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Dotyczy: problematyki wykazu lekéw krytycznych oraz koniecznos$ci budowania
bezpieczenstwa lekowego w kraju

Szanowny Panie Rzeczniku,

W nawigzaniu do pisma w sprawie problematyki wykazu lekéw krytycznych oraz
koniecznosci budowania bezpieczenstwa lekowego w kraju uprzejmie prosze o przyjecie
nastepujacych wyjasnien.

Problemy zwigzane z niedoborami lekéw identyfikowane sa w Europie od wielu lat,
niemniej jednak nasility sie one na poczatku 2020 r. wraz z wybuchem pandemii COVID-
19 i pokazaty, ze oparcie bezpieczenstwa lekowego Polski, a nawet catej Europy o
globalne faniicuchy dostaw jest niebezpieczne. Kryzys zwigzany z pandemia koronawirusa
podkreslit wrazliwos¢ tancuchéw dostaw w obszarze produktéw leczniczych i wyrobéw
medycznych ze wzgledu na wyrazne uzaleznienie sie panstw cztonkowskich UE od
przywozu kluczowych produktéw i pétproduktéw z panstw trzecich, a takze ryzyko
ograniczenia w handlu transgranicznym. Zjawisko to byto bardzo widoczne na poczatku
trwania pandemii, kiedy przeptywy towaréw na jednolitym rynku europejskim zostaty
zablokowane. Zakazy eksportu wprowadzone przez wiele panstw (np. Indie) zatrzymaty na
dtugi czas dostawy gotowych produktow oraz pétproduktow, natomiast przerwy w
produkcji w Azji (gtéwnie Chiny) potegowaty deficyty i powodowaty wzrost cen, obnazajac
jednoczesnie utracong kompetencje wytwarzania tego typu produktéw na poziomie
niemal catej Unii Europejskiej. W sytuacjach kryzysowych, kiedy popyt na leki gwattownie
rosnie na catym $wiecie, a granice panstw zamykaja sie, gwarancje bezpieczenstwa
zdrowotnego kraju stanowi produkcja lekéw w catym tarncuchu wartosci na wtasnym
terytorium - niezaleznie od faktu, ze produkcja API oraz niektérych starych technologii
lekowych w Azji jest bardziej optacalna (w wymiarze czysto ekonomicznym).

Problem ten zostat zauwazony takze przez Komisje Europejska, ktora w listopadzie 2020 r.
opublikowata Komunikat: Strategia farmaceutyczna dla Europy. Przewodniczaca Komisji
europejskiej Ursula von der Leyen w swoim oredziu o stanie Unii Europejskiej podkreslita,
ze Strategia Farmaceutyczna dla Europy jest kluczowym dokumentem w procesie
budowania silniejszej Europy w obszarze zdrowia i bez watpienia pomoze stworzy¢
odporny na kryzysy system farmaceutyczny, ktory bedzie dostosowany do przysztych
wyzwan”.
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Niemniej jednak w ramach rozdziatu 4 dokumentu ,Zwiekszenie odpornosci: zréznicowane
i bezpieczne tancuchy dostaw (...);” KE nie przedstawita konkretnych wytycznych w tym
zakresie. Zapisy Strategii w zwigzku z promowaniem relokacji produkcji APl wydajg sie
nieprecyzyjne i niewystarczajgce. Jednym z zaproponowanych dziatan byto podjecie
dialogu z udziatem wszystkich uczestnikéw tancucha wartosci produkcji lekdéw, organéow
administracji publicznej, a takze organizacji pozarzadowych dziatajgcych na rzecz
pacjentdéw, zdrowia oraz $rodowiska naukowego. Celem tego dziatania miato by¢ lepsze
zrozumienie funkcjonowania swiatowych tancuchéw dostaw oraz okreslenie doktadnych
przyczyn i sit napedowych dla stabych punktéw, w tym potencjalnych zaleznosci
zagrazajacych dostawom substancji czynnych i lekéw o podstawowym znaczeniu dla
zdrowia publicznego.

Z uwagi na istotnos$¢ powyzszego problemu, a takze majac na wzgledzie rozpoczete w
tamtym czasie dyskusje na forum UE w zakresie budowania autonomii strategicznej, ktoérej
celem jest wzmocnienie odpornosci i zwiekszenie niezalezno$ci UE od podmiotow
zewnetrznych, w dniu 26 lutego 2021 r. Minister Rozwoju, Pracy i Technologii powotat
Zespo6t do spraw aktywnych substancji farmaceutycznych, w ktérego sktad weszli
przedstawiciele administracji publicznej, a takze eksperci posiadajacy wiedze i
doswiadczenie w obszarze polityki lekowej i farmacji oraz przedstawicieli organizacji
branzowych. W ramach prac Zespotu omoéwiono m. in. powody przeniesienia produkgcji
API do panstw trzecich, gtéwne problemy i wyzwania zwigzane z relokacja substancji
czynnych do kraju, kryteria do wyboru kluczowych dla Polski aktywnych substanciji
farmaceutycznych i lekéw generycznych. W opinii cztonkéw Zespotu ds. APl pozyskane
informacje wydawaty sie nie wystarczajace dla catoSciowego zidentyfikowania problemu
oraz okreslenia listy kluczowych API dla Polski. W zwigzku z powyzszym w 2022 r.
Ministerstwo Rozwoiju i Technologii, w ramach zamoéwienia publicznego zlecito
przygotowanie analizy, w ramach ktorej powstat raport zawierajacy:

