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Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

W odpowiedzi na Interpelacje nr 8250 Pani Anny Gembickiej i Pana Jarostawa Sachajko,
Postow na Sejm Rzeczypospolitej Polskiej w sprawie decyzji dotyczacych rezygnacji z
finansowania krajowego przemystu farmaceutycznego na rzecz doptat do zagranicznych
samochodéw elektrycznych, Minister Zdrowia zwraca sie z uprzejma prosba o przyjecie
ponizszych informacji.

Na wstepie nalezy wskaza¢, ze kwestia wydatkowania $rodkéw z realizacji projektu
dotyczacego rozwoju sektora lekéw, prowadzonego w ramach Krajowego Programu
Odbudowy (KPO), nie lezy w zakresie wtasciwosci Ministra Zdrowia. Organem realizujgcym
przedmiotowy projekt jest Ministerstwo Rozwoju i Technologii.

Jednoczesnie podkreslic nalezy, ze zapewnienie bezpieczenstwa lekowego oraz
nieprzerwanego dostepu do lekéw dla polskich pacjentow jest jednym z priorytetéw polityki
lekowej Polski, a wzmocnienie bezpieczenstwa lekowego Unii Europejskiej jest réwniez
jednym z priorytetéw Polskiej Prezydencji, ktéra rozpoczeta sie 1 stycznia 2025 r.

Sytuacja dostepnosci rynkowej wszystkich produktéw leczniczych jest na biezaco
monitorowana przez Ministra Zdrowia oraz jednostki podlegte. Nalezy przy tym wskazac, iz
wystepujace niedobory produktéw leczniczych na polskim rynku nie majg charakteru
systemowego. Problemy z dostepnosciag dotycza jedynie jednostkowych produktéw
leczniczych, okreslonych firm farmaceutycznych i czesto wystepuja zaledwie lokalnie.
Korzystajac z ustawowych narzedzi, Minister Zdrowia podejmuje wszelkie niezbedne
dziatania i interwencje w celu zapewnienia dostepnosci produktéw leczniczych dla polskich
pacjentow oraz zabezpieczenia lekowego kraju.

W opinii Ministra Zdrowia zapewnienie ciagtosci farmakoterapii polskich pacjentow jest
konieczne do prawidtowego funkcjonowania i obrony panstwa. Bezpieczenstwo lekowe
decyduje o odpornosci kraju na zagrozeniai kryzysy takie jak pandemia, ataki terrorystyczne,
hybrydowe czy agresja zbrojna. Zatem, bezpieczenstwo lekowe w kontekscie produkcji

lekow w Polsce powinno by¢ traktowane na réwni z bezpieczenstwem militarnym,
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cybernetycznym czy energetycznym, gdyz gwarantuje ono suwerennosé¢ lekowa naszego
kraju. Majac na uwadze, ze aktualnie duza cze$¢ surowcédw i substancji czynnych
potrzebnych do wytworzenia lekéw pochodzi z fabryk ulokowanych na terytoriach panstw
trzecich, oparcie bezpieczenstwa lekowego o globalne taiicuchy dostaw jest niebezpieczne i
moze prowadzi¢ do niedoboréw lekéw. Zwiekszenie udziatu krajowych produktéw
leczniczych na rynku spowoduje uniezaleznienie sie polskiego rynku od dostaw z innych
krajow, gtéwnie azjatyckich, oraz do minimalizacji ryzyka zaktdcenia dostaw lekéw.
Gwarancje bezpieczenstwa lekowego stanowi zatem zabezpieczenie trwatych i
nieprzerywalnych tancuchéw dostaw oraz wypracowanie i wdrozenie takiego
systemu/systemoéw zasilania krajowego rynku farmaceutycznego w substancje czynne (API)
oraz leki gotowe, ktéry umozliwi pozyskiwanie ich z réznych Zrédet.

