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Pan
Szymon Hotownia

Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

W odpowiedzi na interpelacje o numerze 1313 Pana Grzegorza Rusieckiego, Posta na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej, w sprawie brakéw rynkowych leku Ozempic 1 mg, Minister
Zdrowia przekazuje ponizsze informacje.

Sytuacja dostepnosci lekéw w Polsce jest stale monitorowana. Dostepnos¢ produktéw
leczniczych jest weryfikowana miedzy innymi na podstawie danych zaraportowanych
w Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami (ZSMOPL). System ten
umozliwia przekazywanie za posrednictwem srodkow komunikacji elektronicznej dziennych
raportéw dotyczacych przeprowadzonych transakcji, standw magazynowych, brakéw
w dostepie do produktéw monitorowanych, z poziomu podmiotu odpowiedzialnego,
hurtowni farmaceutycznej oraz apteki. W oparciu o dane zaraportowane w ZSMOPL nalezy
wskazaé, ze produkt leczniczy Ozempic w dawce 1 mg jest dostepny na polskim rynku.
Niemniej, lokalne niedobory leku moga wystepowac¢ w niektérych aptekach, z uwagi na
obserwowane wzmozone zapotrzebowanie. Utrudnienia w dostepnosci produktu
leczniczego spowodowane sa nadmierng konsumpcja, wynikajaca gtéwnie z przepisywania
leku przez lekarzy dla pacjentéw poza wskazaniami rejestracyjnymi jako panaceum na
redukowanie masy ciata. Nalezy wskazac, ze s3 to czynniki niezalezne od Minister Zdrowia.
Niemniej, resort wystapit do Konsultanta Krajowego w dziedzinie diabetologii w celu
okreslenia mozliwosci zastosowania alternatywnych metod leczenia w odniesieniu do
produktu leczniczego Ozempic. Zgodnie z opinig eksperta, do tej samej grupy lekéw (analogi
GLP-1) naleza réwniez produkty lecznicze Victoza oraz Rybelsus.

Nalezy przy tym wskaza¢, iz ordynowanie lekéw w terapii pacjenta nalezy wytacznie do
kompetencji lekarza prowadzacego leczenie. Zatem w sytuacji, gdy nastepuje faktyczny
problem z nabyciem leku, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym
terapie, celem ustalenia mozliwosci zastosowania innej, alternatywnej technologii lekowe;j.
Ponadto, zgodnie z obowigzujacymi przepisami, apteka ogéInodostepna jest zobowiazana do

posiadania produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych w ilosci i asortymencie
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niezbednym do zaspokojenia potrzeb zdrowotnych miejscowej ludnosci, a jezeli w aptece
brak jest poszukiwanego produktu leczniczego, farmaceuta powinien zapewnié jego nabycie
w tej aptece w terminie uzgodnionym z pacjentem.

Natomiast w przypadku, gdy podmiot prowadzacy apteke, punkt apteczny lub dziat farmacji
szpitalnej nie moze wykonaé obowigzku zapewnienia dostepu do produktu leczniczego
wydawanego na recepte, jest obowigzany w ciggu 24 godzin poinformowaé o tym za
posSrednictwem  ZSMOPL  wtasciwego miejscowo  wojewddzkiego  inspektora
farmaceutycznego, ktéry ustala przyczyny braku tego dostepu, a nastepnie inspektor
wojewddzki niezwtocznie informuje Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o braku
Farmaceutyczny ustala dostepnosc¢ leku w obrocie hurtowym. Zatem kazda sytuacja braku
leku powinna by¢ weryfikowana przez Panstwowg Inspekcje Farmaceutyczna, jako jedno
z podstawowych zadan tej inspekgji.

Na rynku dostepny jest takze produkt leczniczy Ozempic, ktéry uzyskat od Minister Zdrowia
dopuszczenie do obrotu na czas okreslony, na podstawie art. 4 ust. 8 ustawy zdnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2022 r. poz. 2301, z pd6zn. zm.), co oznacza mozliwosé
nabycia produktu leczniczego w obcojezycznych opakowaniach. Jednoczes$nie nalezy
wyjasnié, iz Minister Zdrowia ani zadna z jednostek podlegtych nie nabyty produktu
leczniczego Ozempic, zas dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego przez Minister
Zdrowia na czas okreslony zostato zainicjowane otrzymaniem zgtoszenia ze strony hurtowni
farmaceutycznych, ktére odpowiedzialne sg za sprzedaz i dystrybucje leku do aptek
ogolnodostepnych w zadeklarowanych ilosciach. Minister Zdrowia oraz jednostki podlegte,
co do zasady nie produkujg, nie dystrybuuja i nie prowadza sprzedazy lekéw.

