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Dotyczy: odpowiedzi na interpelacje nr 10884 Pana Posta Jarostawa Sachajko w sprawie
porzucenia przez rzad strategicznej inwestycji w krajowa produkcje substancji czynnych
(API) ze srodkow KPO na rzecz wspierania zagranicznej produkcji samochodow
elektrycznych - zdrady bezpieczenstwa lekowego Polakéw

Szanowny Panie Marszatku,

odpowiadajac na interpelacje nr 10884 Pana Posta Jarostawa Sachajko, w zakresie
wtasciwosci rzeczowej ministra wt. ds. gospodarki, uprzejmie wyjasniam co nastepuije.

W 2021 r. w ramach Krajowego Planu Odbudowy (dalej KPO) Ministerstwo Rozwoju

i Technologii (dalej takze MRIT) zgtosito projekt dotyczacy rozwoju potencjatu sektora
lekéw i wyrobéw medycznych - inwestycje zwigzane z produkcjg w Polsce API. Projekt
sktadat sie z dwoch elementéw: reformy oraz inwestycji. Zgodnie z zatozeniem,
pierwotnym celem reformy byto wejscie w zycie ustawy wprowadzajacej ramy regulacyjne
majace na celu zwiekszenie produkcji lekéw i aktywnych substancji farmaceutycznych
(API) w Polsce. Taki akt powinien obejmowac swoim zakresem:

1. wzmocnienie ram analitycznych do identyfikacji luk i podatnosci dostaw
krytycznych APl w Polsce, w tym pracy zespotu zadaniowego API;

2. upowaznienie odpowiedniego ministerstwa do przyjecia w drodze rozporzadzenia
wykazu kluczowych API (w tym stosowanych w lekach zastrzezonych,
biopodobnych i generycznych), ktére majg zostaé opracowane;

3. ramy wprowadzajace zachety dla przedsiebiorcow wytwarzajgcych produkty
lecznicze w Polsce. Te zachety i wszelkie udzielane wsparcie powinno opierac sie
na jasnych, przejrzystych i niedyskryminacyjnych kryteriach.

Celem inwestycji byto natomiast udzielanie preferencyjnych pozyczek na:

1. tworzenia nowej infrastruktury do produkcji API, lekow generycznych
i biopodobnych oraz wyrobéw medycznych;

2. inwestycji w istniejacg infrastrukture w celu zwiekszenia i modernizacji ich
zdolnosci produkcyjnych lub poprawy produktywnosci i elastycznosci, w zakresie
API, lekéw generycznych i biopodobnych i wyrobéw medycznych.

W ramach inwestycji MRIiT zobowigzany byt do osiggniecia dwdoch kamieni milowych.
Pierwszy z nich to wybér przeznaczonych do wsparcia projektéow produkcyjnych API,
polegajacy na okresleniu i zatwierdzeniu kryteriéw do oceny projektéw, uruchomieniu
naboru wnioskdw o pozyczke, ocenie formalnej i merytorycznej zgtoszonych projektow.
Drugim z nich byta liczba podpisanych umoéw pozyczki w odniesieniu do projektow
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wybranych w naborze i realizacja przedsiewzie¢ objetych wsparciem. Projekty objete
wsparciem powinny sie zakonczy¢ w potowie 2026 r.

Zgodnie z pierwotnym zatozeniem, reforma i inwestycja miaty by¢ realizowane w drugiej
potowie 2023 .

Zaznaczenia wymaga, ze rozwigzania krajowe dopuszczaty prefinansowanie projektéw ze
srodkéw bedacych w dyspozycji Polskiego Funduszu Rozwoju, ale wytacznie w zakresie
inwestycji objetych czescig dotacyjng KPO. Mechanizm prefinansowania nie dotyczyt
inwestycji bedacych w czesci pozyczkowej KPO. W zwigzku z powyzszym nie byto
mozliwe przyspieszenie realizacji inwestycji dot. AP, gdyz projekt miat by¢ finansowany z
czesci dotacyjnej KPO.

Na poczatku 2024 r. MRIT zgtosito ponownie projekt dotyczacy API do rewizji do Komisji
Europejskiej. MRIT zaproponowato wprowadzenie w reformie zmian polegajacych na
zastapieniu ustawy:

1. opublikowaniem przez Ministra Rozwoju i Technologii, po uzgodnieniu
z Ministrem Zdrowia, wykazu aktywnych substancji farmaceutycznych
kluczowych dla zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego obywateli;

2. publikacjg na stronie MRIT, po konsultacjach w ramach Zespotu do spraw
aktywnych substancji farmaceutycznych oraz z interesariuszami po stronie
spotecznej, raportu okreslajgcego gtéwne problemy zwigzane z rozwojem
produkcji APl w kraju, czynniki wptywajace bezposrednio na produkcje API
w kraju, trendy zwigzane z produkcja API, analize w zakresie potencjalnego
systemu zachet do rozwoju produkcji w kraju.

