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Szanowny Panie Ministrze,

dziatajagc w imieniu

(,Zwigzek”), przedstawiamy Panu Ministrowi postulaty dotyczace bezpieczerstwa lekowego i zwracamy
sie z prosbg o wsparcie postulatéw zmierzajacych do zapewnienia ciggtosci produkcji produktéw leczniczych
i substancji czynnych w przypadku wprowadzenia ograniczen w dostawach energii elektrycznej, gazu lub ciepta,
a takze w razie ogtoszenia mobilizacji i w czasie wojny (w zatgczeniu).

Dziekujemy za Pana aktywnos$¢ i podkreslanie waznego aspektu odpornosci Panstwa polskiego jakim jest
bezpieczerstwo lekowe. Jego podstawg jest nie tylko sprawne funkcjonowanie szpitali, aptek i systemu
ratownictwa medycznego, lecz réwniez zabezpieczenie poczatkowego ogniwa taricucha dostaw, jakim jest
wytwarzanie produktéw leczniczych i substancji czynnych. Przerwanie proceséw produkcyjnych — wskutek
ograniczenia dostaw mediéw energetycznych albo braku niezbednego, wysoko wykwalifikowanego personelu —
moze prowadzi¢ do nieodwracalnej utraty surowcoéw i produktéw znajdujacych sie w toku wytwarzania,
a w konsekwencji do zaktécenia dostepnosci lekéw dla pacjentéw.
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Nalezy podkresli¢, iz obowigzujace regulacje przewiduja szczegélng ochrone wielu kategorii podmiotéw
realizujgcych zadania o znaczeniu publicznym, natomiast nie zapewniajg analogicznych rozwigzan dla wytwaorcow
produktéow Ieczniciych. W efekcie zakres ochrony przyznawanej sektorowi farmaceutycznemu pozostaje
niejednolity i uzalezniony od spetnienia dodatkowych przestanek formalnych, podczas gdy inne podmioty
systemu ochrony zdrowia korzystajg z ochrony bezwarunkowej, co przedstawia ponizsza tabela:

Ochrona przed przerwami w Ochrona przed przerwami w Ochrona przed przerwami w dostawie
dostawie gazu dostawie pradu ciepta i paliw statych

Przyktady
innych
kategorii
podmiotow:




Wytworcy
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W ocenie Zwigzku stan ten nie byt intencjg ustawodawcy, lecz stanowi luke systemowsg, ktérg fundamentalne
zasady prawne nakazujg wypetni¢:

e Zasada spdjnosci systemowej — ustawodawca chroni juz wiele elementéw systemu ochrony zdrowia
(szpitale, ratownictwo, wodociagi, gospodarke odpadami). Pominiecie wytwdércow lekow
jest nieuzasadnione i narusza wewngtrzng spéjnos¢ systemu ochrony kluczowe] infrastruktury,
zwtaszcza w swietle europejskiej i polskiej listy lekdw krytycznych.

e Zasada proporcjonalnosci — proponowane rozwigzania nie tworza przywileju dla producentow
farmaceutycznych, lecz jedynie wyréwnujg poziom ochrony do standardu przyznanego innym
podmiotom kluczowym dla funkcjonowania panistwa.

e Zasada pierwszeristwa prawa wspdlnotowego — projekt Critical Medicines Act wprost obejmuje
produkcje lekow krytycznych jako element strategicznej autonomii UE. Implementacja w polskim
porzadku prawnym powyzszych postulatéw bytaby zgodna z kierunkiem europejskim, a nie wyjatkiem
od niego.

Nalezy zaznaczy¢, ze proponowane zmiany nie s3 wytacznie postulatem branzowym — s3 odpowiedzig
na diagnoze formutowang przez niezalezne podmioty takie jak OECD, Polska Akademie Nauk, SGH, Ministerstwo
Obrony Narodowej czy Critical Medicines Alliance (lista raportéw w zatgczeniu). Instytucje te réznig sie profilem
dziatalnosci i mandatem spotecznym, ale s zgodne w jednym: ciagtoéé produkcji lekéw jest warunkiem
bezpieczeristwa paristwa — czego w ocenie Zwigzku obecnie obowigzujace rozporzadzenie nie zapewnia.

1. Zabezpieczenie dostepnosci personelu kluczowego dla ciaglosci wytwarzania i dystrybucji
produktéw leczniczych

Przerwy w produkgji i dystrybucji produktéw leczniczych mogg wystapic¢ réwniez wskutek mobilizacji personelu
wykwalifikowanego w tym zakresie. Osoby, ktore zgodnie z naszg propozycjg miatyby podlegaé¢ wytaczeniu,
posiadajg specjalistyczng, zdobywang latami wiedze dotyczacg poszczegélnych faz wytwarzania i dystrybugji
produktow leczniczych. W razie powotania wskazanych oséb do czynnej stuzby wojskowej nie bedzie mozliwe
zapewnienie dla nich zastepstwa w sposdb niezagrazajgcy ciggtosci produkcji i dostaw lekéw.

