dzien dobry, Liukasz Pietrzak, glowny inspektor farmaceutyczny. MyS§le, ze tutaj akurat gtos
urzedu, ktory z definicji jest od tego, aby monitorowaé, nadzorowaé rynek obrotu lekami, zaréwno
od produkgji do bezposredniej dystrybucji, mysle, ze tez bedzie istotny, bo oczywiScie diagnoza
problemu, w ktorym oczywiscie wspomne, ze 80% generycznych API produkowanych jest
w Chinach, 35% kluczowych antybiotykéw z perspektywy armii amerykanskiej jest tez impor-
towanych z Chin, pokazuje, ze to jest problem ogélnoswiatowy. Jest wynikiem tak wlasciwie
30-letniej strategii panstwa chinskiego, ktére zaczelo sie od masowej produkgeji tanich lekéw
generycznych, potem w 2015 r. wprowadzenie lekéw innowacyjnych. Nie wiem, czy panstwo
wiecie, ale zaledwie w dekade udzial chinskiego rynku w innowacji wzrost z 2% do 30%. To poka-
zuje, ze jezeli mowimy o bezpieczenstwie lekowym, to nie jest tylko kwestia dostepnosci lekow,
ale takze innowacji, poniewaz ta innowacja w tym momencie jeszcze, poki co utrzymuje nasz
potencjal jako Europe, poniewaz 67% API do lekéw innowacyjnych w obrebie Europy jest produ-
kowanych, tak wiec mimo wszystko nasza kartg przetargowa sg leki innowacyjne.

Jezeli chodzi o kwestie naszego uzaleznienia, to oczywiScie mamy te swiadomo$é, ze zaledwie
w ciggu 20 lat Unia Europejska z pozycji prawie ze lidera, ktéry produkowal 50% API, zmalata
do niewielkiego procentu, raptem 20%, gdzie w ogéle jeszcze jest taka produkcja, wiec to jest
nie tylko kwestia dotyczaca naszego kraju, ale rowniez zmian ogblnoswiatowych, ktore de facto
determinuje ekonomia, poniewaz API z Chin, z Indii sg tansze praktycznie dwukrotnie. Z jednej
wiec strony obnizanie cen lekéw, co oczywiscie podniosto ekonomiczng dostepnosé pacjentow
do lekow, spowodowalo, ze to nasze bezpieczenstwo oddalismy.

Niemniej jednak oczywiscie bardzo czesto w przestrzeniach medialnych pojawiajg sie infor-
macje, ze powinniSmy tworzy¢ fabryki, tworzy¢ nowe miejsca produkeji. Niemniej w zadnej
formie nie bedziemy w stanie konkurowac z rynkiem, ktory od 30 lat sterowany centralnie
przez panstwo byl nastawiony na to, zeby zdominowaé rynek lekéw generycznych, wiec w tym
momencie jako panstwo oczywiScie mamy mozliwosci, mamy rozwigzania, bo przypominam,
ze jesteSmy piatym rynkiem, jezeli chodzi o warto$¢ rynku farmaceutycznego w Unii Europejskiej,
a dopiero dwunastym, jezeli chodzi o produkcje. W tym elemencie mamy najwieksze mozliwosci,
aby przede wszystkim wykorzystaé wlasna sile zakupowa i promowac leki generyczne produko-
wane w naszym kraju, co juz Ministerstwo Zdrowia robi. Zresztg nawet dzisiaj byla informacja
o tym, ze leki z grupy G1, G2, czyli produkowane w naszym kraju, produkowane w naszym kraju
z polskich API, beda mialy wyzsze marze, stad tez, aby jeszcze bardziej zacheci¢ do produkeji
i przede wszystkim ich ordynacji dla lekarzy.

Co jest istotne i co jest wazne, to to, ze mimo wszystko mamy w tym momencie w naszym
calym systemie refundacyjnym udzial w ok. 51% lekéw oryginalnych w calej refundacji.
Przyktad Rywaroksabanu, ktorego jedna tabletka kosztuje nas jako podatnikow w refundacji
8,86 zl, a odpowiednika, jednego z prostszych odpowiednikéw — 1,46 zl, pokazuje, ze nie tylko
mozemy wykorzystac nasz potencjal produkcyjny, ale réwniez poprzez budowanie bezpieczen-
stwa zaoszczedzi¢ duze pienigdze. Tyle tylko, ze musimy mieé¢ §wiadomosé, ze kazde bezpie-
czenstwo kosztuje i bezpieczenstwo lekowe réwniez, poniewaz polskie leki mimo wszystko nie
beda konkurencyjne, jezeli chodzi o nawet nasz wewnetrzny rynek, poniewaz w dalszym ciagu,
co tez warto zauwazy¢, potencjal firm chinskich to na razie tylko 40% udzialu w lekach goto-
wych, dopiero 40%, ale za chwile, jezeli nie bedziemy starali sie temu zjawisku przeciwstawic, ten
poziom uro$nie do réwniez 80% form gotowych, co juz nas caltkowicie uzalezni od lekow z Azji.

Co do RARS, oczywiscie jak najbardziej jest to bardzo dobra inicjatywa i bardzo dobre narzedzie,
niemniej jednak pamietajmy, ze nasze roczne zapotrzebowanie na leki to jest 1 mld 400 mln opakowan.
Nie wiem, czy panstwo zdajecie sobie sprawe, ze nie ma takich magazynéw w naszym kraju,
ktore byly w stanie pomiesci¢ chociaz trzymiesieczny zapas, ktory bytby w razie czego przygo-
towany na populacyjne potrzeby.

Najczestsze przyczyny braku lekéw, pomijajac oczywiscie problemy w lancuchu dostaw,
to przede wszystkim wstrzymania w obrocie decyzjg producenta, wzrost zapotrzebowania
na produkty lecznicze, co czesto obserwujemy w sezonach infekcyjnych, jak réwniez problemy
jakosciowe tychze produktéw, wiec mimo wszystko, co tez warto, zeby wybrzmiato, aktualnie
sytuacja, jezeli chodzi o dostepno$é lekow, bardzo istotnie sie poprawila. To tez oczywiScie wynika
z do§é tagodnego sezonu grypowego, ktory mieliSmy w tym roku.
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Niemniej jednak, oprocz tego, ze musimy wykorzystac naszg sile zakupowa i tworzy¢ odpo-
wiednie bufory, nie byloby rozsadne, gdyby$my inwestowali w produkgje, jezeli nie bedziemy mieli
zagwarantowanego rynku zhytu, a zeby to zagwarantowaé, musimy wkalkulowac cene leku, ktory
bedzie z zalozenia drozszy, w to bezpieczenstwo, ktore chcemy budowac. Co wiecej, warto jest
tez promowac leki generyczne, bo w tym momencie, majac dziesiatki, a nawet setki programow
gabinetowych, ktore stuzg do ordynacji lekow, bardzo czesto zapominamy o tym, ze pozycjono-
wanie tych lekow jest intencjonalne przez tworce oprogramowania, a nie wynika bezposérednio
z decyzji terapeutycznej. Mowie oczywiscie w obrebie danej grupy terapeutycznej, danej nazwy
miedzynarodowej. Co wiecej, warto jest tez rozwazy¢ mozliwo§é aktywnego magazynowania
czeSci lekow, ktore sa dostepne na liscie lekow krytycznych, w hurtowniach ogélnodostepnych.
One mogg stanowic nie tylko bufor bezpieczenstwa, ale przede wszystkim dzieki temu, ze majg
mozliwoSci zrotowania tych lek6w, nie byloby dla nas kosztem jakakolwiek utylizacja tych lekow
oraz to, ze jest to jednak magazyn wymienialny.

Wazne jest tez, zebySmy w calym elemencie bezpieczenstwa lekowego, bo oczywiscie czesto
wybrzmiewa najbardziej etap produkgji, ale kwestie logistyczne, czyli hurtownie, jak i kwestie
bezposredniej dystrybucji, réwniez powinny by¢ podjete, bo bezpieczenstwo lekowe to nie jest
tylko dostepnosc lekéw, jakosé lekow, ale réwniez to, co z tym lekiem robimy.

Z perspektywy tylko i wylgcznie naszej stolicy, nie wiem, czy panstwo wiecie, ale 150 ton rocznie
lekéw utylizujemy. To sg ogromne mozliwosci, ktére, gdybyémy mogli wykorzystac, a ktore
poprzez te¢ nadmierne niejednokrotnie wykorzystanie lek6w, nadkonsumpcje lekéw, tez powoduje,
ze bardzo czesto marnotrawimy te pomoc, ktéra mogtaby trafi¢ do pacjentow mniej zamoznych
i tych, ktorzy sg wykluczeni ekonomicznie.

Co do kwestii zwigzanych z Ukraina, poniewaz miatem te okazje pracowac¢ w 2023 r. w Char-
kowie, w Kupiansku w Izium, tez trzeba na to zwroci¢ uwage, ze zabezpieczenie lekowe wojska
bardzo czesto oczywiScie jest niezalezne od ludnoSci cywilnej, a to ludnosé cywilna w okresie
wojny jest najwieksza cichg ofiara, jezeli chodzi o bezpieczenstwo lekowe. Pracujac tam przez
miesiac, widzialem, jak pacjenci nie mieli od roku lekéw, ktore sa powszechnie dostepne nawet
w naszym kraju, wiec tez musimy sie przygotowaé na ewentualne systemy, w ktorych nasze
panstwo musiatoby podja¢ ten problem kwestii dostepnosci ekonomicznej w sytuacjach zagro-
zenia, nie tylko zwigzanych z wojna, ale réwniez z tym, co mieliSmy 1,5 roku temu, czyli chociazby
powodzig. Poniewaz sam system dystrybucji lekow w tym momencie jest uzalezniony od pradu,
od dostepnosci do komunikacji, chociazby cyfrowej, w momencie, kiedy to tylko wylaczymy,
pacjenci pozostajg bez lekow. Elektroniczne recepty nie dzialajg bez pradu, na co tez mamy
przyktad w wielu sytuacjach, czasami incydentalnych, ale zwigzanych wlasnie z wylaczeniem
chociazby mozliwosci realizacji recept w aptekach ogélnodostepnych.

Tak wiec, pomijajac kwestie tego, zebySmy madrze wydawali te pienigdze i kupowali bezpie-
czenstwo lekowe w cenie lekow, rowniez musimy przygotowac odpowiednie procedury w zalez-
nosci od danego stopnia, czy to bedzie wytworca, logistyka, czy dystrybucja, tak abySmy mogli
przeciwdziala¢ w wiekszosci mozliwym, albo w tym momencie identyfikowanym problemom
z tymze bezpieczenstwem. Dziekuje.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Bardzo dziekuje za te informacje.
Otwieram teraz dyskusje.
Jako pierwszy zglosil sie pan posel Strach, bardzo prosze.

Posel Piotr Pawel Strach (Polska2050):

K.G.

Dziekuje bardzo, pani przewodniczgca. Mam trzy pytania. Pierwsze do przedstawiciela MON,
jesli chodzi o Ukraine. Jesli wysytaliSmy co§ na Ukraine, jesli chodzi o lekarstwa, o pomoc
medyczna, to chcialbym wiedzieé, czy co$ wysylaliSmy, co wysylaliSmy i czy zostalo to ewentu-
alnie uzupelnione.

Kwestia druga do Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji. Prawie 1,5 roku obowig-
zuje ustawa o obronie cywilnej. Czy w zwigzku z tym zostaly poczynione jakies ruchy zwigzane
z bezpieczenstwem lekowym, czy to na poziomie regionéow, wojewodow, gmin, starostw itd?