Raport miat stanowi¢ punkt wyjsécia do dalszych dtugoterminowych dziatan w obszarze
wspierania rozwoju produkcji APl i gotowych form lekéw w kraju oraz budowania
autonomii strategicznej w obszarze lekéw. Powyzsza zmiana zostata uargumentowana
zmiang uwarunkowan zwigzanych z realizacjg inwestycji, a takze nowymi dziataniami na
szczeblu europejskim.

Zaproponowane przez PL rozwigzanie w zakresie listy kluczowych API byto transparentne
oraz uwzgledniato potrzeby administracji, pacjentéw (konsultanci medyczni) oraz
kluczowych interesariuszy - przedstawicieli przemystu farmaceutycznego.

W zakresie proponowanych zmian do inwestycji, MRIT przeprowadzito konsultacje
publiczne z przedstawicielami przemystu farmaceutycznego, w celu zweryfikowania, czy
mozliwe jest zrealizowanie inwestycji na obecnie obowigzujgcych zasadach. Z informaciji
otrzymanych od przedsiebiorcéw wynikato, ze czas trwania realizacji nowej inwestycji
szacuje sie srednio na okres od 3 do 6 lat (w zaleznosci od skali projektu). W przypadku
projektdw o charakterze modernizacyjno-inwestycyjnym optymalny czas na ich realizacje
szacowano na okres od 1 roku do 4 lat, liczac od momentu uzyskania Srodkéw.

Dodatkowo przedsiebiorcy podkreslali konieczno$¢ bardziej kompleksowego wsparcia

w obszarze produkgcji lekéw, nie tylko kwestii APl. Powyzsze, w opinii MRIT, stanowito
obiektywne okolicznosci do wprowadzenia zmian w czesci inwestycyjnej projektu. Majac
na uwadze powyzsze, w celu rzetelnego zrealizowania inwestycji, koniecznym wydawato
sie przemodelowanie zakresu i nazwy inwestycji oraz nazwy wskaznika tak, aby zapewnié
przedsiebiorcom optymalny i oczekiwany czas na realizacje projektow.

19 kwietnia 2024 r. odbyto sie spotkanie z przedstawicielami KE, podczas ktérego KE
wyrazita watpliwo$¢ co do zamiany aktu ustawodawczego na rzecz publikacji raportu,
bowiem w ocenie KE bytoby to obnizeniem ambicji. Natomiast w odniesieniu do
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propozycji MRIT co do realizacji inwestycji w formule instrumentu finansowego, KE
jednoznacznie poinformowata o braku zgody na takg zmiane.

Reasumujac wyjasniam, ze Polska podjeta trudng decyzje o rezygnacji z projektu dot. API
w ramach KPO - z uwagi na problem zwigzany ze sztywnym stanowiskiem Komisji
Europejskiej dotyczacym terminéw wydatkowania srodkéw przeznaczonych na ten cel.

Dziatanie to zostato wykreslone, poniewaz w porozumieniu z branzg MRIT ustalito, ze
uruchomienie produkcji APl do potowy 2026 r. jest catkowicie nierealne. Branza
wskazywata, ze czas budowy nowego zaktadu to $rednio 3-6 lat (w zaleznosci od skali
projektu), a czas inwestycji modernizacyjnej to od 1 roku do 4 lat - liczac od momentu
zabezpieczenia finansowania.

Opdznienia w przygotowaniu reform i inwestycji KPO przez poprzedni rzagd spowodowaty,
ze niemozliwe byto przeprowadzenie procesu inwestycyjnego dotyczacego wytwarzania
w Polsce aktywnych substancji farmaceutycznych, w terminie mozliwym w czasie realizacji
KPO.

Rzad RP starat sie renegocjowaé warunki wykorzystania tych srodkéw z KE -
proponowano, aby efektem, z ktérego nastapitoby rozliczenie sie w wydatkowania
srodkéw do potowy 2026 r. byto podpisanie uméw z beneficjentami. Stanowisko KE byto
jednak w tej kwestii nieelastyczne. Zaznaczenia wymaga, ze gdyby kontynuowano
przedmiotowy projekt w uzgodnionej pierwotnie formie, srodki te bytyby niemozliwe do
praktycznego wykorzystania przez Polske - decyzja o rezygnacji tego projektu uchronita
srodki z KPO przeznaczone na ten cel przed koniecznosciag zwrotu do budzetu UE.

Dodatkowego podkreslenia wymaga, ze Ministerstwo Rozwoju i Technologii odstgpito od
realizacji komponentu KPO dotyczacego rozwoju API dopiero po przeprowadzonych

z przedstawicielami przemystu farmaceutycznego konsultacjach publicznych i po
zadeklarowaniu przez branze braku zainteresowania tg forma wsparcia.