e propozycje listy aktywnych substancji farmaceutycznych kluczowych dla
zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego obywateli;

e ocene zdolnosci produkcyjnych aktywnych substancji farmaceutycznych w Polsce
i zagranica;

e informacje na temat trendéw w produkcji aktywnych substancji
farmaceutycznych, w tym atrakcyjnych obszaréw wzrostu pod katem rozwoju
produkgji API i ksztattowania innowacyjnych technologii, ktére w przysztosci
mog3 stac sie polskimi specjalizacjami;

e informacje na temat podejscia wybranych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej
lub/i Europejskiego Obszaru Gospodarczego do wspierania lokalnego rozwoju
produkgcji aktywnych substancji farmaceutycznych.

Link do raportu: https://smart.gov.pl/pl/publikacje1/148-projekt-priorytetyzacji-api-
raport-koncowy

Jednoczesnie w zwigzku z rozpoczeciem w 2021 r. prac nad przygotowaniem Krajowego
Planu Odbudowy, MRIT zgtosito dziatanie dotyczace rozwéj potencjatu sektora lekéw i
wyrobow medycznych. Zgodnie z zatozeniem powyzsze dziatanie sktada sie z dwoch
elementow: reformy oraz inwestycji. W ramach reformy MRIT planuje przyjecie listy
aktywnych substancji farmaceutycznych kluczowych dla zapewnienia bezpieczenstwa
zdrowotnego obywateli, ktéra bedzie podstawg do ubieganie sie o wsparcie w ramach
inwestycji na budowe lub rozbudowe infrastruktury do produkcji API oraz lekéw
(generycznych i biopodobnych). Inwestycja dotyczaca APl znajduje sie w czesci
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pozyczkowej w zwigzku z powyzszym nie byto mozliwosci, aby uruchomic¢ nabory we
wczesniejszym terminie. Obecnie zgtoszony w 2021 r. przez MRIT projekt podlega rewizji
w KE w celu dostosowania go do obecnych realiéw.

Nalezy podkresli¢, ze lista aktywnych substancji farmaceutycznych kluczowych dla
zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego obywateli byta przedmiotem rozméw na
posiedzeniu Zespotu ds. APl oraz zostata skierowana do konsultacji publicznych do
przedstawicieli organizacji branzowych. Nalezy jednak podkresli¢, ze MRIT nie jest
witasciwe, aby tworzy¢ system produkcji kontraktowe;.

Na zakonczenie warto podkresli¢ rowniez, ze na forum UE prowadzone sg rownoczes$nie
dziatania w szeroko pojetym zakresie lekow. 24 pazdziernika 2023 r. Komisja Europejska
opublikowata Komunikat w sprawie eliminowania niedoborow lekow w UE, w ktérym
przedstawiony zostat zestaw krétko - i dtugoterminowych dziatari majacych na celu
rozwigzanie problemu niedoboru lekéw oraz zwiekszenie bezpieczenstwa ich dostaw. W
celu zapobiegania niedoborom, KE zaproponowata podziat na cztery stopnie niedoboréw:
dwa na poziomie krajowym i dwa na poziomie unijnym. Klasyfikacje przedstawiono w
postaci piramidy, na ktérej szczycie znajduje sie ,krytyczny niedobdr lekéw o krytycznym
znaczeniu” o szkodliwym wptywie na pacjentéow w catej UE. Zgodnie z Komunikatem, za
przeciwdziatanie niedoborom krajowym odpowiada panstwo cztonkowskie. UE tworzy
natomiast instrumenty eliminujace krytyczne niedobory na szczeblu UE. Wsrod
krétkoterminowych metod eliminowania niedoboréw, KE rekomenduje m.in.:

wykorzystanie dobrowolnego mechanizmu solidarnosciowego w zakresie lekéw,
ustanowienie unijnego wykazu produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu,
poprawe prognozowania popytu i podazy,

miedzynarodowa wspodtprace w zakresie polityki lekowej,

wspdlne udzielanie zamowien.

W ramach dtugoterminowego przeciwdziatania niedoborom, KE zaproponowata
utworzenie Sojuszu na rzecz lekéw krytycznych, ktéry ma umozliwi¢ organom krajowym,
przemystowi, Komisji Europejskiej i agencjom UE wspdtprace w celu opracowania
skoordynowanych dziatan na szczeblu UE przeciwko niedoborom lekéw zgodnie z
regutami konkurencji i miedzynarodowymi zobowigzaniami UE. Punktem wyjscia ma by¢
analiza podatnosci na zagrozenia w odniesieniu do waskich gardet tancuchéw dostaw
lekéw o krytycznym znaczeniu. Na podstawie analizy, Sojusz okresli najbardziej optymalne
narzedzia reagowania na zagrozenia. Oficjalne rozpoczecie prac w ramach Sojuszu
zaplanowano na 24 kwietnia 2024 r.

Z upowaznienia, z wyrazami szacunku
Waldemar Stugocki
Sekretarz Stanu

/ kwalifikowany podpis elektroniczny /
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Do wiadomosci:

Minister Zdrowia
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