Moje trzecie pytanie jest juz do Ministerstwa Zdrowia, jesli chodzi o wspdlprace, bo tu byto
duzo mowy o tym, ze rzeczywiScie nie jesteSmy zdolni, ze magazyny itd, to mam pytanie,
czy s jakie§ rozwigzania unijne, zbiorowe czy to w ramach Unii Europejskiej, czy w ramach
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NATO, jakies rozwigzania, ktore kolektywnie pozwalalyby krajom wspélnoty czy sojuszu reagowac
w sytuacji, gdy rzeczywiscie te zasoby dla pojedynczego kraju — bo nie jestedSmy w prozni, sg tez
kraje baltyckie, ktore majg tez ciezkg sytuacje, niektore kraje moga w ogéle nie mie¢ produkcji
lek6w — czy istnieje jaka$ wspotpraca miedzy tymi krajami, czy to w ramach Unii Europejskiej,
czy to w ramach NATO. Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Dziekuje.
Poset Hoc. Jest szansa, ze posel Piecha przez chwile nie bedzie rozmawial.

Posel Czestaw Hoc (PiS):

Dziekuje bardzo, pani przewodniczaca. OczywiScie najpierw powiem, ze taka przerazajgcg infor-
macje uslyszeliémy teraz od ostatniego pana, ktory méwil, glownego inspektora, ze 150 ton rocznie
utylizujemy lekéw, a wiec bardzo prositbym o uszczegblowienie tej informacji, jakich lekow, dlaczego
i jakie przedsiewziecia podjeto, by temu przeciwstawia¢ sie albo przeciwdziatac. To jest istotna
informacja. Jeszcze raz powtarzam — rocznie 150 ton lekow utylizujemy. To jest liczba przeraza-
jacai dlatego musimy tutaj zadaé od pana inspektora informacji, jakie zasady, dlaczego, jakie leki
i co w tym czasie zostalo przedsiewziete, zeby temu przeciwdzialaé. To jest po pierwsze.

Po drugie, oczywiScie wszyscy sie zgadzamy, ze bezpieczenstwo lekowe jest na réwni wazne jak
bezpieczenstwo militarne, wewnetrzne, energetyczne. Kazdy o tym wie. Tak samo jak bezpieczen-
stwo zdrowotne, aczkolwiek bezpieczenstwo lekowe wchodzi w sktad bezpieczenstwa zdrowotnego.
Wobec tego pytanie, zreszta tez do pana glownego inspektora, ktory powiedzial, ze nie inwestu-
jemy w produkgje, jak nie mamy rynku zbytu. To tez niezrozumiale zdanie, ze nie powinniSmy
inwestowac w produkcje, jak nie mamy rynku zbytu. Dlatego nawiaze do 2024 r., kiedy z KPO
dostaliémy 140 mln euro na produkgje lekéw, to znaczy produkgje substancji czynnych, aktywnych
API, rzad zrezygnowal z tych érodkéw z KPO, gdy tymczasem na przyktad Wegry wziety z KPO
1,3 mld euro, a Niemcy ponad 1 mld euro z KPO wtasnie na produkgje substancji czynnych.

Powiedziano tutaj, ze substancje czynne API sprowadzamy z Azji, a wiec z Indii, z Chin
w ponad 80%, a wiec to jest praktycznie uzaleznienie od tancucha dostaw z Azji, a wiec prze-
razajgce jest to albo dramatyczne, ze nie inwestujemy, nie budujemy. Juz nie méwie o budowie
narodowego frakcjonatora osocza, natomiast mowie teraz o fabryce produkgji substancji czynnych,
a wiec ta nonszalancja albo tez ta dezynwoltura w aspekcie wlaénie tej inwestycji i produkgji jest
w mojej ocenie bardzo podejrzana, bardzo niebezpieczna i niezrozumiala, a wrecz niepokojgca.

Jednoczes$nie kwestia...

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Panie posle, mamy duzo oséb zgloszonych do pytan.

Posel Czestaw Hoc (PiS):
Tak, mialem jeszcze jedno pytanie takie bardzo istotne, ale juz zapomnialem.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
To moze pdjdziemy dalej.

Posel Czeslaw Hoc (PiS):
Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Dziekuje.
Postanka Tomczak.

Posel Wioleta Tomczak (Polska2050):

Dziekuje bardzo. Pani przewodniczaca, polaczone Komisje, bardzo sie ciesze, ze zebraliSmy sie
w tym temacie, by podyskutowac o takiej wrazliwej kwestii. To na wniosek postanki Wichy oraz
moj i pani przewodniczacej Golbik udato sie zwolac to posiedzenie. Faktycznie mamy Swiadomosc,
ze duza czesc tego posiedzenia powinna i odbedzie sie w trybie nigjawnym. To jak licznie przybyli
tutaj reprezentanci strony spotecznej, pracodawcow, pokazuje, ze to jest wlasnie ta przestrzen
do tego, zeby takze i panstwa wystuchac i mam nadzieje, ze bedzie taka mozliwosc.

Bardzo dziekuje panu ministrowi Pietrzakowi za przedstawienie tez takich konkretnych
informacji. Mam pytanie do Ministerstwa Zdrowia. Czy prowadzone sg wlasnie rozmowy
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z branzg farmaceutyczna, celem ktérych mialo by by¢ wzmocnienie produkeji substancji czyn-
nych, substancji krytycznych w naszym kraju? Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Poset Piecha.

Posel Bolestaw Piecha (PiS):

Dziekuje bardzo. Sadze, ze wielokrotnie juz rozmawialiémy o bezpieczenstwie lekowym i wlasciwie
jako$ nic z tego nie wynikalo. Te procesy sa procesami globalnymi i trudno sie nim przeciwstawiaé
tylko i wylgcznie z terenu Polski. To, ze wyprowadziliémy skutecznie produkcje substancji czyn-
nych, z tego co sie dowiaduje, rowniez lekéw innowacyjnych poza Unie Europejska, poza nasze
standardy wytwarzania, jak kontroli jakoSci i rejestracji lekow, to jest jasne. Sadze, ze niestety
z przykroscig musze sie zgodzi¢, ze chyba nie odbijemy rynku.

Natomiast dzisiaj chcialem ustyszec¢ kilka bardzo waznych danych. Przede wszystkim, zyjemy
w czasach bardzo trudnych. Z dnia na dzien mogg sie zerwaé wszystkie mozliwe dostawy, linie
dostaw, co widzieliSmy chociazby z soboty na niedziele, 10 dni temu, co sie stalo w Iranie i wtedy
wszyscy wpadaja w panike. Czy my jako panstwo w ogole jesteSmy zabezpieczeni, jezeli chodzi
o sprawe polityki lekowej w leki, takie dorazne, plus oczywiScie wyroby medyczne, bo wyroby
medyczne sg ich cze$cia? Wspaniale dziala u nas system rejestracji, system refundacji, wszystko
mamy opracowane. Natomiast nie wiemy, ja nie wiem, jakie mamy zapasy, jakby co$ sie stalo.
Sadze, ze to tego powinnismy sie dowiedziec.

Rozumiem, ze magazynowanie tam chyba miliarda opakowan nie jest rzeczg prosta. Poza
tym sadze, ze kwestia magazynowania na wszelki wypadek to sg ogromne koszty, bo te leki
nie mogg by¢ sobie gdzie§ tam na strychu u dziadka schowane, tylko muszg spetnia¢ okreslone
parametry techniczne, bardzo, bardzo restrykcyjne dotyczace przechowywania lekow. Niektore
leki w ogdle majg bardzo male okienko, muszg by¢ w okreslonej temperaturze, wilgotnosci itd,
inaczej trzeba je wyrzucié. Jakie wiec mamy zapasy, na ile ich powinno starczy¢? Czy to wystarczy
na miesigc, czy moze na dwa miesigce? Rozumiem, ze pan inspektor powiedzial, ze trzy miesigce
to jest prawie niemozliwe, zeby zmagazynowac taka ilos¢ lekow. Trzeba by je bylo w zwigzku
z tym produkowac.

Przemyst farmaceutyczny 30 lat temu rozpusciliémy. Zostato niewiele. ByliSmy w tym
slynnym, wymienionym systemie jednym z gléwnych producentéw lekéw farmaceutycznych.
To jest prawda. Mielismy Instytut Farmaceutyczny, ktory byl placowka wiodaca, jezeli chodzi
o tworzenie formut, zwlaszcza lekoéw odtworczych i niestety wszystko sie gdzies rozeszlo. Od kilku
lat, a na pewno od 2 lat mowimy ciagle, zeby odbudowa¢ system produkcji substancji czynne;j,
ktora jest podstawg wielu lekow, bo to jest ta podstawa. Niestety, z tego co wiem, niewiele sie
udalo. Nawet nie umiemy siegnaé¢ po te Srodki.

Rozumiem, ze wyprodukowany lek w Polsce od A do Z z odpowiednig juz oczywiscie proce-
dura dystrybucyjna jest na pewno drozszy niz to, co przychodzi z Chin. Nie ulega watpliwosci,
ale chcialbym sie dowiedzie¢, ile kosztowaloby to, o czym my mowimy, czyli samozaopatrzenie
na czas kryzysu, bo w globalnym $wiecie wszystkiego produkowac nie bedziemy, trzeba zapo-
mnie¢. Ile by to kosztowalo? Czyli ile koszt magazynu, ile koszt produkgji i ile koszt produkgji
tych lekow i tych materialéw, oczywiScie medycznych, ktére musialyby sie znalezé? Czy jest taki
program? To jest proste pytanie.

Oczywiscie ostatnia sprawa. Mamy dzisiaj sytuacje, gdzie chwilowy brak dostawy pradu, gdzie
dzialajg hakerzy i zniwelowanie pewnych systemow, chociazby dystrybucji lekow aptecznych,
lezy w gruzach. Ja co prawda potrafie sobie wypisac recepte z dwoma pieczatkami na kartce
papieru i ona bedzie zrealizowana w aptece, tylko jest jedno ,ale” — 100%. Nie jestem w stanie
skorzystac z zadnej znizki, czyli moge oczywiScie wypisa¢ z pieczatka, ze jestem uprawniony,
odpowiednie leki, natomiast w systemie jest chociazby typ dotyczacy refundacji i tego nikt nie
przeskoczy. Na papierze tego przeskoczyc¢ sie nie da. Czy mamy jakie§ scenariusze, jakby doszto
do jakiej$ katastrofy? Jak to zrobié?

Musimy pamietac, ze dzisiaj leczenie szpitalne jest kontynuowane w warunkach domowych
i to z rygorem uzycia bardzo, bardzo silnych lekow, ktorych brak skutkuje §miercig. Nie mowie
juz o tej klasycznej insulinie itd., ale o wielu takich lekach onkologicznych itd. My tutaj...

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

K.G.

Dobra. Dziekujemy, panie po§le.
1"
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Posel Bolestaw Piecha (PiS):

Dobrze. Chcialem na to pytanie — magazyny, ile by kosztowala produkcja i co w zastepstwie
w sytuacji kryzysowej. Jezeli to nie jest mozliwe w sytuacji jawnego posiedzenia, to prosze przy-
gotowac posiedzenie niejawne.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Dziekuje.

Padt apel przewodniczacej Tomczak o wypowiedzi strony spolecznej, zebySmy dzisiaj tez ich
postuchali. Chee tylko powiedzie¢, ze jest bardzo wielu parlamentarzystéw zapisanych, a mamy
wyznaczony czas trwania Komisji, wiec sami panstwo parlamentarzySci decyduja o dlugosci
swoich wystapien.

Postanka Leniart.

Posel Ewa Leniart (PiS):

Szanowna pani przewodniczaca, Wysokie Komisje, moge w tym momencie stwierdzié¢ z zalem,
ze jesteSmy praktycznie calkowicie uzaleznieni od dostaw substancji czynnych z zewnatrz.
Chcialam wobec tego zapytaé, poniewaz pierwotnie planowane érodki finansowe z KPO na dofi-
nansowanie polskich fabryk tam nie trafily, czy jednak rzad wypracowat jakis system zachet dla
polskich firm, ktére zdecydowalyby sie produkowaé substancje czynne w naszym kraju. Réwniez
problemem jest to, ze europejskie normy Srodowiskowe sg zbyt wysrubowane. W zwigzku z tym,
czy nie rozwaza sie tutaj jakiego§ mechanizmu utatwien w kontekscie jednak wagi bezpieczen-
stwa zdrowotnego?

