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Pan Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu RP

Dotyczy: Interpelacji nr 2954 w sprawie bezpieczenstwa lekowego

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje ztozong przez Panig Poset Marceline Zawisze w sprawie
bezpieczenstwa lekowego, uprzejmie prosze o przyjecie nastepujacych wyjasnien.

Prace nad Krajowym Planem Odbudowy rozpoczety sie 2021 r. i w tamtym okresie
Ministerstwo Rozwoju i Technologii zgtosito propozycje projektu dotyczacego rozwoju
potencjatu sektora lekéw i wyrobéw medycznych - inwestycje zwigzane z produkcjg API
w Polsce. W zwiagzku z faktem, ze od 2021 r. wystgpity nowe okolicznosci zwigzane z
pojawieniem sie nowych dokumentéw strategicznych na szczeblu UE, a takze zmienita sie
sytuacja rynkowa majaca istotny wptyw na projekt API, na poczatku biezgcego roku MRiT
zgtosito ww. projekt do rewizji do Komisji Europejskie;j.

Zgtoszenie projektu do rewizji zostato poprzedzone konsultacjami publicznymi z
przedstawicielami przemystu farmaceutycznego, w celu zweryfikowania, czy mozliwe jest
zrealizowanie inwestycji na obecnie obowigzujacych zasadach. Z informacji otrzymanych
od organizacji branzowych wynikato, ze zrealizowanie projektu w zatozonym terminie (do
potowy 2026 r.) jest nierealne. Branza wskazata, ze czas trwania budowy nowej inwestycji
szacuje sie $rednio na 3-6 lat (w zaleznosci od skali projektu). W przypadku projektow o
charakterze modernizacyjno-inwestycyjnym, optymalny czas na ich realizacje moze
wynosi¢ od 12 do 48 miesiecy liczagc od momentu uzyskania srodkow. Watpliwos¢ budzita
rowniez forma wsparcia - przedsiebiorcy wnioskowali o zmiane finansowania z pozyczek
na granty.

W zwigzku z powyzszym w ramach rewizji MRiT wnioskowato do KE miedzy innymi o
wprowadzenie zmian w terminach ukoniczenia inwestycji i wyrazenie zgody na zmiane
wskaznika, tak aby do potowy 2026 r. mozliwe byto jedynie podpisanie uméw z
whnioskodawcami, a nie zakonczenie realizacji inwestycji. W zwigzku z brakiem zgody
Komisji Europejskiej na zmiane terminu realizacji inwestycji, MRIT odstagpito od realizacji
komponentu KPO dotyczacego rozwoju API. W przeciwnym wypadku $rodki przewidziane
w KPO na rozwéj produkcji APl zostatyby utracone. Podsumowujac, opéznienia w
przygotowaniu reform i inwestycji przewidzianych w KPO przez poprzedni rzad
spowodowaty, ze niemozliwe jest przeprowadzenie procesu inwestycyjnego dotyczacego
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wytwarzania w Polsce aktywnych substancji farmaceutycznych (API) w terminie
okres$lonym pierwotnie w KPO, czyli do konca lipca 2026 r.

Nalezy rowniez zaznaczyé, ze nie byto mozliwe wczesniejsze uruchomienie naboréw na
projekty dot. API, poniewaz rozwigzania krajowe dopuszczaty prefinansowanie ze
srodkéw bedacych w dyspozycji Polskiego Funduszu Rozwoju tylko inwestycji objetych
czescig dotacyjng KPO. Mechanizm ten nie dotyczyt inwestycji bedacych w czesci
pozyczkowej KPO, a taki zostat wybrany dla inwestycji dotyczacych rozwoju API.

Obecnie MRIT poszukuje alternatywnych rozwigzan pozwalajacych na rozwadj zdolnosci
przemystowych w zakresie API. Podjeto rozmowy z przedstawicielami innych resortéw, w
tym: MZ, MNiSW, MON, aby jak najszybciej znalez¢ optymalne rozwigzanie. W momencie
uzgodnienia wigzacych zobowigzan z ww. resortami MRIT przekaze stosowne informacje
przedstawicielom branzy farmaceutycznej w celu ich konsultacji.

Z upowaznienia, z wyrazami szacunku
Jacek Tomczak
Sekretarz Stanu

/ kwalifikowany podpis elektroniczny /

Do wiadomosci:
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