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Izabela Leszczyna

Minister Zdrowia

Pan

Krzysztof Hetman

Minister Rozwoju i Technologii

via ePUAP

Szanowna Pani Minister,
Szanowny Panie Ministrze,

pragne nawigzac¢ do problematyki wykazu lekow krytycznych oraz koniecznosci
budowania bezpieczenstwa lekowego w kraju.

Na wstepie pragne zauwazy¢, ze wykaz produktéw leczniczych o krytycznym
znaczeniu, zostat opublikowany przez Komisje Europejska (KE), wraz z Europejska
Agencjg Lekéw (EMA) i szefami agencji lekéw (HMA) panstw cztonkowskich'. Wykaz ten
zawiera 200 substancji czynnych wykorzystywanych w lekach, uznawanych za
krytyczne dla systemow opieki zdrowotnej w catej Unii Europejskiej, dla ktorych w celu
unikniecia niedoboréw nalezy zagwarantowac ciggtos¢ dostaw.

Powyzszy wykaz jest waznym narzedziem wspierajgcym wysitki UE na rzecz
zapewnienia bezpieczenstwa dostaw i zapobiegania niedoborom lekéw o krytycznym

1 https://www.ema.europa.eu/en/news/first-version-union-list-critical-medicines-agreed-help-avoid-
potential-shortages-eu [dostep: 22.03.2024 r.]
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znaczeniu. Umieszczenie na liscie nie oznacza mozliwosci wystgpienia w najblizszej
przysztosci niedoboru danego leku. Oznacza natomiast, ze zapobieganie niedoborom
tych lekéw jest szczegdlnie wazne, poniewaz moga wyrzadzi¢ znaczne szkody
pacjentom i stanowi¢ powazne wyzwania dla systeméw opieki zdrowotnej?.

Natomiast lek uwaza sie za krytyczny, jesli jest stosowany w leczeniu powaznych
choréb i w przypadku niedoboru nie mozna go tatwo zastgpic¢ innymi lekami. Na liscie
znajdujg sie substancje czynne o szerokim spektrum terapeutycznym, w tym
szczepionki i leki stosowane w chorobach rzadkich3. Wobec czego, na tym wykazie
znajdujg sie leki, ktére sg istotne dla ratowania zdrowia i zycia obywateli.

Na niedobory produktéw leczniczych zwrdcili uwage Krajowi Producenci Lekow,
wskazujac, ze w ostatnich latach wielokrotnie doszto do zaburzenia dostaw produktéw
leczniczych o fundamentalnym znaczeniu dla zdrowia obywateli#. Za niezbedne
wskazali opracowanie listy lekéw i substancji czynnych do ich produkgji - krytycznych
dla bezpieczenstwa zdrowotnego pacjentéw w Polsce wraz ze stworzeniem systemu
produkcji kontraktowe;j.

Na istotnos¢ wprowadzenia wykazu lekdw krytycznych zwrécili uwage réwniez
eksperci podczas IX Kongresu Wyzwan Zdrowotnych (Health Challenges Congress -
HCC)>. Ponadto w przestrzeni publicznej pojawiajg sie gtosy ekspertéw dotyczace
koniecznosci wprowadzenia mechanizmdw koordynujgcych dziatania dwoch
Ministerstw w odniesieniu do polityki lekowej®.

Jednoczesnie pragne nadmienic, ze podczas spotkania w moim biurze z
przedstawicielami Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego
gtébwnym tematem byto bezpieczenstwo lekowe w Polsce, czyli zdolno$¢ do
utrzymania i uzupetniania produkgcji i dystrybucji lekbw na potrzeby pacjentéw’. W
szczegblnosci zostato przedstawione jako niezbedne wprowadzenie mechanizméw
zachecajgcych do zwiekszenia produkcji lekow w Polsce. Dodatkowo wedtug Prezesa
Polskiego Zwigzku Pracodawcédw Przemystu Farmaceutycznego oprécz nizszych doptat
pacjentow do polskich lekéw, nalezy wprowadzic¢ kolejne zachety dla wytwarzania

2 Tamze.

3 Tamze.

4 https://www.rynekzdrowia.pl/Farmacja/Krajowi-producenci-wytwarzanie-najtanszych-lekow-stalo-sie-
w-Polsce-nierentowne,251643,6.html [dostep:22.03.2024 r.].

5 https://mgr.farm/aktualnosci/potrzebna-jest-lista-lekow-krytycznych-i-plan-na-wypadek-kryzysu/
[dostep:22.03.2024 r.].

6 https://pap-mediaroom.pl/zdrowie-i-styl-zycia/zadbajmy-o-produkcje-lekow-w-polsce
[dostep:25.03.2024 r.].

7 https://bip.brpo.gov.pl/pl/content/rpo-spotkanie-krajowi-producenci-lekow-bezpieczenstwo-lekowe
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lekéw w Polsce m.in. wydajgc pienigdze ze sktadek zdrowotnych preferowac leki
produkowane przez krajowych producentdw, a takze oferowac preferencje dla tych,
ktérzy zdecydujg sie zainwestowadé w produkcje w krajud.

Wobec powyzszego, na podstawie art. 13 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 15 lipca
1987 r. o Rzeczniku Praw Obywatelskich (t.j. Dz. U. z 2023 r. poz. 1058) zwracam sie z
uprzejmg prosbg o wyrazenie stanowiska w podnoszonej sprawie w zakresie
dziatan podejmowanych przez oba resorty. W szczegdlnosci o planach w zakresie
budowania bezpieczenstwa lekowego, w tym wzmocnienia produkcji lekdw na
terenie kraju oraz opublikowania wykazu lekéw krytycznych, majgcych na celu
zidentyfikowanie najwazniejszych potrzeb i luk produkcyjnych oraz zwiekszenia
dostepnosci lekoéw dla pacjentow.

Z powazaniem
Marcin Wigcek
Rzecznik Praw Obywatelskich

/-wydano i podpisano elektronicznie/

8 Por. https://samorzad.infor.pl/sektor/zadania/zdrowie/6534184,0d-1-kwietnia-2024-r-obnizka-cen-
lekow-0-10-i-15-lista-lekow-g1-i.html [dostep:25.03.2024 r.].
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