Korespondujac z pytaniem pana posta Piechy, byta koncepcja budowy magazynéw woje-
wodzkich dla lekéw. Jak ta koncepcja przeklada sie w praktyce? Czy takie magazyny w ktéryms
z wojewodztw powstaly? Czy jest jakis terminarz ich powstawania? Kto ewentualnie jest odpo-
wiedzialny za ich budowe? Chcialam tez zapytaé, czy przewiduje sie mozliwo§¢é wprowadzenia
wyzszych stawek refundacyjnych dla producentow lekow krajowych, bo to tez byloby waznym
czynnikiem zachety do tego, by jednak uniezaleznié sie od dostaw substancji czynnych i lekéw
z zewnatrz. Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Dziekuje.
Poset Bogucki.

Posel Jacek Bogucki (PiS):
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Pani przewodniczaca, Wysokie Komisje, sytuacja dotyczaca lekéw i produkeji w Polsce to nie
jest wyjatek. To tak naprawde dotyczy wiekszosci strategicznych produktéw z punktu widzenia
funkcjonowania panstwa w sytuacjach kryzysowych. Po prostu Europa i w pewnym okresie
Stany Zjednoczone zglupialy i uznaty, ze to Daleki Wschéd bedzie po niskich kosztach produ-
kowatl wszystko, a my bedziemy tylko technologie im dostarczac i z tego korzystaé¢. Gdy wybu-
chla wojna na Ukrainie, gdy wybuchla epidemia COVID, przekonaliSmy sie, jak to funkcjonuje.
Ja po calej Polsce jezdzitem, zeby dla mojej 95-letniej mamy znalez¢ leki. Pewnie wiekszosc¢
Polakow, gdyby nie miata zapaséw, ktore potem czesto sie marnuja, o czym méwit tutaj pan
inspektor, nie przetrwalaby tego okresu. Nie przetrwaliby tego okresu, gdyby nie mieli w domach
zapasow. Czy zdajemy sobie wszyscy z tego sprawe, do czego doprowadziliSmy? To samo dotyczy
uzbrojenia, to samo dotyczy lekow, to samo dotyczy zywnosci juz teraz po umowie Mercosur i moze
dotyczyc w krotkim czasie, na szczescie jeszcze Polski nie, ale Europy bedzie dotyczylo szybciej,
a potem i Polski. Je§li z tego lewackiego szalenstwa Europa i $wiat sie nie wycofaja, to jako cywi-
lizacja po prostu zginiemy i nie przetrwamy. To jest moja teza, o ktérej méwie od co najmniej
20 czy 30 lat. Zresztg widac to i po demografii, i po uzaleznieniu wlasnie od produkeji poza
Europa, i tym, jak jesteSmy niekonkurencyjni.

Ale wracajac do tego bezpieczenstwa lekowego, mam pytanie, jesli chodzi o leki niezbedne
do... Leki sie jednak dzielg, nie jestem fachowcem z tej dziedziny, ale na szczescie nie musze
korzystac z lek6w, ale moja mama korzysta do dzisiaj, moja zona korzysta, sg leki, ktére ratujg
zycie, i sg leki, ktore sg potrzebne jako wspomaganie. Na ile jesteSmy zabezpieczeni wlasnie
w zakresie lekow ratujgcych zycie? Jaki czas jesteSmy w stanie przetrwac, gdyby dostaw nie bylo?
Po drugie, czy mamy alternatywne Zrédla zaopatrzenia? Czy tylko tak jak dzialo to sie w tym

K.G.
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okresie, o ktorym wspominatem, jest tylko jeden dostawca, jedno miejsce na §wiecie, z ktérego
mozna te substancje czynne otrzymaé? Dziekuje.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Dziekuje.
Poset Pietrykowski.

Posel Norbert Pietrykowski (Centrum):

Dziekuje bardzo, pani przewodniczgca, za mozliwo$¢é zabrania glosu. Mam kroétkie pytanie. Tutaj
dowiedzieliSmy sie od gléwnego inspektora farmaceutycznego i z tym musimy sie pogodzi¢ dzisiaj,
ze oczywiScie uzaleznieni jesteSmy od importu substancji czynnych, gtéwnie z krajow azjatyc-
kich. To jest zrozumiate. Jezeli oni 30 lat pracowali, inwestowali w te technologie, to my dzisiaj
nie mozemy ich dogonié¢ w 2 lata, bo to jest oczywiste. Dlatego w takim momencie, w jakim
jestesmy, i tego nie zmienimy choéby byly rézne zaklecia i nie wiadomo, co byémy kombinowali,
to tego nie zmienimy dzisiaj, ale mam pytanie, czy jest mozliwo$¢, czy Ministerstwo Obrony
Narodowej planuje podjac zabezpieczenie tego importu z tych krajow azjatyckich w obliczu tych
toczacych sie wojen. Czy mozemy tutaj liczy¢ na jakie§ gwarancje bezpieczenstwa importu tych
lek6w? Bo w momencie, kiedy rzeczywiscie te dostawy zostalyby przerwane, to bytby ogromny
problem. Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Dziekuje.
Poset Szewinski.

Posel Andrzej Szewinski (KO):

Dziekuje, pani przewodniczgca. Chcialem zadaé pytanie, ktore sie juz przewijalo tutaj, ale
chciatbym to doprecyzowac, uporzgdkowac i poprosi¢ o odpowiedz na piSmie w trybie klau-
zulowanym, tak aby postowie mogli sie zapoznaé¢ w kancelarii tajnej. Na jak dlugo panstwowy
system zabezpieczenia medycznego, w tym strategiczne rezerwy lekow, jest zdolny do utrzymania
ciaglo§ci wsparcia dla sit zbrojnych oraz ludnosci cywilnej w sytuacji pelnoskalowego konfliktu
1 przerwania miedzynarodowych tancuchéw dostaw? Mamy §wiadomoS¢, ze zyjemy w czasach
przedwojennych i wojna jest u polskich bram. Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Dziekuje.
Poset Chrzan.

Posel Tadeusz Chrzan (PiS):

K.G.

Dziekuje, pani przewodniczgca. Pani przewodniczaca, Wysokie Komisje, ustyszatem tutaj przy-
najmniej dwa takie optymistyczne elementy w takim sensie, ze pan pultkownik mowit, ze COVID
i wojna na Ukrainie zmienita optyke i jeszcze jeden z wypowiedzi pana putkownika, ze rozbu-
dowa mocy wytworcezych to kluczowy element, jezeli chodzi o bezpieczenstwo lekowe. To sa dwa
jedyne pozytywne elementy, jakie ustyszatem w dotychczasowej dyskusji.

Natomiast pierwsze pytanie chcialem postawié¢ gldwnemu inspektorowi farmaceutycz-
nemu, ktory widzi tylko niemozno§é. Chcialem zapytac, na ile wycenia bezpieczenstwo Polski,
skoro to jest ekonomicznie nieuzasadnione? Bezpieczenstwo lekowe, ktore, jak juz styszelismy
dzisiaj, jest traktowane dzisiaj na rowni z bezpieczenistwem militarnym, z bezpieczenstwem
zywieniowym, energetycznym itd. Ile wiec jest warte to polskie bezpieczenstwo, skoro juz
mowimy o cenach?

Teraz moze kréotka retrospekcja, bo co najmniej od 3, jak nie od 4 lat, méwimy tak juz,
wydaje sie, na powaznie o bezpieczenstwie, o bezpieczenstwie lekowym. To, o czym méwit pan
poset Hoc, ze rzeczywiscie w Krajowym Planie Odbudowy i Zwiekszania Odporno$ci mieliSmy
prawie 140 mln euro, co zalezy, jak liczy¢ to jest prawie 800 mln z1, na budowe fabryk, na rozwdj
produkcji, rowniez na budowe fabryk API i na rozwdj produkcji generycznej. Niestety, o ile
dobrze pamietam, w 2024 r. rzad decyzja ministra rozwoju i technologii zrezygnowat z tego
komponentu D i przenies§liSmy to, o dziwo, na elektromobilnos¢. Czyli rozumiem, ze elektro-
mobilnosc jest rownie wazna dla bezpieczenstwa, jak produkcja lekéw w Polsce, jak produkcja
substancji czynnych w Polsce.
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Teraz jeszcze moze w ramach tych retrospekcji. Méwiliémy o tym, ze bedziemy wsp61-
pracowac z Komisjg Europejska, bedziemy rozmawiac¢ w calej Europie o lekach krytycznych,
o krytycznej liScie lekow. Jak pamietamy, ta europejska lista krytycznych lekéw zostata opubli-
kowana w grudniu 2023 r. Nasze ministerstwo w wielkich bélach urodzito taka liste dopiero rok
pozniej. Oczywiscie zalozenia byty takie, ze listy krajowe beda uzupetniac liste lekow europejskich
i bedzie to wspolgraé. Nie wiem, jak to wspélgra, skoro my jesteSmy o rok opdznieni od tego,
co bylo i z tego, co ustyszeliémy gdzie$ tam ostatnio w przestrzeni publicznej, to ta polska lista
lekéw krytycznych na razie nie zostala zaimplementowana w zadnym stopniu do europejskiej
listy lekow krytycznych.

Teraz tak, skoro wypadliSmy z Krajowego Planu Odbudowy z finansowaniem polskiego prze-
mystu farmaceutycznego, to tez w przestrzeni publicznej, ale i zaréwno z Ministerstwa Rozwoju
i Technologii, styszeliémy o tym, ze bedg inne programy unijne, z ktérych bedzie mozna korzy-
stac, wiec mam pytanie pewnie do Ministerstwa Zdrowia, bo nie ma nikogo z funduszy i rozwoju.
Czy w tych innych programach typu FENG lub w kazdym innym z tych programéw, lub w STEPR,
czyli technologii strategicznych dla Europy, firmy farmaceutyczne w ogéle aplikowaly i sg jakie$
projekty, ktore sg realizowane ze srodkéw europejskich?

Jest kolejne pytanie. Jezeli stawiamy tak wysoko bezpieczenstwo lekowe, czy nie widzg panstwo
mozliwosci dofinansowania tego bezposrednio z budzetu panstwa? Przypomne, ze we Francji
na przyklad z budzetu panstwa zostalo dofinansowana na poziomie 150 mln euro taka firma,
ktora sie nazywa EUROLAB, ktéra ma budowac we wspoélpracy z biznesem prywatnym wiasnie
odpornosé Francuzow, a tez Francja nie jest najmocniejszym producentem, jezeli chodzi o farmacje
na rynku europejskim, wiec 150 mln euro tylko na produkcje API z budzetu panstwa we Francji,
albo 800 mln euro na produkgcje lekow biologicznych.

Pytanie jest wiec pewnie do pani minister zdrowia, chociaz wiecie panstwo, nie wiem,
czy do pani minister zdrowia, bo jezeli pytamy o cokolwiek resort zdrowia, to resort zdrowia
mowi, ze oni sie zajmujg lekami, ale juz finansowaniem produkcji to moze trzeba by sie skierowaé
do Ministerstwa Rozwoju i Technologii albo do Ministerstwa Funduszy i Polityki Regionalne;j,
wiec moze, szanowni panstwo, w koncu uslyszelibyémy odpowiedz — zwracali$émy sie tez do pana
premiera — czy w koncu nie powotaé pelnomocnika rzadu, zeby koordynowal prace tych trzech
minister, zebySmy zaczeli rozmawiac na powaznie w Polsce o bezpieczenstwie lekowym.

Jeszcze jedno pytanie, szanowni panstwo, w zasadzie tez nie wiem do kogo, bo méwimy
o tym, ze w czasie zagrozenia wojennego i w czasie réznych innych konfliktéw mamy tez
firmy, ktore sg strategicznymi dla gospodarki Polski w czasie kryzysu. Dzisiaj mamy taka liste
17 firm strategicznych, gdzie, jak rozumiem, dla premiera Donalda Tuska, dla rzadu koalicji
13 grudnia w tych 17 podmiotach bardzo waznym podmiotem jest TVN. Natomiast mam pytanie,
ile tam jest firm farmaceutycznych, ktére w czasie kryzysu beda mogtly by¢ objete tym parasolem
ochronnym, ktore beda mogty liczy¢ na nieprzerywanie dostaw energii, gazu, ale tez i niepowo-
lywanie pracownikow, ktorzy jednak pracujg przy wyjatkowej produkeji niezbedne;.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Dziekuje.
Poset Wicher.

