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Pan
Witodzimierz Czarzasty

Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

W nawiazaniu do interpelacji nr 18406 Pani Katarzyny Osos, Postanki na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej w sprawie bezpieczenstwa lekowego w Polsce, Minister Zdrowia
uprzejmie informuje co nastepuje.

Na wstepie nalezy wskazaé¢, ze bezpieczenstwo lekowe jest jednym z gtéwnych priorytetéw
polityki prowadzonej przez Ministra Zdrowia. W ujeciu wieloaspektowym obejmuje ono
m.in.: rozwéj krajowej produkcji substancji czynnych (API) i lekéw gotowych, a takze
zapewnienie stabilnych Zrodet ich dostaw oraz stworzenie zachet dla przedsiebiorcow
inwestujagcych w produkcje farmaceutyczng na terytorium Polski. Nalezy zaznaczy¢, iz
rozpoczecie, kontynuowanie lub zakonczenie produkcji API oraz lekéw na terenie kraju
stanowi autonomiczne decyzje biznesowe podmiotéw odpowiedzialnych, podejmowane
zuwzglednieniem m.in.: mozliwosci technologicznych i produkcyjnych, optacalnosci, popytu,
kosztéw, dostepnosci surowcéw, wymagan prawnych oraz wtasnej strategii
przedsiebiorstwa.

Niezaleznie od powyzszego Minister Zdrowia, w ramach posiadanych narzedzi prawnych,
podejmuje na biezagco dtugofalowe i systemowe dziatania w kwestii bezpieczenstwa
lekowego, w celu zapewnienia pacjentom ciagtego dostepu do farmakoterapii. Dziatania te
obejmuja np.: state monitorowanie rynku oraz biezacg analize planéw dostaw, poziomu
zapasow, dostepnosci odpowiednikéw i mozliwosci zastosowania alternatywnych
technologii medycznych. Istotnym elementem tych dziatan s réwniez rozwigzania
legislacyjne, zaréwno juz wprowadzone, jak i planowane, w tym zmiany w ustawie o
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyrobéw medycznych, ktérych celem jest zwiekszenie udziatu w rynku produktéw
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leczniczych wytwarzanych przez krajowy przemyst farmaceutyczny. Jednoczesnie resort
prowadzi aktywny dialog z krajowa branzg farmaceutyczng, uwzgledniajac zmieniajace sie
uwarunkowania rynkowe, a takze oczekiwania i wyzwania stajace przed krajowymi
wytwadrcami, w celu stworzenia warunkéw sprzyjajacych inwestycjom w produkcje APl oraz
gotowych produktéw leczniczych na terytorium naszego kraju.

W tym miejscu nalezy wskazaé, ze Minister Zdrowia nie posiada kompetencji do
bezposdredniego udzielania wsparcia finansowego wytwércom lekéw. Jednakze réznego
rodzaju pogramy pomocowe sg realizowane przez inne wtasciwe resorty i obejmujg wsparcie
w szczegéblnosci dla projektéw badawczo-rozwojowych i/lub projektéw inwestycyjnych,
wspieranie rozwoju lub wytwarzania technologii krytycznych w catej Unii Europejskiej czy
tez zapewnienia bezpieczenstwa lekowego poprzez rozwéj krajowej produkcji API. Minister
Zdrowia uczestniczy w tych dziataniach jako organ doradczy i konsultacyjny, jak réwniez
sciste wspotpracuje z innymi resortami i organami/instytucjami, oraz podmiotami
zaangazowanymi w funkcjonowanie krajowego rynku farmaceutycznego, wspierajac
rozwigzania stuzace rozwojowi polskiego sektora farmaceutycznego oraz poprawie
suwerennosci lekowej Polski.

Reasumujac, dziatania w zakresie szeroko rozumianego bezpieczenstwa lekowego sa
realizowane przez wtasciwe organy administracji rzadowej/poszczegdlne resorty, stosownie
do przypisanych im zadah w systemie funkcjonowania panstwa oraz w granicach
przystugujacych im wtasciwosci. W zwigzku z powyzszym, na obecnym etapie w ramach
swojej wtasciwosci, Minister Zdrowia na obecng chwile nie przewiduje dziatan

akcesoryjnych w zakresie powotania Koordynatora ds. Bezpieczenstwa Lekowego.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kacperczyk

Podsekretarz Stanu
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