PLD.050.28.2025.JM
Warszawa, 20 sierpnia 2025

Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

W odpowiedzi na Interpelacje nr 10884 Pana Jarostawa Sachajko, Posta na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej w sprawie porzucenia przez rzad strategicznej inwestycji w
krajowg produkcje substancji czynnych (API) ze $rodkéw KPO na rzecz wspierania
zagranicznej produkcji 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 farmakoterapii dla pacjentéw jest jednym z priorytetéw polityki
lekowej Polski, a wzmocnienie bezpieczenstwa lekowego Unii Europejskiej byto jednym z
priorytetéw zakonczonej wtasnie Prezydencji Polski w Radzie UE. Minister Zdrowia popiera
wszelkie dziatania, ktére moga sie przyczyni¢ do rozwoju krajowych zdolnosci
produkcyjnych, poprawy bezpieczeristwa lekowego, a takze uniezaleznienia sie od innych
rynkéw, zwtaszcza rynku azjatyckiego, skad aktualnie pochodzi duza czes¢ surowcow i
substancji czynnych potrzebnych do wytworzenia lekéw.

W celu wzmocnienia bezpieczehstwa lekowego konieczna jest wiec dywersyfikacja
produkgcji i dostaw, poprzez wspieranie krajowej branzy farmaceutycznej oraz tworzenie

nowych fabryk, zaréwno w Polsce, jak i w Europie. Nalezy braé pod uwage, ze decyzje o
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mierze od podmiotéw odpowiedzialnych i sg ich decyzjami biznesowymi, podyktowanymi
przyjetymi przez nich strategiami produkcyjnymi.

Majac zatem powyzsze na uwadze, Minister Zdrowia, ze wzgledu na zmieniajaca sie sytuacje
krajowego rynku farmaceutycznego, prowadzi dziatania polegajagce na statym
monitorowaniu, wraz z jednostkami podlegtymi, dostepnosci rynkowej produktéw
leczniczych oraz wspoétpracuje z podmiotami odpowiedzialnymi, ekspertami z réznych
dziedzin medycyny, resortami i innymi organami/instytucjami uczestniczacymi w
funkcjonowaniu krajowego rynku farmaceutycznego w zakresie zapewnienia
bezpieczenstwa lekowego naszego kraju. Minister Zdrowia, w zakresie posiadanych
narzedzi, podejmuje na biezgco wszelkie dziatania, ktére maja na celu zwiekszenie udziatu
lekéw produkowanych przez krajowych wytwércéw, co przyczyni sie do zwiekszenia
suwerennosci lekowej Polski, w tym takze na arenie europejskiej.

W tym miejscu nalezy wskazaé, ze bezpieczenstwo narodowe obejmuje zaréwno aspekty
militarne, jak i niemilitarne, takie jak bezpieczenstwo ekonomiczne, energetyczne,
cyberbezpieczenstwo czy tez bezpieczenstwo lekowe, ktére jest rowniez konieczne do
prawidtowego funkcjonowania i obrony panstwa. Bezpieczenstwo lekowe decyduje o
odpornosci kraju na zagrozenia i 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 bezpieczehAstwem militarnym,
cybernetycznym czy energetycznym, gdyz gwarantuje ono suwerennosé¢ lekowa naszego
kraju. Nalezy wskaza¢, ze w zakresie bezpieczenstwa narodowego funkcjonuje obecnie wiele
rozwigzan prawnych, w tworzeniu i opiniowaniu ktérych ma udziat wiele resortéw, w tym
rowniez Minister Zdrowia. Obecne rozwigzania obejmujg szereg ustaw i aktéw prawnych
regulujacych funkcjonowanie panstwa w obszarze obrony, obrony cywilnej, zarzadzania
kryzysowego, a takze kwestii zwigzanych z przeciwdziataniem zagrozeniom zewnetrznym i
wewnetrznym, sg to m.in. ustawa o obronie Ojczyzny, o stanie wojennym, o ochronie ludnosci
i obronnie cywilnej, o rezerwach strategicznych oraz ustawa o zarzadzaniu kryzysowym.