Posel Tadeusz Chrzan (PiS):

Nie skonczyltem, ale trudno.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Czas sie skonczyl.

Posel Patryk Wicher (PiS):
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Szanowna pani przewodniczgca, Wysokie polaczone Komisje, faktycznie stoimy w takiej sytu-
acji, kiedy to COVID i wszystkie inne sytuacje kryzysowe pokazaly, jak zerwanie tancuchéw
dostaw zagrozito funkcjonowaniu tak naprawde ochrony zdrowia w Polsce, kiedy to brakowato
w okresie COVID bardzo czesto przez pewien czas zaréwno lekéw na cukrzyce, kardiologicz-
nych i nie tylko, tylko z tego wzgledu, ze faktycznie substancje czynne nie doptywaty chocby
do tej produkcji lekow generycznych, o ktorych tutaj osoba, ktéra stoi na czele farmagji polskiej,
powiedziala przed chwileczka. Mozna produkowac leki generyczne, jesli sie ma jednak wkiad,
a tym wkladem zazwyczaj sg jednak substancje czynne.

K.G.
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Wstydem chyba jest, ze takie kraje mniejsze, jak chocby na przyklad Wegry, produkujg wiecej
substancji czynnych niz Polska, a wiec, moi drodzy panstwo, naprawde mamy duzo do nadgo-
nieniai to, co powiedzial pan posel przed chwilg, jest bardzo istotne — powolanie koordynatora,
bo panstwo macie tak rozproszony proces decyzyjny, ze listy lekéw krytycznych wy po prostu
nie mogliScie ze sobg skonsultowac przez wiele miesiecy.

Tak, wlaénie, teraz rozmawiamy z panem przewodniczgcym, czy na przyktad Ministerstwo
Obrony Narodowej skonsultowato liste lekow krytycznych z tg lista, ktéra jest obowigzujaca
w ministerstwie, na przyklad lekow pola walki i nie tylko, czy one sg uspdjnione, czy skonsul-
towane ze soba.

Wracajac do meritum, moi drodzy panstwo, to pokazuje, ze proces rozproszenia tego na kilka
ministerstw powoduje zatory decyzyjne oraz bardzo wydluzajace sie procedury. Podstawowym
elementem, jesli chcemy moéwic dzisiaj o rozwoju tego sektora i o bezpieczenstwie lekowym, jest
powolanie pelnomocnika, ktéry bedzie miat wszelkie kompetencje do koordynowania, podej-
mowania decyzji strategicznych, tak jak macie panstwo panig pelnomocnik w KPRM do spraw
SAFE, tu potrafiliScie panstwo szybko powotaé pelnomocnika. Dlaczego od wielu miesiecy nie
jesteémy w stanie powotaé pelnomocnika do spraw bezpieczenstwa lekowego?

Druga sprawa, tutaj pytanie do ministerstwa: jeszcze niedawno, bo 1,5 roku temu w Polsce byt
problem z solami fizjologicznymi, z najbardziej podstawowymi substancjami do prostych czyn-
nosci na terenie szpitali i placowek medycznych. Czy dorobiliémy sie nowych linii produkcyjnych,
choéby tak banalnych rzeczy jak sole fizjologiczne w Polsce? Moi drodzy panstwo, czy rozbu-
dowaliémy ten potencjal, czy nawet w tak podstawowym elemencie jesteSmy zabezpieczeni?
Juz nie mowigc o substancjach czynnych, lekach geriatrycznych, o innych.

Natomiast nastepna rzecz — te wszystkie programy, ktore pan poset wymienit, STEP i te inne,
do ktorych potencjalnie mozna siegnac¢ po finansowanie tez rozwoju technologii produkeyjnych
lek6w, maja jeden problem. Nie wiem, czy panstwo o tym wiecie. My ostatnio byliSmy z zespolem
do spraw suwerennosci lekowej u jednego z producentow, ktéry powiedzial, ze problemem calej
branzy jest fakt, ze dostajemy pienigdze na jaka$ linie produkcyjng i dostajemy konkretnie
na dany lek, ktory jest w specyfikacji. Teraz wyobrazmy sobie, ze ta linia wyprodukowala te ilosc,
ktora jest oczekiwana. Przyjmijmy, ze zajelo jej to hipotetycznie 10 dni w miesigcu. PéZniej ta linia
20 dni stoi pusta, poniewaz taka jest zasada tego programu dofinansowania, bo nie mozna na tej
linii produkowaé zadnego innego leku, choc¢by bez problemu mogli. Przedstawienie tego jest
banalne — poniewaz przepisy dofinansowania tego zabraniaja. Stoi wiec infrastruktura warta
setki milionow zlotych, ktora nie jest w petni wykorzystywana, bo jaki§ durny przepis admini-
stracyjny blokuje mozliwoé¢ produkowania na tej samej linii innych lek6ow.

Moi drodzy panstwo, jesli wiec méwimy o deregulacji, madrej deregulacji, deregulacji sprzy-
jajacej bezpieczenstwu panstwa polskiego, to usunmy tak niebezpieczne zapisy, ktore powoduja,
ze nie wykorzystujemy maksymalnie srodkow publicznych, ktore sg wydawane na takie insta-
lacje, na takie dziatania. Srodki publiczne powinny by¢ ogladane z kazdej strony cztery razy
i wykorzystywane jak najbardziej optymalnie, a wiec trzeba zrobié przeglad...

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Tak jest. Dziekuje.

Posel Patryk Wicher (PiS):

Pani przewodniczgca, momencik.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Ale konczymy.

Posel Patryk Wicher (PiS):

K.G.

Dobrze, spokojnie. Koniczgc wiec ten temat, moi drodzy panstwo, bardzo prosimy o bardzo
powazne podejscie do tych tematéw, poniewaz nie zgadzam sie —1i to jest ostatnia kwestia, ktorg
poruszam — ze Polski nie sta¢ na produkcje API. Wyprodukowanie jednego API w nowej tech-
nologii to jest dla producenta koszt 100 mln zt. My nie potrzebujemy produkowaé wszystkich
API, potrzebujemy produkowac te najwazniejsze od 80 do 100 API. To jest koszt ok. 100 mld z1.
Nie wydajecie panstwo co roku z budzetu MON ok. 20 mld zt na zbrojenia. WyobraZzcie sobie,
ze leki to tez jest bron, ktéra jest bardzo istotna na polu walki, ktora chroni naszych zolnierzy,
nasze spoleczenstwo i jest bardzo istotna, a wiec wystarczy przekierowaé co roku 3 mld zt z tej
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puli, ktéra pozostaje przez 5 kolejnych lat, i jesteSmy w stanie te podstawowe 100 substancji czyn-
nych w Polsce produkowaé. O to apeluje. Tak jak Francuzi poszli ta drogg wspétpracy w partner-
stwie publiczno-prywatnym, jak i inni. Jesli inni mogg, to znaczy, ze komisja tego nie zabrania.
Prosze o rozwazenie tez tego modelu. Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Dziekuje bardzo.
Postanka Zawisza.

Posel Marcelina Zawisza (Razem):

Dziekuje pieknie. Postaram sie bardzo krotko. Mam dwa pytania. Pierwsze jest nastepujace:
kiedy wspomniana juz tutaj decyzja dotyczaca usuniecia tej czesci KPO, ktéra miata by¢ prze-
znaczona na bezpieczenstwo lekowe i produkcje API w Polsce, zostala przesunieta na elek-
tromobilnos$c, wtedy Ministerstwo Rozwoju i Technologii zapewnialo, ze bedzie poszukiwalo
rozwiagzan pozwalajacych na rozwdj zdolnosci przemystowych w zakresie API. To bylo prawie
2 lata temu. Za chwile bedziemy mieli druga rocznice. Mam pytanie, co sie w tej sprawie wydarzylto
konkretnie, ale tak konkretnie, to znaczy, co konkretnie panstwo zrobili, poniewaz to sg 2 lata.
Bylibyémy juz na etapie, gdzie ta produkcja API bylaby juz za chwile mozliwa, a teraz jestesmy
dokladnie tam, gdzie byliSmy wczesniej, czyli w lesie.

Mam tez wrazenie, ze to jest jaki$ niesamowity dzien §wistaka, poniewaz my od 6 lat mamy
Komisje na temat tego, jak bardzo wazne jest bezpieczenstwo lekowe i jak koniecznie, koniecznie
musimy co$ robi¢, wiec mam pytanie, co w koncu zostalo zrobione, bo juz naprawde chcialabym
przestac¢ mie¢ Komisje na temat tego, jak bardzo to jest wazne, zeby co$ bylo i zeby co$ jednak byto,
szczegolnie ta produkcja API, ktora pozwolilaby nam na pewnag niezalezno$é i na to, zeby mieé¢
mozliwo$¢é produkowania najwazniejszych lek6w, ktore zabezpieczylyby nas w sytuacji, w ktorej
jesteSmy krajem przyfrontowym, kiedy mamy naprawde dynamiczng sytuacje miedzynarodowa.
To naprawde nie sg rzeczy, ktore jesteSmy w stanie po prostu zignorowaé, a przynajmniej mam
naprawde szczerg nadzieje, ze w koncu cos sie wydarzy.

Drugie pytanie to jest pytanie do pani przewodniczacej, kiedy mozemy spodziewac sie tej
Komisji, ktora bedzie w trybie utajnionym, tak zeby$my mogli zadac precyzyjne pytania dotyczace
bezpieczenstwa lekowego Polski, poniewaz wiekszo§¢ pytan, ktore chcialam zadad, to sg pytania,
ktorych nie moge zadaé tutaj, a chciatabym uzyskaé na nie odpowiedzi na Komisji, tak zebySmy
mogli o tym porozmawiac, jak wyglada sytuacja Polski i polskiego bezpieczenstwa. Dziekuje.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Teraz krotko sie dowiedzialam ze strony sekretariatu, ze w zwigzku z wymaganiami formalnymi
na pewno nie wcze$niej niz w kwietniu, ale postaramy sie jak najszybcie;.
Poset Rychlik. Wyszedt. To poset Polaczek.

Posel Jerzy Polaczek (PiS):
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Pani przewodniczgca, korzystam z okazji, ze jest wspolne posiedzenie wraz z Komisjg Obrony
Narodowej i zwrécitbym tutaj uwage na kilka elementarnych faktow, ktore towarzysza tej
dyskusji. Po pierwsze, w celach priorytetowych Ministerstwa Zdrowia, ktore zostaly nam przed-
stawione we wrze$niu ubieglego roku po zmianie ministra zdrowia na lata 2025-2027, ten prio-
rytet, o ktorym dzisiaj szeroko tutaj rozmawiamy i zadajemy pytania, nie jest w jakimkolwiek
stopniu uwzgledniony jako jedno z kluczowych zadan rzadu do 2027 r. To jest pierwsza informacja.

Temu towarzyszy druga lapidarna konstatacja, ktora polega na tym, ze réwniez w budzecie
na 2026 r. przyjetym przez parlament na wniosek tutaj wiekszosci rzadowej w zaden sposob
nie zostaly skorygowane wydatki, chochy na kwestie obronne Ministerstwa Zdrowia, co tylko
potwierdza status quo tej problematyki, tak jakby$Smy mieli duzo wolnego czasu i mozna gorzko
to spuentowac stwierdzeniem, ze mamy rzad spoznionej fazy w akeji, w cudzystowie.