Biorac zatem pod uwage konieczno$é zwiekszenia udziatu w rynku produktéw leczniczych
wytwarzanych przez krajowy przemyst farmaceutyczny na terytorium Polski, Minister
Zdrowia prowadzi polityke lekowg polegajacg na stworzeniu odpowiednich warunkéw, w
tym réwniez uwarunkowan legislacyjnych, ktére zacheca podmioty do zainwestowania w
rozwéj produkcji substancji czynnych, a takze lekéw gotowych na terytorium naszego kraju.
Obecnie prowadzone sg prace nad dalszymi zmianami legislacyjnymi, polegajacymi na
nowelizacji ustawy o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2024 r. poz. 930, z pdzn. zm.). Zmiany te
maja na celu poprawe istniejgcych juz rozwigzan m.in. uchylenie przepiséw, ktérych nie da
sie zastosowac badz ktore wzbudzajg zbyt wiele watpliwosci interpretacyjnych i tym samym
naruszajg zasade pewnosci prawa, jak réwniez wprowadzenie w przedmiotowej ustawie
nowych rozwigzan, ktére zapewne przyczynia sie do usprawnienia procesu refundacyjnego.
Natomiast ze wzgledu na koniecznos¢ wzmocnienia bezpieczenstwa lekowego Polski, a
takze w odpowiedzi na oczekiwania polskiego rynku farmaceutycznego, Minister Zdrowiaw
dniu 20 grudnia 2024 r. przedstawit pierwszg w Polsce Krajowa Liste Lekéw Krytycznych,
obejmujagca 301 substancji czynnych, stosowanych w leczeniu schorzen
gastroenterologicznych, = hematologicznych, kardiologicznych, dermatologicznych,
urologicznych oraz ginekologicznych, endokrynologicznych, zakaznych oraz pasozytniczych,
onkologicznych, reumatologicznych, neurologicznych, pulmonologicznych  oraz
laryngologicznych. Krajowa Lista Lekéw Krytycznych wskazuje substancje czynne, ktére
zostaty uznane za krytyczne, gdyz leki zawierajace te substancje sg stosowane w leczeniu
powaznych choréb i w przypadku ich niedoboru na rynku, nie mozna ich tatwo zastgpic
innymi produktami leczniczymi (brak odpowiednikéw i/lub mozliwosci zastosowania
alternatywnych technologii medycznych), a zapobieganie niedoborom tych wtasnie lekéw
jest szczegdlnie wazne, gdyz moga one spowodowad powazne zagrozenia dla zycia i zdrowia

polskich pacjentéw. Jednoczesnie Minister Zdrowia wskazuje, ze planowane s3 aktualizacje
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przedmiotowe] listy, ktére beda odpowiedzia na zmieniajagcg sie sytuacje rynku
farmaceutycznego.

W ocenie Ministra Zdrowia istotnym jest réwniez wypracowanie zachet oraz zapewnienie
wsparcia dla krajowego przemystu, ktére realnie przetozytyby sie na podjecie decyzji o
rozpoczeciu produkcji lub utrzymaniu produkcji lekéw krytycznych w naszym kraju. W tym
miejscu nalezy wskazaé, ze Minister Zdrowia nie dysponuje $rodkami finansowymi na
wsparcie krajowego przemystu farmaceutycznego. Jednak w celu wypracowania zachet oraz
zapewnienia wsparcia dla krajowego przemystu Minister Zdrowia prowadzi rozmowy z
innymi resortami, jednostkami podlegtymi oraz instytucjami by wypracowaé rozwigzania,
ktére przyczynia sie do wzmocnienia mozliwosci produkcyjnych w Polsce i bedg stanowi¢
odpowiedzi na oczekiwania rynku farmaceutycznego.

Jednocze$nie w nawigzaniu do opublikowanej w dniu 16 grudnia 2024 r. drugiej edycji
Europejskiej Listy Lekow Krytycznych waznym aspektem jest, by substancje czynne ujete w
polskim wydaniu Listy Lekéw Krytycznych uwzglednione zostaty w kolejnej edycji listy
europejskiej, co zapewni krajowym producentom mozliwos$é skorzystania z europejskich
instrumentéw wspomagajacych (np. STEP) i innych dotacji unijnych. Majac powyzsze na
uwadze Krajowa Lista Lekéw zostata przekazana przez State Przedstawicielstwo
Rzeczpospolitej Polskiej przy Unii Europejskiej w Brukseli do Komisji Europejskiej.

Warto wskazaé, ze réwniez na poziomie unijnym Polska bardzo aktywnie - aktualnie w
ramach Polskiej Prezydencji w Radzie UE - dziata na rzecz przywrécenia produkcji API i
lekéw gotowych do Europy. Polska Prezydencja podkresla, jak wazne jest przeciwdziatanie
brakom produktéw leczniczych oraz wypracowanie zmian, ktére poprawia dostep do lekéw
dla wszystkich pacjentéw w Unii Europejskiej, niezaleznie od tego w jakim panistwie
cztonkowskim mieszkaja.

