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Pan

Włodzimierz Czarzasty

Marszałek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszałku,

W nawiązaniu do interpelacji nr 18406 Pani Katarzyny Osos, Posłanki na Sejm 

Rzeczypospolitej Polskiej w sprawie bezpieczeństwa lekowego w Polsce, Minister Zdrowia 

uprzejmie informuje co następuje.

Na wstępie należy wskazać, że bezpieczeństwo lekowe jest jednym z głównych priorytetów 

polityki prowadzonej przez Ministra Zdrowia. W ujęciu wieloaspektowym obejmuje ono 

m.in.: rozwój krajowej produkcji substancji czynnych (API) i leków gotowych, a także 

zapewnienie stabilnych źródeł ich dostaw oraz stworzenie zachęt dla przedsiębiorców 

inwestujących w produkcję farmaceutyczną na terytorium Polski. Należy zaznaczyć, iż 

rozpoczęcie, kontynuowanie lub zakończenie produkcji API oraz leków na terenie kraju 

stanowi autonomiczne decyzje biznesowe podmiotów odpowiedzialnych, podejmowane

 z uwzględnieniem m.in.: możliwości technologicznych i produkcyjnych, opłacalności, popytu, 

kosztów, dostępności surowców, wymagań prawnych oraz własnej strategii 

przedsiębiorstwa.

Niezależnie od powyższego Minister Zdrowia, w ramach posiadanych narzędzi prawnych, 

podejmuje na bieżąco długofalowe i systemowe działania w kwestii bezpieczeństwa 

lekowego, w celu zapewnienia pacjentom ciągłego dostępu do farmakoterapii. Działania te 

obejmują np.: stałe monitorowanie rynku oraz bieżącą analizę planów dostaw, poziomu 

zapasów, dostępności odpowiedników i możliwości zastosowania alternatywnych 

technologii medycznych. Istotnym elementem tych działań są również rozwiązania 

legislacyjne, zarówno już wprowadzone, jak i planowane, w tym zmiany w ustawie o 

refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz  

wyrobów medycznych, których celem jest zwiększenie udziału w rynku produktów 
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leczniczych wytwarzanych przez krajowy przemysł farmaceutyczny. Jednocześnie resort 

prowadzi aktywny dialog z krajową branżą farmaceutyczną, uwzględniając zmieniające się 

uwarunkowania rynkowe, a także oczekiwania i wyzwania stające przed krajowymi 

wytwórcami, w celu stworzenia warunków sprzyjających inwestycjom w produkcję API oraz 

gotowych produktów leczniczych na terytorium naszego kraju. 

W tym miejscu należy wskazać, że Minister Zdrowia nie posiada kompetencji do 

bezpośredniego udzielania wsparcia finansowego wytwórcom leków. Jednakże różnego 

rodzaju pogramy pomocowe są realizowane przez inne właściwe resorty i obejmują wsparcie 

w szczególności dla projektów badawczo–rozwojowych i/lub projektów inwestycyjnych, 

wspieranie rozwoju lub wytwarzania technologii krytycznych w całej Unii Europejskiej czy 

też zapewnienia bezpieczeństwa lekowego poprzez rozwój krajowej produkcji API. Minister 

Zdrowia uczestniczy w tych działaniach jako organ doradczy i konsultacyjny, jak również 

ścisłe współpracuje z innymi resortami i organami/instytucjami, oraz podmiotami 

zaangażowanymi w funkcjonowanie krajowego rynku farmaceutycznego, wspierając 

rozwiązania służące rozwojowi polskiego sektora farmaceutycznego oraz poprawie 

suwerenności lekowej Polski.

Reasumując, działania w zakresie szeroko rozumianego bezpieczeństwa lekowego są 

realizowane przez właściwe organy administracji rządowej/poszczególne resorty, stosownie 

do przypisanych im zadań w systemie funkcjonowania państwa oraz w granicach 

przysługujących im właściwości. W związku z powyższym, na obecnym etapie w ramach 

swojej właściwości, Minister Zdrowia na obecną chwilę nie przewiduje działań 

akcesoryjnych w zakresie powołania Koordynatora ds. Bezpieczeństwa Lekowego.

Z wyrazami szacunku
z upoważnienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kacperczyk
Podsekretarz Stanu
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