Zwroce uwage na tytul tego dzisiejszego posiedzenia, ktory odnosi sie do narastajacych
europejskich zagrozen geopolitycznych. Oczywiscie nie bede tutaj powtarzal kontekstu wojny
za wschodnig granica, ale w ostatnich kilkunastu dniach mamy wiadoma sytuacje w Zatoce
Perskiej i tez przerwanie globalnych tancuchéw dostaw. Tutaj méwimy o kwestiach dostaw ropy.
Natomiast zwracam uwage réwniez na pewne sygnaly na rok 2027 albo rok 2028, na mozliwe
zagrozenie wybuchem wojny miedzy Chinami a Tajwanem. Jako byly minister transportu chce
tylko zwrdci¢ uwage, ze to jest 1/3 swiatowego transportu morskiego w Cie$ninie Tajwanskiej
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i ok. 90% $wiatowej produkeji poélprzewodnikow i chipow, ktére rowniez w czesci stuzg przemy-
stowi farmaceutycznemu do réznego rodzaju powiedziatbym wytwarzania lekow czy tych innych
materialéw, o ktorych jest dzisiaj mowa.

Amerykanski Instytut Studiow nad Wojng umie doé¢ dobrze czytaé réwniez po mandarynsku
i ta prognoza jest definiowana jako wiecej niz prawdopodobna. Méwie o tym potencjalnym
konflikcie w 2027 r. albo 2028 r. W zwigzku z tym mam generalne pytanie do Ministerstwa
Zdrowia, do przedstawicieli tutaj strony rzadowej, czy do przedstawicieli MON, czy w kontek-
Scie tej dzisiejszej debaty na posiedzeniu o zabezpieczeniu dostepu lekarstw w czasach nadzwy-
czajnych, czy panstwo réwniez analizujg i projektujg konieczne zmiany rangi ustawowej, ktore
w pewien sposob ustrojowy korygowalyby rowniez zadania, kompetencje i decyzyjnosé instytucji
administracji rzgdowe;j, ktore sg odpowiedzialne za te problematyke. Méwie tutaj o aparacie
podlegtym pod Ministerstwo Zdrowia, czy aparacie podleglym pod premiera, wojewoddéw itd, itd.
Chcialbym tutaj uzyskaé jakas odpowiedz po kolejnych kilku miesigcach, bo panistwo na pytania,
ktore zadawalem przy okazji przyjecia budzetu na 2026 r., w zaden sposob sie do tych zagrozen,
o ktérych dzisiaj ponownie méwimy, nie odniesli.

Raz jeszcze konkluduje, ze mamy w administracji panstwowej jaki§ modus operandi, ktory
polega na tym, ze wszyscy udaja, ze sie nic na zewnatrz geopolitycznie nie dzieje i mamy rzad spoz-
nionej fazy w akeji. Bedziemy sie budzi¢ po prostu w innej rzeczywistosci, a z drugiej strony mamy
deklaracje prezesa Rady Ministréw o stanie przedwojennym, mamy wojne hybrydowa, o ktérej
po prostu sie mowi wielokrotnie w kontekscie tych zdarzen historycznych, jakby nie na to nie
patrze¢. Méwie tutaj o akcjach lotnictwa wojskowego w przestrzeni powietrznej Rzeczypospolitej
Polskiej i tych zagrozeniach, ktore plyna ze strony Bialorusii Rosji. Daje ten m6j glos pod rozwage.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Dziekuje, panie posle.

Posel Jerzy Polaczek (PiS):
Rowniez domagam sie odpowiedzi na te pytania, ktore zadawalem jesienig ubieglego roku i dzisiaj
w kontekécie tego tematu, ktory jest debatowany. Dziekuje.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Dziekuje.
Przekazuje glos stronie spolecznej. Prosze o mozliwie zwiezle wypowiedzi, tak zebySmy tez
zmieScili sie w czasie. Bardzo prosze po kolei. Trzeba przylozyé guzik z lewej strony, a prawy
guzik nacisnagé.

Prezes zarzadu Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemyslu Farmaceutycznego -
Krajowych Producentéow Lekow Krzysztof Kopeé:
Tak jest. Dzien dobry. Witam panstwa serdecznie. Dziekuje za po§wiecenie czasu tej waznej
sprawie. Krzysztof Kopeé, prezes zarzadu Krajowych Producentow Lekéw. My zrzeszamy firmy,
ktore w Polsce produkujg leki. Dostarczamy wiele z nich polskim pacjentom. Produkujemy tez
substancje czynne.

Wiele z rzeczy, ktore dzisiaj padly, sg wazne i sg prawda. My jako producenci jesteSmy gotowi
produkowac wiecej. Pytanie tylko, jak to wyglada ze strony zachet i mozliwo$ci, jakie mamy
w Europie oraz tych wyzwan, ktére przed nami stoja. Pierwsza rzecz — oczywiscie sytuacja
geopolityczna i gdzie$§ w tle kwestia dotyczgca Tajwanu, ale to jest przyszlo§é, miejmy nadzieje,
ktora sie nie zi$ci, badzmy na nig przygotowani, ale najwazniejsze jest to, co sie dzieje teraz.
Nawet ten kryzys teraz w Cie$ninie Ormuz, ktéry potencjalnie nas nie dotyczy, moze sie na nas
odbié, bo te zapasy ropy i gazu, ktore tamtedy przechodzily do Chin i Indii, byly pozytkowane
takze na produkcje tych substancji, wiec w ktorym$ momencie moze to sie odbi¢ na nas. Podobnie,
jesli chodzi o Kanat Sueski. Byt juz przypadek, kiedy tankowiec stanat w poprzek. To byta zwykta
awaria i mielié§my problemy w dostawach, wiec musimy by¢ na to przygotowani.

Pierwsza rzecz jest taka, ze mamy przygotowany CHIPS Act, ktory z jednej strony identyfi-
kuje problem z chipami. O tym tez byla mowa. Mamy Critical Medicines Act, ktory identyfikuje
problem na poziomie unijnym z lekami. R6znica polega na tym, ze w CHIPS Act mamy tez p6zniej
alokowane $érodki na to, zeby te produkcje przywraca¢. W Critical Medicines Act i w aktach
zwigzanych z nim nie mamy §rodkéw, wiec musimy, po pierwsze, my, jako Polska, kraj przy-
frontowy, walczy¢ o to, zeby takie Srodki dedykowane na przywracanie produkcji substancji sie
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tam znalazly i wspétpracowacé tak, zeby je spozytkowaé. Te problemy, o ktérych méwit ktérys
z panow postow, o tym, ze na przyklad niektére wymogi powodujg ograniczenia, bo to nie jest
tylko wyzwanie dla nas jako producentéw, Ministerstwa Zdrowia, ktore oczekuje od nas dostawy
tych lekow i Ministerstwa Funduszy, ktore ma okreslone wymogi, tylko powinniSmy walczy¢,
zeby takie wymogi, na przyklad co do linii produkcyjnej, zeby mozna bylo ja dedykowaé nie tylko
do danego konkretnego leku, na ktéry dostaniemy doptate. Jesli mozna jg efektywnie wykorzy-
staé jeszcze na trzy produkgje, to zeby to bylo mozliwe.

Te wszystkie kwestie, o ktorych méwimy, sprowadzaja sie do jednego - z jednej strony oczeki-
wanie dostarczenia lekéw, co my robimy, z drugiej strony kwestia wspélpracy réznych resortow,
bo my leki bedziemy dostarczac, tyle ze bez znajomosci ceny leku, ktéry bedziemy oferowac
na rynku, zaden z producentéw komercyjnych nie zaryzykuje dostaw z lekow listy krytycznych,
kiedy one bedg deficytowe dla niego jako producenta, wiec pytanie tu tez padato, ze taki lek moze
by¢ 50% drozszy, 30% drozszy. Jedno jest pewne, ze bedzie na pewno drozszy niz produkowany
w Azji, tyle ze w §rodku w sobie bedzie zawieral element bezpieczenstwa lekowego.

Pamietac tez trzeba o tym, ze producent produkujacy w Polsce i produkujacy w Europie party-
cypuje tez w PKB Europy i Polski, zatrudnia pracownikow, placi podatki, inwestuje, napedza
gospodarke. To z kolei nie jest element, na ktéry zawsze patrzy Ministerstwo Zdrowia, bo ono
patrzy na koncowy produkt, ale by¢ moze powinni$émy zmienié¢ zasady, zeby da¢ mozliwos¢
Ministerstwu Zdrowia bardziej uwzgledniac te elementy. Czyli je§li kto$ idzie z konkretng ceng
X do ministerstwa i jest producentem krajowym, jest producentem polskim czy europejskim,
produkuje API albo caly produkt w Polsce czy w Europie, to powinien mie¢ mozliwo$¢ uzyskania
lepszej cene, za ktére panstwo zaptaci w ktorym§ momencie, po to, zeby stymulowaé rozwdj tej
produkgji, ale jednocze$nie braé te benefity dla gospodarki.
liscie refundacyjnej. Dzisiaj nawet byly zapowiadane zmiany zwiekszenia doptat do lekow wytwa-
rzanych w Polsce i wytwarzanych z polskiego API. Doceniamy to, co sie dzieje, tak jak méwie.
Tylko Ministerstwo Zdrowia musi mie¢ jasne wytyczne z innych ministerstw, ze te elementy,
na przyklad gospodarcze czy bezpieczenstwa, o czym moéowit MON czy MSWiA, tez powinny
by¢ wyceniane na etapie refundacji, bo pienigdze z refundacji lekow, przyjmujac na zasadzie,
ze pierwszenstwo maja te leki krajowe, oczywiscie dywersyfikowane lekami z réznych krajow,
w tym z Azji, ale pierwszenstwo i najwiekszy benefit koncowy jako efekt wptywu tego leku
do polskiej gospodarki, do polskiego systemu, powinny by¢ pierwsze obejmowane refundacja,
jak najszybciej mie¢ instrumenty umozliwiajace jak najszybsze zdobywanie rynku, czyli szybkag
Sciezke rozpatrywania wniosku, szybka Sciezke rejestracji, szybka Sciezke uzyskania wszelkich
pozwolen. Bo z jednej strony méwimy o tym, ze te leki beda drozsze, z drugiej strony narzucamy
sobie takie kagance jak ustawa Sciekowa na poziomie unijnym, ktéra powoduje, ze nasze leki te
koszty musza mie¢ w sobie i bedg drozsze.

Jeszcze, zeby zobrazowac sytuacje, w tej chwili polska lista refundacyjna zawiera tylko 0,55%,
czyli p6t procenta zapotrzebowania na leki z listy lekow krytycznych jest pokrywane z polskiego
API w liscie refundacyjnej. Gdyby zalozy¢, ze zbudujemy fabryke — to sg obliczenia firmy PEX,
ktoéra analizuje rynek i dokonywata takich obliczen — gdyby zalozy¢, ze w Polsce zbudujemy fabryke
100 API, to tez padato tu gdzie$ na sali, i ta fabryka wyprodukuje i skupi sie na tych 100 lekach
krytycznych, ktore mamy zdefiniowane, ktore jeszcze dodefiniujemy, bo ich jest oczywiscie wiecej,
ale jesli wybierzemy 100, to jest szansa, ze jesli wyprodukujemy 100 API, to az 95% tego zapo-
trzebowania wolumenowego z tej listy krytycznej bedzie pokryte z tej fabryki. Koszt takiej
fabryki — to tez jest analiza firmy PEX z zeszlego roku — ta analiza mowi, jakby to wygladato
przy zalozeniu analizy z najwiekszymi firmami i jest szansa, ze taka fabryka moglaby kosztowac
1 mld 800 mln z}, nawet nie 10 mld z, gdyby zalozy¢ produkcje tych lekow.