W zakresie zapewnienia bezpieczenstwa lekowego dla polskich pacjentéow, Minister
Zdrowia Scisle wspétpracuje miedzy innymi z Rzadowa Agencja Rezerw Strategicznych
(RARS), bedaca agencja wykonawcza podlegta ministrowi wifasciwemu do spraw
wewnetrznych. W kwestii zabezpieczenia dostepu do lekéw, gtéwnie w sytuacjach
kryzysowych jak przerwanie globalnych tancuchéw dostaw spowodowanych np.
zamykaniem granic czy pandemig, RARS petni istotng role, utrzymujac zdolnosé reagowania
w sytuacjach kryzysowych, dysponuje zapleczem eksperckim pozwalajagcym takie sytuacje
zazegnywac oraz posiada odpowiednie mozliwosci logistyczne, co zostato wielokrotnie

potwierdzone zaréwno w czasie pandemii Covid-19 i dystrybucji lekdw oraz szczepionek, jak
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i w ramach dziatan podejmowanych w ramach pomocy Ukrainie od pierwszych godzin
trwania konfliktu zbrojnego na terytorium tego kraju.

Réwniez na szczeblu europejskim Polska jest cztonkiem HERA (Health Emergency
Preparedness and Response Authority) - organu utworzonego przez Komisje Europejska w
odpowiedzi na pandemie COVID-19, majacego na celu wzmocnienie zdolnos$ci Unii
Europejskiej do zapobiegania, wykrywania i szybkiego reagowania na transgraniczne
zagrozenia zdrowotne. Dziatalno$¢ HERA jest skupiona na tym, aby panstwa cztonkowskie
UE byty jak najlepiej przygotowane na przyszte sytuacje kryzysowe zwigzane ze zdrowiem
publicznym, poprzez m.in. tworzenie rezerw strategicznych oraz zabezpieczanie tancuchéw
dostaw kluczowych produktéw medycznych jak réwniez koordynacje dziatan w sytuacjach
nadzwyczajnych, w tym m.in. mobilizacje funduszy, zakup i dystrybucje lekéw oraz sprzetu
medycznego.

Oprécz wskazanych wyzej dziatan Minister Zdrowia podejmuje réwniez kroki majgce na celu
wzmocnienie bezpieczehstwa lekowego i rozwoju produkcji lekéw w Polsce. Waznym
narzedziem wspierajacym zapewnienie suwerennosci lekowej Polski jest tworzona przez
Ministra Zdrowia Krajowa Lista Lekéw Krytycznych. Lista wskazuje substancje czynne, ktére
zostaty uznane za krytyczne, gdyz leki zawierajace te substancje sg stosowane w leczeniu
powaznych chordéb 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 szczegéblnie wazne, gdyz mogg one spowodowad powazne zagrozenia dla zycia i zdrowia
polskich pacjentow. W zwigzku z oczekiwaniami krajowego rynku farmaceutycznego, jak
rowniez publikacjg w grudniu 2024 r. drugiej edycji Unijnej Listy Lekéw Krytycznych, w dniu
14 lipca 2025 r., przedmiotowa krajowa lista zostata zaktualizowana o kolejne 100 pozycji i
obecnie zawiera 401 substancji czynnych. Jednoczeénie waznym aspektem jest, by
substancje czynne ujete w polskim wydaniu listy lekéw krytycznych uwzglednione zostaty w
kolejnej edycji listy unijnej, co zapewni krajowym producentom mozliwos¢ skorzystania z
europejskich instrumentéw wspomagajacych (np. z Platformy na rzecz Technologii
Strategicznych dla Europy - STEP w ramach Programu Fundusze Europejskie dla
Nowoczesnej Gospodarki 2021- 2027 - FENG ora z innych dotacji unijnych).