Na tym tle nalezy wskaza¢ na dwa istotne watki, tj. na unijng rewizje legislacji
farmaceutycznej oraz opublikowany przez Komisje Europejska - Akt o lekach krytycznych.
W trwajacym procesie rewizji legislacji farmaceutycznej Polska Prezydencja ma zamiar
dazy¢ do mozliwego zrownowazenia intereséw przemystu innowacyjnego i generycznego.
Natomiast nadrzednym celem jest wynegocjowanie takich rozwigzan, ktére w najwyzszym
stopniu zapewnia pacjentom dostepnos¢ do leku - zaréwno te faktyczng, jak i ekonomiczna.
W zakresie Aktu o lekach krytycznych Polskiej Prezydencji zalezy na zaproponowaniu przez
Komisje Europejska osobnego mechanizmu finansowania, ktéry bytby przeznaczony na
wsparcie produkcji APl czy lekéw gotowych, w tym przede wszystkim na rozwdj
infrastruktury (jej stworzenie badZz modernizacje) oraz na CAPEX (tj. naktadach
inwestycyjnych na srodki trwate przedsiebiorstwa). Mechanizm finansowania powinien by¢
stworzony w sposéb solidarnosciowy i zdywersyfikowany geograficznie, jak i w odniesieniu

do zagrozen zewnetrznych, takich jak konflikty zbrojne toczace sie w poblizu granic Unii
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Europejskiej. Zdaniem Polski przemyst farmaceutyczny powinien by¢ jednym z kluczowych
sektorow strategicznych dla bezpieczenstwa Europy, a niezalezno$é w produkcji lekéw to nie
tylko kwestia zdrowia publicznego, ale réwniez stabilnosci geopolitycznej. Zdajac sobie
sprawe z istotnosci tematu dotyczacego Aktu o lekach krytycznych, Polska Prezydencja
zorganizowata w dniu 19 lutego br. w Brukseli konferencje wysokiego szczebla pt.: “Critical
Medicines for Health Security - current challenges and the way forward”. W gronie
politykéw i ekspertéw poruszono miedzy innymi kwestie dotyczace probleméw z dostepem
do lekéw krytycznych, wyzwan zwigzanych z finansowaniem produkcji tychze lekéw w
Europie oraz konieczno$¢ powigzania bezpieczenstwa lekowego z bezpieczernstwem
militarnym.

Odnoszac sie natomiast do kwestii konsekwencji braku produkcji w Polsce substancji
aktywnej Oseltamiwir nalezy wskazaé, ze decyzje o produkcji lub tez zmianie dostawcow
substancji czynnych i innych surowcéw do wytworzenia lekéw gotowych, zalezg w gtéwnej
mierze od podmiotéw odpowiedzialnych i sg ich decyzjami biznesowymi. Minister Zdrowia,
biorac pod uwage koniecznos$é¢ zwiekszenia udziatu w polskim rynku, zaréwno substancji
czynnych, jak i lekéw gotowych, wytwarzanych przez krajowy przemyst farmaceutyczny,
podejmuje wszelkie dziatania zmierzajgce w tym kierunku, prowadzac staty dialog z krajowa
branza farmaceutyczna, w tym m. in. w ramach zachet do produkcji lekéw zawierajacych
substancje czynne wskazane w Krajowej Listy Lekéw Krytycznych. W tym miejscu nalezy
wskazaé, ze Oseltamivir znajduje sie na przedmiotowej liscie.

Reasumujac, Minister Zdrowia stawia sobie za cel wypracowanie mechanizmu, ktéry napedzi
krajowa branze farmaceutyczng do dalszego rozwoju oraz poprawi konkurencyjnosc
krajowych lekéw, a tym samym spowoduje wzrost udziatu krajowych produktéw leczniczych
na rynku europejskim. Jednoczesnie, korzystajagc z ustawowych narzedzi, podejmuje
wszelkie niezbedne dziatania i interwencje w celu zapewnienia dostepnosci do produktéw

leczniczych dla polskich pacjentéw i zapewnienia bezpieczenstwa lekowego kraju.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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