Kolejnym problemem jest to, czy posiada rynek zbytu na te swoje towary, zeby nie bylo tak,
ze zbudujemy fabryke, a potem nie bedzie jak tych lekéw dostarczyé do polskiego systemu
i do pacjentéw w Europie, wiec po pierwsze, wspolpraca miedzy resortami, tak zeby Minister-
stwo Zdrowia nie balo sie uwzglednia¢ elementéw nie tylko samej konkurencji czysto cenowe;j,
bo wtedy zawsze przegramy z Chinami i z Indiami, tylko bralo tez pod uwage wplyw na gospo-
darke, wplyw na obronno§¢, wplyw na kwestie dotyczace MSWiA, czyli bezpieczenstwo szeroko
rozumiane i wtedy skupienie sie na tym, zeby ten udziat tych lekéw i wdrazanie takich instru-
mentow byty jak najwieksze, bo tylko to jest szansa, ze tych lek6w na rynku bedzie wiecej, a im
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ich bedzie wiecej, tym wiecej pieniedzy do naszego PKB i tym wiecej tak naprawde tego bezpie-
czenstwa w momencie zagrozenia.

7 jednej strony zle, z drugiej strony dobrze, ze te kryzysy, ktore sie wydarzyly, nas obudzily,
bo one nam pokazaly sytuacje, kiedy wszystko sie zamyka, caly $wiat, dostawy z réznych
krajow i nagle okazuje sie, ze mimo ze zyliSmy do tej pory, oszukiwalismy sie, w stwierdzeniach
Fukuyamy o globalnej wiosce, to nie jestesmy globalng wioska. Czas sie cofa, wiec musimy braé
pod uwage jak najwieksza niezalezno§¢ i pamietajmy z jednej strony o tym, ze trzeba sprzedac
pdzniej ten produkt, wiec pytanie, jesli on bedzie drozszy, jak zrobic tak, zeby ten system nasz
to udzwignat.

Dwa, mysle, ze najtatwiejszym rozwigzaniem, to tez pojawialo sie tu na sali, jest pelnomocnik,
ktory mogtby skupié te wszystkie elementy, o ktorych méwimy, bo tu Ministerstwo Zdrowia jest
koncowym biorcg lekéw, ma narzedzia, ktore stymuluja. Natomiast te narzedzia powinny bardziej
jeszcze uwzgledniac elementy dotyczace gospodarki, funduszy unijnych, MON i MSWiA. Taki
pelnomocnik mégtby to i ministerstwom, i nam wszystkim utatwi¢. Wtedy rozmawialibySmy
o kolejnych etapach realizacji jakiego$ planu, ktory przyjelibySmy, jak zwiekszaé tg niezaleznosc.
Tak jak mowie, teraz 0,55% zapotrzebowania na liste z lek6w krytycznych jest pokrywane wolu-
menowo z polskiego API, a powinno to by¢ znacznie wiecej, wiec to jest nasz cel i powinni§my
wyznaczy¢ takiego pomocnika, ktory bedzie nas wszystkich pilnowal, zeby$my te elementy
poszczegolne, ktore sobie zalozymy, realizowali. Dziekuje.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Dziekuje bardzo.
To moze najpierw pan i potem przejdziemy do pana. Bardzo prosze i prosze sie przedstawic
na poczatek. Guzik trzeba przylozyé z lewej strony, a z prawej nacisnag.

Czlonek zarzadu Zwiazku Firm Biotechnologicznych BioForum Konrad Hennig:

Dzien dobry. Konrad Hennig, Zwiazek Firm Biotechnologicznych BioForum. Reprezentuje
zarowno firmy innowacyjne, ktore sa w naszym zwiazku, rozwijajgce kandydatow na leki repo-
zycjonowane, jak i produkujace leki populacyjne. Nasze firmy korzystaja ze wszystkich dostep-
nych instrumentow, zar6wno wsparcia finansowego, jak i utatwien regulacyjnych, ktore istniejg
i rozwijane sg w Polsce i w Unii Europejskiej. Do§wiadczenia sg raczej negatywne. Jest wiecej
trudnos$ci niz pomocy ze strony podmiotéw publicznych i ten przywotany przyktad Chinskiej
Republiki Ludowej, ktorej udato sie zrealizowaé strategiczny cel dominacji w branzy, ktéra
wymaga wsparcia panstwa, i bardzo podobna trajektoria wzrostu Rzeczypospolitej Polskiej przez
ostatnie 30 lat, ale w tych branzach, ktore nie potrzebujg wsparcia panstwa, pokazuje, ze te
elementy przedsiebiorczego panstwa potrafig wspierac¢ rozwdj branz strategicznych.

My zrzeszamy firmy, ktore byly zainteresowane skorzystaniem z tego instrumentu KPO,
chociaz slyszymy w ostatnich miesigcach, ze nikt finalnie nie byl zainteresowany skorzystaniem
z tych §rodkow. Zabiegamy teraz i apelujemy do Komisji, przede wszystkim Komisji Zdrowia,
o wsparcie staran o wpisanie do Critical Medicines Act szybkiej $ciezki rejestracji produktéw
biologicznych, ktore sg produkowane w Polsce, a korzystajac z wylaczenia, weszly na rynek
przed 2004 r. i nie zostaly zarejestrowane centralnie w Europejskiej Agencji Lekow.

Mamy w Polsce takich producentéw jak Polfa Tarchomin, Biomed Warszawa, BIOTON, ktére
produkujg leki biologiczne, leki populacyjne na cukrzyce, ratujace zycie, ktére powoli sg wycofy-
wane przez zachodnich producentéw, ktorzy przechodza na produkcje wyzej marzowych lekow
GLP-1, stuzacych terapii odchudzajgcej, zdecydowanie bardziej optacalnych dla tamtych firm.
Staramy sie o zaangazowanie polskiego rzadu, aby wpisa¢ w Critical Medicines Act, w legislacje
unijng, procedure utatwionej, przyspieszonej rejestracji produktu juz obecnego na rynku w oparciu
o taka instytucje Well-Established Use. Ona funkcjonuje dla lekéw generycznych, mogtaby rowniez
funkcjonowaé dla lekéw biologicznych. Jest w tym momencie legislacja na etapie trilogéw i prosbha
z naszej strony do Komisji Zdrowia, do Ministerstwa Zdrowia, o poczynienie takich zabiegow,
aby ta instytucja znalazla sie, aby Europejska Agencja Lekéw, ktora nie jest tu fundamentalnie
przeciwna, ktéra otrzymata od Novo Nordisk informacje o zaprzestaniu produkgji insuliny, zeby
mogla w tym trybie rejestrowac produkty produkowane przez polskie firmy, ktore trafiaja w tym
momencie do 30 paru krajéow $wiata, ale nie do krajow unijnych. Dziekuje.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Dziekuje.
Poprosze, teraz pana kolejny glos.
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Czlonek Naczelnej Izby Aptekarskiej Michal Kachnic:
Witam serdecznie, Szanowna Komisjo Zdrowia, Szanowna Komisjo Obrony, przewodniczgcy
Michat Kachnic z tej strony, cztonek Naczelnej Izby Aptekarskiej. Pracuje w malej prywatne;j
aptece i chciatbym zaznaczyc, ze ciesze sie, ze dzisiaj na tym spotkaniu, a czego sie nie spodzie-
walem, jest mowa o dystrybucji lek6w, a to z mojej perspektywy jest najwazniejsze ogniwo tego,
zeby pacjent ten lek dostat. Kazdy lek wytworzony w fabryce musi by¢ pacjentowi zaaplikowany,
bo inaczej niestety nie dziala. To taki kazus, ktory musimy rozwazyc.

Problemem jest kazdy etap farmacji, od produkeji, o ktérej szeroko méwimy, przez dystry-
bugje, po dystrybucje do pacjenta w aptekach. Dystrybucja hurtowa na dzien dzisiejszy przejeta
jest w ponad 70% przez kilka firm, ktére w zasadzie moga sprzedaé sie w kazdym momencie bez
decyzji naszego panstwa komukolwiek. Rynek farmacji, ktory wart jest 60 mld z1 rocznie, ktéry
obstuguje kazdego dnia rynek aptek, to rynek, ktéry obsluguje kazdego dnia 2 mln pacjentow.
To wiecej jak Warszawa. Wyobrazmy sobie, ze dzisiaj kazdy pacjent, kazdy obywatel Warszawy
idzie do apteki, a tyle codziennie przewija sie osob przez apteki. To mamy tutaj kolejny problem
na tym etapie, bo dochodzi w zasadzie od zeszlego roku do galopujgcej monopolizacji rynku aptecz-
nego. Od grudnia zeszlego roku w ponad 500 aptekach byly zmiany wlascicielskie i w zasadzie
dowiadujemy sie o tym z gazety miesigc po, gdzie kolejne 1 tys., 2 tys., 3 tys. aptek, z ok. ponad
11 tys. aptek moze by¢ przejetych w ciagu kilku dni lub zostalo juz przejetych, o czym w zasa-
dzie mozemy nie wiedziec.

Firmy, ktore teraz kupuja, tworza wielkie konsorcja, ktére w sobie maja i hurt, i moze zaraz
produkecje, majg w swoich strukturach stacje pogotowia.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Chce tylko zaznaczy¢, ze my nie o aptekach.

Czlonek NIA Michal Kachnic:
Dobrze, ale wiasnie chciatbym zaznaczyé¢, ze tez jesteSmy istotnym elementem.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Rozumiem, rozumiem. Natomiast bardzo prosze przej$é do tematu dzisiejszego posiedzenia,
jesli pan co§ ma.

Czlonek NIA Michal Kachnic:

Chciatbym zaakcentowac, ze farmacja musi by¢ wpisana na liste branz strategicznych, bo do tej
pory mamy zywno$¢, mamy energetyke, mamy kilka innych, a farmacja jest mocno zapomniana.
Uwazam, ze... Jak dzisiaj stysze, ze szosty rok spotykacie sie panstwo na Komisjach, to uwazam,
ze to powinno by¢ pierwszym krokiem tego, zeby w ogdle mowié o bezpieczenstwie lekowym
Polski, o odpornosci Polski na jakiekolwiek problemy.

Kolejnym moim marzeniem jest wlgczenie aptek do systemu obrony cywilnej, bo dzisiaj
w momencie, nie daj Boze, kiedy dosztoby do jakiej$ wojny atomowej, to kazdy z panstwa
po tabletke z jodkiem potasu zglosi sie do strazaka. Tak, do strazaka, bo tak mamy rozwigzane
procedury. Dzisiaj slyszalem, ze problemy magazynowania lekéw i zagwarantowania zapasu
sg wielkim problemem. Zgadzam sie, nie mamy zadnego magazynu, ktéry mégthy udzwignaé
miliard opakowan, ale mamy apteki, ktore sg magazynami rozproszonymi, ktére w zasadzie
dystrybuuja codziennie te leki i sg najlepszym miejscem do zapewnienia takiego magazynowania.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Dobrze, dziekujemy bardzo.
Powiedzialabym, ze wiecej niz 6 lat, ze Komisja Zdrowia od zawsze rozmawia o bezpieczen-
stwie réwniez.
Czlonek NIA Michal Kachnic:
Wiem, to zacznijmy...

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Bardzo prosze. Prosze sie przedstawic i zabraé glos.
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Przedstawiciel Zwigzku Pracodawcow Polskiej Dystrybucji Farmaceutycznej Arkadiusz
Paczka:

Dzien dobry panstwu. Arkadiusz Paczka, Zwigzek Pracodawcéw Polskiej Dystrybucji Farmaceu-
tycznej. Wedlug danych IQVIA mamy ok. 70% rynku hurtowni farmaceutycznych, o ktérych wspo-
mnial tutaj minister Pietrzak. My§le, ze w temacie dyskusji o bezpieczenistwie lekowym chcialbym
tylko podkresli¢ kilka kwestii. Mianowicie jedna kwestia to jest rola hurtowni farmaceutycznych
w tym calym tancuchu logistycznym i odpowiedzialnoSci, jaka na nas cigzy w kontekscie bezpie-
czenstwa lekowego i tego, co sie toczy w obszarze unijnym, bo trzeba pamietac, ze wspomniany
tutaj Critical Medicines Act definiuje na nowo role hurtowni systemowych, czyli nowa definicja
hurtowni, ktore majg w jakims zakresie mie¢ na wzgledzie temat bezpieczenstwa lekowego.