Z upowaznienia, z wyrazami szacunku
Michat Jaros

Sekretarz Stanu

/ kwalifikowany podpis elektroniczny /

w Ministerstwie Rozwoju i Technologii

Klauzula informacyjna dotyczaca przetwarzania danych osobowych:
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Zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osdéb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. U. L 119 z 4 maja 2016r.,z
pdzn. zm.), zwanego dalej ,RODQ”, informuje, ze:

1.

10.

11.

Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Minister Finanséw i Gospodarki, ktérego obstuge
zapewnia Ministerstwo Rozwoju i Technologii z siedziba w Warszawie, przy Placu Trzech Krzyzy 3/5,
00-507 Warszawa, e-mail: kancelaria@mrit.gov.pl, tel. +48 222 500 123, adres skrytki na ePUAP:
/MRPiT/SkrytkaESP, adres do doreczen elektronicznych: AE:PL-68477-29007-EFSHR-

25. Wykonujacym obowiazki administratora jest dyrektor Departamentu Innowacji i Polityki
Przemystowe;j.

Jesli ma Pani/Pan pytania dotyczace przetwarzania Pani/Pana danych osobowych, a takze
przystugujacych Pani/Panu praw, moze sie Pani/Pan kontaktowac z Inspektorem Ochrony Danych w
MRIT wysytajac informacje na skrzynke: iod@mrit.gov.pl.

Pani/Pana dane osobowe bedg przetwarzane w oparciu o art. 6 ust. 1 lit. ¢) RODO tj. w celu
wypetnienia obowiazku prawnego cigzacego na administratorze, na podstawie Konstytucji
Rzeczypospolitej Polskiej, ustawy z dnia 9 maja 1996 r. o wykonywaniu mandatu posta i senatora (Dz.
U. 2 2024 r. poz. 907), oraz w zwiazku z § 162 uchwaty Nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika
2013 r. - Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. z 2024 r. poz. 806) oraz art. 193 uchwaty Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 30 lipca 1992 r. - Regulamin Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej (M. P. z
2022 r. poz. 990).

Pani/Pana dane osobowe przetwarzane beda w celu rozpatrzenia i udzielenia odpowiedzi na

interwencje poselska lub senatorska lub interpelacje/zapytanie poselskie.
Odbiorcami Pani/Pana danych osobowych moga by¢:

O organy wtadzy publicznej oraz podmioty wykonujace zadania publiczne lub dziatajace na
zlecenie organéw wtadzy publicznej, w zakresie i w celach, ktére wynikaja z przepiséw
powszechnie obowigzujacego prawa (np. na zadanie sadéw, urzedéw skarbowych,
Prokuratury lub Policji);

O inne podmioty, ktére na podstawie stosownych uméw podpisanych z MRIT przetwarzaja
dane osobowe, dla ktérych Administratorem jest Minister Finanséw i Gospodarki (np.
podmioty $wiadczace ustugi prawne, dostawcy systeméw informatycznych i ustug IT oraz
telekomunikacyjnych, operatorzy pocztowi i kurierzy).

Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez okres niezbedny do realizacji celu ich
przetwarzania tj. do chwili zatatwienia sprawy, w ktdrej zostaty one zebrane, a nastepnie - w
przypadkach, w ktérych wymagaja tego przepisy ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie
archiwalnym i archiwach (Dz. U. z 2020 r. poz. 164 ze zm.) - przez czas okreslony w tych przepisach.
Pani/Pana dane osobowe nie beda podlega¢ zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji lub
profilowaniu.

Pani/Pana dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa trzeciego ani do organizacji
miedzynarodowych.

Podanie danych jest dobrowolne, ale niezbedne do rozpatrzenia i udzielenia odpowiedzi na
interpelacje/zapytanie/interwencje.

W zwiazku z przetwarzaniem Pani/Pana danych osobowych przystuguja Pani/Panu nastepujace prawa:

o  prawo dostepu do swoich danych oraz otrzymania ich kopii zgodnie z art. 15 RODO;

o  prawo do sprostowania (poprawiania) swoich danych, jesli sa btedne lub nieaktualne,
zgodnie z art. 16 RODO;

O  prawo do ograniczenia przetwarzania danych zgodnie z art. 18 RODO.

W przypadku powziecia informacji o niezgodnym z prawem przetwarzaniu w Ministerstwie Rozwoju i
Technologii Pani/Pana danych osobowych, przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu
nadzorczego wtasciwego w sprawach ochrony danych osobowych, tj. Prezesa Urzedu Ochrony
Danych Osobowych, ul. Moniuszki 1A 00-014 Warszawa.
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