W ocenie Ministra Zdrowia istotnym jest wypracowanie zachet oraz zapewnienie wsparcia
dla krajowego przemystu, ktére realnie przetozytyby sie na podjecie decyzji o rozpoczeciu
produkgcji lub utrzymaniu produkcji lekéw krytycznych w naszym kraju. Podczas prac nad
tworzeniem pierwszej w Polsce Krajowej Listy Lekéw Krytycznych w 2024 r. Minister
Zdrowia rozpoczat rozmowy i wspdtprace z innymi resortami, jednostkami podlegtymi oraz
instytucjami by wypracowacd rozwigzania, ktére przyczynia sie do wzmocnienia mozliwosci

produkcyjnych w Polsce. Jednoczesénie Minister Zdrowia zwrécit sie do krajowej branzy
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farmaceutycznej o przedstawienie obszaréw, w ktérych oczekiwane jest wsparcie, wraz ze
wskazaniem proponowanych rozwigzan, ktérych wdrozenie sktonitoby wytwércéw do
uruchomienia/utrzymania produkcji w Polsce. Otrzymane propozycje zostaty przekazane
zgodnie z kompetencjami do odpowiednich resortéw, organizacji/instytucji, ktére odniosty
sie do przedstawionych przez przemyst postulatéw. Nalezy podkresli¢, ze zakres
oczekiwanych i przekazanych przez krajowy przemyst farmaceutyczny zachet jest bardzo
szeroki i dotyczy, oprécz zachet finansowych, wielu innych obszaréw dziatalnosci, w tym m.
in. prawa budowlanego, decyzji Srodowiskowych, obrony kraju, infrastruktury krytycznejczy
tez zabezpieczenia dostepu do mediow.

W tym miejscu nalezy podkresli¢, ze Minister Zdrowia nie posiada mozliwosci udzielania
finansowego wsparcia, ktére mozna uznaé¢ za jeden z wazniejszych instrumentéw
oczekiwanej pomocy dla krajowej branzy farmaceutycznej. Niemniej, réznego rodzaju
programy/instrumenty pomocowe leza we wtasciwosci innych resortéw i sg prowadzone
m.in. przez Ministerstwo Funduszy i Polityki Regionalnej czy tez Ministerstwo Rozwoju i
Technologii, przy udziale innych wtasciwych ekspertéw, instytucji, organizacji, uczelni
wyzszych oraz instytutéw badawczych.

Zakres poszczegolnych programéw/instrumentéw pomocowych jest zréznicowany i dotyczy
m. in. wsparcia projektéw badawczo-rozwojowych i/lub projektéw inwestycyjnych, ktérych
celem jest wdrozenie do dziatalnosci gospodarczej wynikéw prac badawczo-rozwojowych,
wspieranie rozwoju lub wytwarzania technologii krytycznych w catej Unii, w tym
biotechnologii, produktéw leczniczych znajdujacych sie w unijnym wykazie produktéw
leczniczych o krytycznym znaczeniu i ich sktadnikéw, czy tez zapewnienie bezpieczenstwa
lekowego poprzez rozwdj krajowej produkcji aktywnych sktadnikéw farmaceutycznych
(API). Minister Zdrowia jest réwniez zaangazowany w te dziatania, jako organ
doradczy/konsultacyjny w zakresie tych programoéw, ktére maja za zadanie zapewnié
wsparcie i pomoc dla krajowej branzy farmaceutycznej, co przyczyni sie do rozwoju sektora
farmaceutycznego w Polsce i w konsekwencji do poprawy bezpieczenstwa lekowego
naszego kraju.

Koniecznym jest podkreslenie, ze w obecnie obowigzujagcym stanie prawnym przewidziane
sg preferencje dla krajowych producentéw lekéw w systemie refundacji. Celem polskiego
systemu refundacyjnego jest dostarczanie pacjentom produktéw leczniczych,
odpowiadajacych w mozliwie najwyzszym stopniu aktualnemu zapotrzebowaniu
spotecznemu, po najnizszych cenach w ramach dostepnych publicznych srodkéw
finansowych. W ostatniej duzej nowelizacji ustawy o refundacji znalazty sie zmiany
wspierajagce produkcje na terenie Rzeczypospolitej Polskiej w ramach Bezpieczenstwa
Lekowego Polski (BLP). Zaproponowany w ustawie mechanizm BLP pozwala zwiekszy¢

znaczenie wptywu dziatalnosci inwestycyjnej wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z
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ochrong zdrowia na terytorium kraju, zwtaszcza uwzgledniajac aspekt produkcji lekéw na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej badZz wykorzystania do produkcji takich lekéw
substancji czynnej wyprodukowanej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Stanowi to
swoistg zachete do rozwoju produkcji substancji czynnych i lekéw w kraju, gdyz dzieki
zaproponowanym zmianom mozliwe jest wnioskowanie o okreslone korzysci w zakresie
refundacji. Wnioskodawcy moga ubiegac sie o nastepujace preferencije:

- zwolnienie z obowigzku zaptaty kwoty przekroczenia w przypadku przekroczenia
catkowitego budzetu na refundacje (tzw. pay-back ustawowy), wéwczas koszt ten ponosi
Narodowy Fundusz Zdrowia,

- wydanie pierwszej decyzji o objeciu refundacjg na okres 3 lat, a kazdej kolejnej decyzji o
objeciu refundacjg na okres 5 lat pod warunkiem, ze proponowana cena zbytu netto nie
przekroczy 150% ceny zbytu netto leku stanowigcej podstawe limitu w grupie limitowej, w
ktérej znajduje sie lek bedacy przedmiotem wniosku, z obwieszczenia Ministra Zdrowia,
obowigzujgcego w dniu ztozenia wniosku, chyba Ze lek nie byt dotychczas wytwarzany w
Polsce wowczas pierwsza decyzja o objeciu refundacjg jest wydawana na okres 5 lat,

- zwolnienie z negocjacji cenowych z Komisjg Ekonomiczng, w ramach wnioskéw
stanowigcych kontynuacje refundacji leku refundowanych w aptece,

- rozpatrzenie wniosku w terminie nie dtuzszym niz 90 dni, dla lekéw dostepnych w aptece,
oraz nie dtuzszym niz 120 dni dla lekéw refundowanych w ramach chemioterapii lub
programéw lekowych,

- zmniejszenie optaty za ztozenie wniosku lub jego uzupetnienie, do poziomu 50%,

- obnizenie do 50% optaty za analize weryfikacyjna,

- umozliwienie ustalenia urzedowej ceny zbytu w wysokosci 75% urzedowej ceny zbytu
jedynego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.

Dodatkowo, wraz z nadaniem statusu ,polskiego leku” redukcji ulega poziom odptatnosci
pacjenta zalek refundowany w aptece o 10%, jezeli lek jest wytwarzany w Polsce albo do jego
wytworzenia wykorzystano substancje czynng wyprodukowang na terenie Rzeczypospolitej
Polskiej albo o0 15%, jezeli lek jest wytwarzany w Polsce z wykorzystaniem substancji czynnej
wytwarzanej w Polsce.

Nalezy ponownie zaakcentowad, ze szeroko rozumiane bezpieczenstwo lekowe byto jednym
z priorytetéw Prezydencji Polski w Radzie UE. W tym zakresie Polska podejmowata prace
nad kompleksowymi rozwigzaniami krajowymi, a rownolegle intensyfikowata wspétprace na
forum unijnym w celu wypracowania skutecznej wspélnotowej strategii. Polska Prezydencja
poczynita duze starania w tworzeniu optymalnych przepiséw, pozwalajagcych na
wypracowanie rozwigzan, ktére moga by¢ korzystne zaréwno dla pacjentéw, jak i
producentéw, podkreslajac koniecznos¢ przeciwdziatania niedoborom produktéw

leczniczych, dazac do poprawy dostepu do lekéw dla wszystkich pacjentow w Unii
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Europejskiej, niezaleznie od tego, w jakim panstwie cztonkowskim mieszkajg. Na tym tle
nalezy wskaza¢ dwa wzajemnie uzupetniajgce sie watki tj. rewizja unijnej legislacji
farmaceutycznej oraz unijne dazenia do wypracowania Aktu o Lekach Krytycznych (Critical
Medicines Act - CMA), ktory mana celu zmniejszenie krytycznych niedoboréw lekow i
zapewnienie wiekszego bezpieczenstwa dostaw w catej UE, w tym réwniez w Polsce.
Przewiduje on $rodki majace na celu wyeliminowanie stabych punktéw tancucha dostaw
lekéw krytycznych oraz zmniejszenie zaleznos$ci Europy od pojedynczych dostawcéow i
panstw trzecich.

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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