Przechodzac dalej — takie pytanie tutaj padlo pana posta, ktérego juz nie ma, czy sa jakie$
benchmarki, rozwigzania na poziomie unijnym albo innych krajow, w jaki sposob jest ten temat
rozwigzany w poszczegolnych krajach. Musze panstwu powiedzieé, ze jestem uczestnikiem
spotkan w Brukseli poszczegélnych, mozna powiedzieé, zrzeszen hurtowni farmaceutycznych
i sg dzisiaj juz na rynku rozwigzania, chociazby w Finlandii, gdzie jest oddzielna regulacja prawna,
jest partnerstwo publiczno-prywatne miedzy rzagdem, tak zwanym RARS a tez prywatnymi
podmiotami, ktére naleza do pewnych grup kapitalowych, ktére juz wypracowaly pewne rozwig-
zania w zakresie bezpieczenstwa lekowego.

Mam takie wrazenie, ze nam brak tutaj juz konkretnych rozwigzan, a takie rozwigzania
w niektorych krajach europejskich juz sa przygotowane, juz sg wdrozone, juz istniejg pewne,
mozna powiedzie¢, wnioski z tych rozwigzan, ktére mozna wdrozyc¢. Niestety dzisiaj my, jako
to sektor prywatny mozna powiedzie¢, ze z jednej strony probujemy rozmawiac z Ministerstwem
Obrony Narodowej, z Ministerstwem Zdrowia, z Ministerstwem Finanséw, ale to rozproszenie
powoduje, ze my nadal dzisiaj jesteSmy w oczekiwaniu na dokument ,,Polityka Lekowa Panstwa”
i na to, czy bedzie uwzgledniony temat bezpieczenstwa lekowego w kontekscie wszystkich uczest-
nikéw tancucha logistycznego. Tak wiec pozostawiam to w tym kontekscie, iz waznym elementem
caloSci dyskusji jest oczywiscie rola hurtowni farmaceutycznych, ale tez partnerstwo miedzy
panstwem a sektorem prywatnym w tym zakresie. Sg takie rozwigzania dzisiaj juz na rynku
europejskim. Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Dziekuje.
Czy sg jeszcze jakie$ glosy? Nie widze.
Prosze w takim razie tylko o wylgczenie mikrofonu poprzedniego pana i poprosze o odpo-
wiedzi na pytania. Moze tradycyjnie zaczniemy od Ministerstwa Zdrowia.

Podsekretarz stanu w MZ Katarzyna Kecka:
Bardzo dziekuje. Szanowni panstwo, oddam glos pani dyrektor.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Bardzo prosze.

Zastepca dyrektora Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia

Martyna Kosmal:
Dzien dobry. Szanowni panstwo, Martyna Kosmal, zastepca dyrektora Departamentu Poli-
tyki Lekowej i Farmacji. W pierwszej kolejnosci chcialabym sie odnie§é, bo kilkukrotnie to sie
pojawiato, do tematu procedowania zmian w zakresie produkcji lekow w Polsce. Powiem
na poczatku tak, ze Ministerstwo Zdrowia zbieralo informacje dotyczace tego, co skionitoby
firmy do produkcji lekow w Polsce i glowne odpowiedzi przede wszystkim dotyczyly pomocy
finansowej. Byly to réwniez zakresy dotyczace pomocy w kwestiach budowlanych czy §rodowi-
skowych. Te wszystkie aspekty sa niestety poza zakresem Ministerstwa Zdrowia.

Natomiast ja moge kilka rozwigzan panstwu dzisiaj przedstawic, ktore zwiekszajg bezpie-
czenstwo lekowe Polski w ramach nowelizacji ustawy o refundacji. Najwazniejsze zmiany to:
podwojenie doplaty dla pacjentow w przypadku wyboru leku catkowicie produkowanego w Polsce,
to jest tego leku z listy G2, z 15% do 30%; wprowadzenie zachet przenoszenia produkeji lekow
w Polsce, to jest tez lista G2; tak zwanego transferu technologicznego w ciggu 3 lat od wydania
decyzji o objeciu refundacja, to jest takie zobowigzanie firmy farmaceutycznej, ze te technologie
do Polski przyniesie i bedzie mogta korzystaé z tej bonifikaty; unormowanie prawne listy lekéw
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krytycznych, stanowigce podstawe do dalszych zwolnien administracyjnych i obecnie te zapisy
kreujg glownie te liste unijnag. Jezeli chodzi o te liste lekow krytycznych, to jeszcze sie odniose
w miedzyczasie, bo tez bylo to pytanie. Ta lista tak naprawde powstala w trzy miesiace. Na tej
liscie jest 401 lekow, z czego 62% z tych lekéw jest na tej liScie unijnej, co §wiadczy tez o tym,
ze duzej czesci lekow, ktorych brakuje w Polsce, rowniez brakuje w calej Unii Europejskie;.
Dlatego mozemy wnioskowac, dlaczego jest taki moceny aspekt tutaj naptywu lekéw z krajow
azjatyckich. To rozwigzanie ma glownie tez umozliwié¢ i da¢ taki impuls do kreowania nowych
rozwigzan poprzez rozporzadzenia czy zarzadzenia.

Nastepnie mamy zwiekszenie konkurencyjnosci lekéw generycznych, w tym réwniez polskich,
w ramach programoéw lekowych. Celem jest zachecanie szpitali do zakupu w przetargach
na przyklad dwoch lekéw. Teraz aktualnie jest zakupywany jeden lek, ktory wygrywa, a wiemy,
ze problemy z konkurencyjnoScig generuja tez problemy z dostepnoscia. Nastepnie mamy wpro-
wadzenie pierwszenstwa obejmowania refundacjg polskich lekow w przypadku utraty wszystkich
okres6w ochronnych. Aktualnie wnioski sg procedowane wedlug kolejno$ci wptywu. Nastepnie
mamy tez weryfikacje, czy polski lek jest faktycznie polski i czy tutaj te wszystkie partie i serie
lek6w byty wyprodukowane w Polsce, ale to bedzie w kwestii weryfikacji dotyczy¢ tez kontynu-
acji decyzji refundacyjnych, wiec moze o tym mniej szczegétowo.

Ponadto mamy tez mozliwoS¢ objecia przez ministra zdrowia refundacji leku z wyzszg ceng
progowa w przypadku problemoéw z dostepnoécig dla danej terapii dla pacjentoéw wlasnie w celu
zagwarantowania kontynuacji leczenia pacjenta. Ponadto jest takie rozwigzanie, ktére wpro-
wadza mozliwo§¢ objecia refundacjg opakowan obcojezycznych w uproszczonej Sciezce w przy-
padku wlasnie probleméw z dostepnoScia, czyli mialaby byc¢ taka sama cena, takie same warunki,
pomimo ze GTIN jest z innego kraju. Do tej pory ten proces jest bardzo utrudniony i to jest
m.in. takie rozwigzanie, zeby korzystac tez z GTIN, ktore sg spoza Polski. Tutaj jest tez usuniecie
algorytmu dostaw, zmiana wzoru tak, zeby po prostu naprawi¢ aktualne problemy zwigzane
z takim rzeczywistym zapotrzebowaniem na leki. Czasami podmioty odpowiedzialne sg obli-
gowane do dostarczania czy do wielko$ci wolumenu dostaw zbyt wysokiego niz czasami wyma-
galaby tego potrzeba, czyli tak, zeby tych lekow niepotrzebnie nie gromadzi¢ i nie blokowac.

Nastepnie mamy przychylenie sie do uwag po konsultacjach spotecznych dotyczacych wlasnie
modyfikacji mechanizmu dostarczania tych lekow i brak odpowiedzialnosci i karania podmiotow
odpowiedzialnych, jezeli ten lek nie zostanie dostarczony. Ostatni element to jest tez wprowa-
dzenie zwolnien administracyjnych i mniejszych optat dla lekow ztozonych, ktore sg uznawane
glownie za innowacje polskich lekow i producentéw lekéw. Na przykltad dotyczy to tez form
podania leku. Taki wnioskodawca bedzie zwolniony nie dos¢, ze z optaty do Agencji Oceny Tech-
nologii Medycznej i Taryfikacji, ktora czesto nawet wynosi 700 tys. zi, ale tez bedzie sie to wigzalo
z brakiem przekladania analiz HTA. Tez wazne jest tutaj bardziej liberalne podej$cie do ceny
progowej w zakresie grup, gdzie mamy grupy limitowe, gdzie jest kilka substancji czynnych,
duzo lek6w, a jest jeden prog wejScia. Czyli w przypadku takich grup combo bedzie umozliwienie
dostosowania ceny do danej substancji czynnej. To sg takie najglowniejsze rozwigzania.

Jezeli jestem juz przy glosie, to moze jeszcze powiem o tej liscie G1, G2. Aktualnie na tej liScie
lekow wytwarzanych w Polsce mamy 703 pozycje, to jest 84 substancje czynne. Natomiast te leki,
ktore sg produkowane w Polsce z wykorzystaniem substancji czynnej produkowanej w Polsce,
to jest tych lekow 38 i to jest aktualnie 14 substancji czynnych. Jezeli méwimy o rozwoju tych
list, to one na przestrzeni ostatnich 2 lat sie rozwinely, bo to jest wzrost z 300 produktéw do 703
i z 24 do 38. Czyli obserwujemy, ze ten rynek polskich lekow gdzie§ sie zwieksza, natomiast nie
jest jeszcze na tyle duzy, jak bySmy tego tu dzisiaj chcieli, stad te rozwigzania, ktore sg procedo-
wane i ktore przedstawitam. Dziekuje panstwu.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Dziekuje.
I poprosze moze pana ministra Szczepanskiego.

Sekretarz stanu w MSWiA Wieslaw Szczepanski:
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Jesli chodzi o pytania w kierunku Ministerstwa Spraw Wewnetrznych, to zanotowalem trzy pytania.
Pierwsze pytanie dotyczylto kwestii 1,5 roku obowigzywania ustawy o ochronie ludno$ci i mozli-
wosci zakupywania z nich lekow. Chcialem powiedziec, ze de facto ta ustawa w zakresie wydat-
kowania §rodkow obowiazuje od 27 lipca, bo wtedy po raz pierwszy otrzymalismy te 0,15% PKB,
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czyli 5 mld 115 mln z1, i od tego momentu mogliSmy uruchomié pienigdze, wiec nie mamy jeszcze
roku. Natomiast do 30 kwietnia jesteémy zobowigzani przedstawi¢ Wysokiej Izbie sprawozdanie
z realizacji programu za rok ubiegly. Przedstawimy wtedy pelne wydatkowanie kwot.

Chciatem powiedzie¢, ze w ramach tych érodkéw nie kupowano lekéw. Jak dobrze pamietam,
byly kupowane konkretnie érodki apteczne, torby medyczne, defibrylatory. ZakupywaliSmy
rowniez sprzet medyczny, jak rowniez karetki i pogotowia na wyposazenie niektorych szpi-
tali powiatowych czy szpitali wojewddzkich. Natomiast takich zakupéw lekowych nie byto.
7 drugiej strony jednostki samorzadu terytorialnego nie majg mozliwoSci zakupywania tych
lekéw i sktadowania ich w swoich magazynach, ktore majg, poniewaz byloby to niezgodne
z obowiazujgcymi przepisami.

Jesli chodzi o kwestie dotyczaca ilosci lekow, ktore posiadamy, na jak diugi okres i jaki
konkretnie, to tak jak juz powiedziatem — w tej chwili moge tylko podac, ze jest to 400 asorty-
mentow. Jesli bedzie to pytanie wynikajace z dzisiejszego zapytania, to w trybie zachowania klau-
zuli ,,poufne” udzielimy informacji, jakie to sg dokladnie leki, ile ich mamy i na ile one po prostu
wystarczaja, bo one sg powigzane z zapotrzebowaniem, ktore sktadajg okreslone resorty. Mowie
tutaj o Ministerstwie Zdrowia i méwie o Ministerstwie Obrony Narodowej. Bardzo duze ilosci
zostaly zgloszone do programu, ktory teraz budujemy i ktéry powinniSmy od czerwca przedsta-
wiaé tak, zeby Rada Ministrow mogta go przyjaci od 2027 r., zeby§my mogli realizowacé te zakupy.