Za zasadnoscig powyzszego postulatu przemawiajg rdwniez doswiadczenia wynikajace z trwajacej wojny
w Ukrainie. W raporcie , Wpfyw rosyjskiej inwazji na rynek farmaceutyczny w Ukrainie” (2022) przygotowanym
przez firme Proxima Research International wskazano:

»Problemy kadrowe staty sie jednymi z najistotniejszych dla catego kraju, a dla przemystu farmaceutycznego
w szczegdlnosci. W zwigzku z tym, z powodu ogromnego odpfywu personelu (gtéwnie Zzenskiej czesci
pracownikéw), a takze mobilizacji mezczyzn, sektor farmaceutyczny przezywat powazne problemy. Mobilizacja
to wciqz kwestia otwarta, bo istnieje oficjalna parnstwowa procedura zapewnienia personelu krytycznego
dla funkcjonowania systeméw. Ale w praktyce zajmuje ona sporo czasu i mogq jq stosowac tylko podmioty
gospodarcze zaliczone do infrastruktury krytycznej lub majgce zadania mobilizacyjne, co nie obejmuje wszystkich
pracownikow dziatajgcych w terenie.”

Wsréd powaznych wyzwan w raporcie wymienia sie ,zakfdcenie kanatéw logistycznych i dystrybucyjnych”,
»mobilizacje oséb wykonujqcych zawody o krytycznym znaczeniu” czy ,istotng zmiane popytu”.
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Nie ulega watpliwosci, ze podczas konfliktu zbrojnego kluczowe jest osiggniecie jak najwyiszego potencjatu
mobilizacyjnego. Niemniej jednak nasz postulat dotyczy réwnie wainej kwestii, jaka jest zabezpieczenie
zaopatrzenia Sit Zbrojnych RP oraz ludnosci cywilne] w produkty lecznicze. Nalezy podkresli¢, ze rozszerzenie
katalogu podmiotowego dotyczy wylaczenia od obowigzku petnienia czynnej stuzby wojskowej na wniosek,
a zatem bedzie dotyczy¢ personelu faktycznie zaangazowanego w produkcje lekéw.

Ponadto, postulat znajduje potwierdzenie w art. 541 ust. 5 pkt 2 ustawy o obronie Ojczyzny, ktéry wskazuje,
iz wytgczenie na wniosek dotyczy osdb, ktérych ,powotanie do stuzby wojskowej (...) grozitoby zaprzestaniem
lub powaznym zakidceniem (...) dziatalnosci gospodarczej przedsiebiorcy niezbednej dla zapewnienia obrony
lub bezpieczeristwa paristwa”. Powotanie wyspecjalizowanego personelu do stuzby wojskowej doprowadzitoby
do znaczacego spadku produkcji lekdw, co uniemozliwitoby utrzymanie strategicznych zapaséw lekéw (w tym dla
Sit Zbrojnych RP) oraz zaspokojenie zwiekszonego zapotrzebowania lekowego ludnosci cywilnej, dla ktérej
produkty lecznicze majg status ,chronionych” w budzecie gospodarstw domowych. Uderzy to bezposrednio
w bezpieczeristwo parnstwa, skutkujac zwiekszong liczbg zgonéw zaréwno wsrdéd cywili jak i Zotnierzy
pozbawionych niezbednych produktéw leczniczych w czasie konfliktu zbrojnego.

Powyziszy postulat, zgtoszony w ramach konsultacji publicznych projektu rozporzadzenia Rady Ministrow
w sprawie wytaczenia od obowfqzku petnienia czynnej stuzby wojskowej w razie ogtoszenia mobilizacji i w czasie
wojny (RD527), zostat poparty przez Ministerstwo Zdrowia, Ministerstwo Rozwoju i Technologii, Rzecznika
Praw Pacjentéw oraz Rzecznika Matych i Srednich Przedsiebiorcéow w stanowiskach tych organéw, na etapie
uzgodnien powyzszego projektu (link).

Proponowane zmiany nie rozszerzajg katalogu podmiotéw objetych ochrong oraz wytaczeniem spod mobilizacji
w sposob arbitralny. Propenowane rozwigzania zachowujg réwnowage miedzy koniecznoscia zapewnienia
dostaw energii, gazu i ciepta oraz gotowoscig mobilizacyjng a zabezpieczeniem najbardziej newralgicznych
ogniw panstwowego systemu bezpieczenstwa zdrowotnego.

Majac na uwadze kompetencje Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w zakresie nadzoru nad warunkami
wytwarzania i importu produktéw leczniczych, zwracamy sie z uprzejma proshg o poparcie postulatéw
przedstawionych w_niniejszym pi$mie i zalaczniku, a takie o ich uwzglednianie w stanowiskach GIF
formutowanych w_toku wiasciwych prac legislacyijnych i uzgodniert miedzyresortowych. W ocenie Zwigzku
zaangazowanie GIF bedzie miato istotne znaczenie dla zapewnienia systemowej ochrony krajowych zdolnosci
wytwodrczych oraz wzmocnienia bezpieczeristwa lekowego Rzeczypospolitej Polskiej.

Z wyrazami szacunku,
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