Kwestie zwigzane z refundacjg reguluje natomiast ustawa z 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw
medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826, z pdzn. zm.), zwana dalej ustawa o refundacji.
Whioskodawca (podmiot odpowiedzialny, przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego,
importer rownolegty) moze ztozy¢ do Minister Zdrowia wniosek o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, a elementami wniosku sg m. in.: okreslenie wskazania
do refundacji, proponowana cena zbytu netto i poziom odptatnosci. Zatem ztozenie wniosku
wszczyna postepowanie administracyjne, ktére zgodnie z ustawg o refundacji sktada sie
z kilku etapéw, w tym wniosek moze podlegaé¢ ocenie Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, podlega negocjacjom wnioskodawcy z Komisjg Ekonomiczng
i konczy sie decyzjg Minister Zdrowia o objeciu wnioskowanego leku refundacja i ustaleniu

urzedowej ceny zbytu lub ich odmowa.
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Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z 11 grudnia 2023 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

oraz wyrobéw medycznych, obowigzujacym od 1 stycznia 2024 r., lek Ozempic objety jest

finansowaniem ze $rodkéw publicznych na warunkach przedstawionych w ponizszej tabeli.

[NEVAYE] Postac Dawk INEVAWE] Opakowanie Cena Cena Zaptata  Refundacja Rodzaj
a miedzynarodowa zbytu detaliczna  pacjenta odptatnosci
netto

05909991389901 | Ozempi roztwor do 0.25 Semaglutidum 1 wstrzykiwacz | 332,50 403,45 127,59 275,86 30%

c wstrzykiwan mg po 1,5 ml
05909991389918 | Ozempi roztwér do 0.5mg Semaglutidum 1 wstrzykiwacz | 332,50 403,45 127,59 275,86 30%

c wstrzykiwan po 1,5 ml
05909991389956 | Ozempi roztwér do 1mg Semaglutidum 1 wstrzykiwacz | 332,50 403,45 127,59 275,86 30%

c wstrzykiwan po 3 ml

Wskazanie refundacyjne leku Ozempic obejmuje: leczenie cukrzycy typu 2 u pacientow
leczonych co najmniej dwoma lekami hipoglikemizujacymi, z HbAIc > 7,5%, z otyfoscia
definiowana jako BMI 230 kg/m2 oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym
rozumianym jako:
1) potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub
2) uszkodzenie innych narzadow objawiajace sie poprzez: biatkomocz lub przerost
lewej komory lub retinopatie, lub
3) obecnosc 2 lub wiecej gtownych czynnikow ryzyka sposrod wymienionych ponizej:
O wiek 2 55 Jat dla meZczyzn, 260 /at dla kobiet,
O dyslipidemia,
O nadcisnienie tetnicze, B palenie tytoniu.
Aktualnie obowiazujaca cena zbytu netto leku Ozempic wynosi 332,50 zt (co przektada sie
na cene detaliczng 403,45 zt). Jednoczesnie kwalifikacja leku Ozempic do odptatnosci 30%,
jak réwniez ustalenie oficjalnej ceny zbytu netto poszczegélnych prezentacji s wynikiem
postepowania refundacyjnego prowadzonego zgodnie z zapisami ustawy o refundacji.
Zgodnie z art. 11 ust. 4 ustawy o refundacji, podwyzszenie albo obnizenie ceny zbytu netto
produktu znajdujacego sie na wykazie refundacyjnym nastepuje w drodze zmiany decyzji
administracyjnej. Zatem obnizenie ceny zbytu netto leku objetego refundacjag moze miec
miejsce wytacznie, jesli wnioskodawca ztozy odpowiedni wniosek, o ktérym mowa w art. 24

ww. ustawy.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/

telefon: +48 2225001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie


mailto:kancelaria@mz.gov.pl
https://www.gov.pl/zdrowie

		2024-02-15T08:56:23+0000
	Maciej Miłkowski