Jesli chodzi o kwestie aptek, wpisania ich jako podmiot ochrony ludnosci, powiem,
ze podmiotem ochrony ludnoSci jest Rzadowa Agencja Rezerw Strategicznych i ona dokonuje
zakupu lekow i ma je u siebie w swoich magazynach badz w systemie rotacyjnym, czyli na zasadzie
takiej, ze leki znajduja sie u producenta albo u hurtownika i one sg podmieniane. My w swoich
przypadkach, kiedy mamy leki w swoim zasobie, te leki staramy sie przekazywac, tak jak w tej
chwili, decyzja do szpitali MSW. Méwie o lekach, zeby nie stracity na waznosci, abySmy nie musieli
tych lekow utylizowac. Gorzej, jezeli to sg leki szczepionkowe i naprzeciwko, powiedzmy, zal6zmy
na COVID, ktorych nie da sie juz po prostu wykorzystac, czy przeciwko grypie.

Natomiast co do aptek, to traktujemy apteki w ustawie o ochronie ludnos§ci na podobnych
zasadach jak ustugi, ktore majg by¢ §wiadczone w stylu cigglym. Czyli méwimy o stacjach uzdat-
niania wody, zaktadach wodociggowych czy tez sklepach spozywezych, ktore powinny dostarczaé
okre§lone produkty w stylu ciaglym, bo gdyby$my je wpisywali jako podmiot, musielibySmy
wtedy wpisywac inne podmioty, czyli sklepy czy zaktady wodociggowe jako podmiot ochrony
ludnoéci. My traktujemy to jako system ciggly stalego dostarczania okre§lonych ustugi towaréw
w ukladzie zagrozenia kryzysowego czy zagrozenia wojennego.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Bardzo dziekuje.
I poprosze przedstawiciela Ministerstwa Obrony Narodowe;.

Dyrektor departamentu MON pik Arkadiusz Kosowski:

K.G.

Szanowni panstwo, w odpowiedzi na zadane pytania, to je§li chodzi o przekazywanie lekow
i srodkéw opatrunkowych dla strony ukrainskiej, bylo to realizowane w najwiekszym zakresie
w pierwszych 2 latach wojny. Dotyczyto to lekow, ktore wojsko ma w swoich zasobach, czyli anty-
biotykow, lekow przeciwbolowych, lekéw przeciwkrwotocznych, ale w gtownej mierze dotyczyto
to §rodkow opatrunkowych i opatrunkéw indywidualnych. Od pewnego czasu, mniej wiecej
od 2 lat, to zapotrzebowanie strony ukrainskiej spadlo, wiec nie przekazujemy tych preparatow.
Jednoczes$nie w tym okresie dokonaliémy uzupelnienia zasobow. Jesli chodzi o leki, o ktérych
tutaj mowilem, w pierwszej kolejnosci — i tu byl nacisk — byt to okres, w ktorym przekazywano
leki, ktére w krotkim okresie mogty utraci¢ waznoéc. To jest jeden aspekt.

Drugi aspekt, jesli chodzi o sytuacje w NATO i uzupelnienia lekowe, to dzisiaj juz duzo powie-
dziano o bezpieczenstwie lekowym w Unii Europejskiej i w NATO i ten problem dotkngl nas
wszystkich, réwniez kraje NATO. Mozna powiedzie¢, ze Europa czy NATO obudzily sie w zakresie
tego problemu. Do tej pory byliSmy w pewnym troche u$pieniu. Jednakze od 2024 r. i 2025 r.
tocza sie intensywne prace w NATO nad strategig postepowania. Tak na dobrag sprawe powstal
pierwszy projekt planu NATO w 2025 r., ktéry w zakresie ochrony zdrowia, opieki medycznej,
zasadza sie na pieciu filarach. To przede wszystkim logistyka, przechowywanie, magazynowanie
wyrobéw medycznych, zdolno$¢ do ewakuacji medycznej, rozwéj biotechnologii i leki.
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Na jak dtugo te leki wojsko ma w zapasie? Na to tutaj panstwu po prostu nie moge udzieli¢
odpowiedzi, ale rozumiem, ze jezeli bedzie posiedzenie, to takiej informacji udzielimy. Czy zabez-
pieczamy transport lekow, czy tez organizacje zabezpieczenia lekow z Azji? Wojsko tego nie
czyni, nie mamy takiego zadania i nie realizujemy takich rzeczy. Czy wspélpracujemy zaréwno
w sferze lek6w krytycznych projektowanych przez NATO, jak i w sferze lekow krytycznych opra-
cowywanych przez Ministerstwo Zdrowia? Mieliémy bardzo aktywna wspétprace i wspotpraca
w tym zakresie z Ministerstwem Zdrowia jest na biezgco. Wszystkie te projekty byly wspélnie
uzgadniane. Wspoétpraca z Ministerstwem Spraw Wewnetrznych, a przede wszystkim z rzgdowa
Agencja, to jest, mozna powiedzie¢, codzienno$c i rytual naszych dziatan. Dziekuje za uwage.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Bardzo dziekuje.
Czy jeszcze glowny inspektor farmaceutyczny? Bardzo prosze.

Gléwny inspektor farmaceutyczny Lukasz Pietrzak:

24

Tak. Dziekuje bardzo za glos. Oczywiscie tutaj doprecyzuje — 150 ton rocznie to jest Warszawa,
wiec z perspektywy calego kraju liczba czy tez masa utylizowanych lek6w na pewno jest zdecy-
dowanie wieksza. Czy to jest problem aktualny? Nie, bo on sie utrzymuje od kilkunastu lat,
wiec tutaj my, przede wszystkim Ministerstwo Zdrowia, w ramach strategii polityki lekowe;j
uwzglednia ten problem, zeby wykorzysta¢ narzedzia analityczne przede wszystkim do racjo-
nalnej gospodarki lekami i to bedzie ujete w nowej strategii.

Jezeli chodzi o produkcje, co zresztg wybrzmialo, prosze pamietac, ze to nie jest tak, ze my nie
powinni$my inwestowaé w produkcje, ale prosze pamietaé, ze od momentu wlasciwie zaplano-
wania fabryki lekéw do zejScia pierwszego leku z linii produkeyjnej to jest 5 lat. Musimy wiec
teraz planowac to, co mozemy juz teraz zrobic, a jezeli chodzi o infrastrukture krytyczna i jej
rozbudowe, musi by¢ to, co zresztg wybrzmialo kilkukrotnie, poparte chociazby w tym, zeby
miec rynek zbytu. To méwili réwniez producenci lekéw. Mysle, ze ich glos w tym momencie jest
najbardziej dosadny.

Jezeli chodzi o zapasy lekow na rynku cywilnym, one sg naprawde do$¢ duze. Oczywiscie
tutaj w zaleznoéci od leku to jest od kilku do kilkunastu miesiecy. Niemniej jednak jako urzad
analizujemy to i co tydzien informujemy Ministerstwo Zdrowia o zapasach. Moge tylko powie-
dzieé, ze aktualnie nawet izby lekarskie zglaszaja, ze tak dobrej sytuacji od dawna nie byto,
wiec widac, ze ten rynek, przynajmniej jezeli chodzi o rynek bez tego typu zagrozen, bardzo
mocno sie stabilizuje.

Natomiast co do Zatoki Perskiej i aktualnego konfliktu, my analizowaliSmy te sytuacje juz,
kiedy rozpoczela sie wojna Izrael — Palestyna i tam dostownie bylo tylko sze$é produktow, zastepo-
walnych produktow, ktore zidentyfikowaliémy jako te, w ktorych moga wystapié braki. Niemniej
aktualnie nie wydaje sig, aby ten konflikt mogt istotnie wplyngé na niedobory lekow.

Co do listy G1, G2, to bylo méwione. O liscie lekéw krytycznych, potwierdzam, ze to byla
kwestia trzech miesiecy, nie roku. Lista lekow krytycznych byla przygotowana szybko, efek-
tywnie i naprawde wykorzystujac potencjalny populacyjny efekt naszych pacjentow i tych lekéw,
ktore powinniSmy mieé.

Co do infrastruktury krytycznej, ona aktualnie jest aktualizowana i na pewno w tym momencie
mamy znacznie szersze spojrzenie, przede wszystkim Ministerstwo Zdrowia ma znacznie szersze
spojrzenie na kryteria, jezeli chodzi o infrastrukture krytyczna, aby uwzgledni¢ wiecej podmiotow,
czyli tych najwiekszych producentéw, jak to bylo wezesniej.

Co do wspomnianych produkeji kampanijnych, tutaj tez moze nalezy uwzglednic, ze czesé
lekéw z racji tego, ze jest ryzyko zanieczyszczen krzyzowych, chociazby w przypadku anty-
biotykow, musi bardzo czesto byé produkowane w zupelnie innym nawet budynku, wiec tutaj
nalezaloby doprecyzowac, o ktore produkcje kampanijne chodzito, ktére tam trwajg 10 dni itd,
poniewaz to Aneks 1 do Dobrej Praktyki Wytwarzania determinuje, ktére leki moga by¢ produ-
kowane z uzyciem tej samej infrastruktury, tej samej kampanii, a ktére muszg by¢ rozdzie-
lone. Wiekszo§¢ antybiotykow, jak pewnie zresztg wielu lekarzy tutaj obecnych i farmaceutéw
potwierdzi, ma niezwykle duzy potencjal uczulajacy, dlatego ta produkcja musi by¢ rozdzielona
i to wynika z bezpieczenstwa pacjenta.

Oczywiscie tutaj zrobiono bardzo duzo z perspektywy juz wskazanych rozwigzan. Minister-
stwo Zdrowia mysle, ze wyczerpalo w sposob istotny ten temat, méwiac o liscie G1, G2, poniewaz
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tutaj tez warto wspomnie¢, ze wprowadzenie na liste lekow refundowanych produktéw z listy
G1, G2 tak wlasciwie jako pierwsze zatrzymalo ten spadek udziatu polskich lekéw na naszym
rynku, wiec jak sie okazato, to aby zwiekszy¢ doptaty do lekéw dla pacjentow, spowodowato zwiek-
szenie wykorzystania polskich lekéw i to tez myéle, ze jest najbardziej strategicznym kierunkiem
do wykorzystania, poniewaz tak jak wspominalem, jezeli wykorzystamy nasz wewnetrzny poten-
cjal i sile zakupowa, w tym momencie w bardzo szybki sposob mozemy odwrocic te negatywnag
tendencje, ktora, jak juz tez wybrzmiato tutaj wielokrotnie z wypowiedzi i posiow, i przedstawi-
cieli odpowiednich resortéw, to nie jest problem Polski. Problemem jest po prostu to, ze Europa
w pewnym stopniu, korzystajac z rynku, ktéry jest, przypominam, 50% tanszy, wykorzystujac ten
mechanizm, aby obnizy¢ ceny lekow i zwiekszy¢ ekonomiczng dostepnoéc, korzystata wlasciwie
z gotowych produktow z rynkéw azjatyckich. Niemniej jednak na pewno duzo elementéw zostato
wprowadzonych, przede wszystkim, co nie wybrzmialto podczas tej Komisji — réwniez bardzo
istotnie zmniejszyliSmy wywoz, nielegalny wywoz lekow z naszego kraju, co jest tez istotnym
elementem przeciwdzialania brakom lekow.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

K.G.

Bardzo dziekuje.

Zmniejszenie tego wywozu bardzo mnie cieszy, bo wiem, ze to byl duzy problem.

Szanowni panstwo, parlamentarzysci otrzymajg informacje o kolejnym posiedzeniu, ktore
bedzie juz zamkniete, a dzisiaj stwierdzam zakonczenie omawiania informacji.

Na tym wyczerpaliSmy porzadek dzienny posiedzenia. Zamykam wspélne posiedzenie Komisji.
Dziekuje bardzo.
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