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Szanowny Panie Marszatku,

W odpowiedzi na interpelacje nr 2772 Pani Joanny Wiechy, Postanki na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 10 czerwca 2024 r. w sprawie braku dostepnosci ptynéw
infuzyjnych, Minister Zdrowia uprzejmie informuje, co nastepuje.

Sytuacja dostepnosci rynkowej dla wszystkich produktéw leczniczych posiadajacych
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Polski, czyli w tym réwniez ptynéw
infuzyjnych, jest na biezaco monitorowana przez Ministra Zdrowia oraz jednostki podlegte,
poniewaz zabezpieczenie farmakoterapii dla polskich pacjentéw stanowi jeden z
priorytetow polityki lekowej. Zgodnie z danymi zawartymi w Rejestrze Produktéw
Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
prowadzonym przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, na polskim rynku pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu posiadajg produkty lecznicze - ptyny infuzyjne od nastepujacych podmiotéw
odpowiedzialnych: Fresenius Kabi Polska Sp. z o0.0., Baxter Polska Sp.z 0.0. oraz B. Braun
Melsungen AG. W tym miejscu nalezy wskazac, ze informacje o problemach z dostepnoscia
do ptynéw infuzyjnych wptywaja do Ministra Zdrowia juz od kilku miesiecy. Dlatego tez,
sytuacja dostepnosci tych produktéw leczniczych podlega obecnie wzmozonemu
monitorowaniu. Minister Zdrowia pozostaje w statym kontakcie z Gtéwnym Inspektorem
Farmaceutycznych oraz podmiotami odpowiedzialnymi w sprawie biezacych dostaw
przedmiotowych produktéw leczniczych na polski rynek. Z danych zaraportowanych w
Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (ZSMOPL),
monitorujgcym stany magazynowe i obroty na poziomie podmiotéw odpowiedzialnych,
hurtowni farmaceutycznych i aptek, wynika, ze ptyny infuzyjne od wyzej wymienionych
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opakowan. Niemniej, z uwagi na obserwowane zwiekszone zapotrzebowanie w Polsce oraz
w innych krajach na ptyny infuzyjne, jak réwniez ze wzgledu na brak mozliwosci zwiekszenia
produkgcji tych lekéw z powodu wyczerpania sie potencjatu produkcyjnego wytwoércéw,
moga wystepowaé lokalne utrudnienia w dostepnosci przedmiotowych produktéw
leczniczych na polskim rynku.

W przypadku gdy podmiot prowadzacy apteke, punkt apteczny lub dziat farmacji szpitalnej,
nie moze wykona¢ obowigzku zapewnienia dostepu do produktu leczniczego na recepte,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, jest
obowigzany w ciggu 24 godzin poinformowac o tym za posrednictwem ZSMOPL wtasdciwego
miejscowo wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, ktéry ustala przyczyny braku tego
dostepu, a nastepnie inspektor wojewddzki niezwtocznie informuje Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego o braku dostepnosci i jej przyczynach. Zatem kazda sytuacja braku leku
powinna by¢ weryfikowana przez Panstwowg Inspekcje Farmaceutyczng, jako jedno z
podstawowych zadan tej inspekcji.

Jednoczesnie nalezy wskazaé, ze ordynowanie lekéw w terapii pacjenta nalezy wytacznie do
kompetencji lekarza prowadzacego leczenie. Zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996r.
o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. z 2023 r. poz. 1516, z p6zn. zm.) to lekarz ma
obowigzek wykonywac¢ zawéd, zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej,
dostepnymi mu metodami i $rodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia choréb,
zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz z nalezytg starannoscia. Zatem w sytuacji, gdy
nastepuje problem z nabyciem leku lub watpliwosci dotyczace danej terapii, pacjent
powinien skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym terapie, celem uzyskania porady lub
ustalenia mozliwosci zastosowania innej, alternatywnej technologii lekowej.

Nalezy réwniez wskazaé, ze w celu zabezpieczenia polskich pacjentéw Minister Zdrowia
wydaje w trybie art. 4 ust. 8 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2024 r. poz. 686) zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych na
podstawie zgtoszen poszczegdlnych hurtowni farmaceutycznych, co oznacza, ze na rynku
moga by¢ dostepne produkty lecznicze w obcojezycznych opakowaniach. Dotychczas
powyzsze zgody zostaty wydane przez Ministra Zdrowia dla réznych wielkosci opakowan
ptynéw infuzyjnych w odpowiedzi na zgtoszenia hurtowni farmaceutycznych i nadal istnieje
mozliwo$¢ wnioskowania dowolnej hurtowni farmaceutycznej o otrzymanie takiej zgody.
Odnosnie pytania o posiadanie przez Ministerstwo Zdrowia listy lekéow i produktéw
medycznych kluczowych, ktérych niedobory stanowia zagrozenie dla zdrowia publicznego
oraz w zakresie monitorowania dostepnosci takich produktéw nalezy wyjasnié, ze obecnie
nie istnieje zaréwno w ustawie Prawo farmaceutyczne, ktérej wymogom podlegajg produkty
lecznicze w zakresie wytwarzania, nadzoru nad obrotem czy tez nadzoru nad
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leku/produktu medycznego kluczowego dla zdrowia publicznego. W tym miejscu nalezy
wskazaé, ze Polska bierze czynny udziat w opracowaniu listy lekéw krytycznych na szczeblu
Unii Europejskiej. W grudniu 2023 r. Komisja Europejska (KE), szefowie Agencji Lekéw
(HMA\) i Europejska Agencja Lekéw (EMA) opublikowaty pierwsza wersje unijnego wykazu
lekéw krytycznych. Wykaz zawiera ponad 200 substancji czynnych, uznawanych za
krytyczne dla systeméw opieki zdrowotnej w catej Unii Europejskiej, dla ktérych w celu
unikniecia niedoboréw nalezy zagwarantowad ciggtos¢ dostaw. Umieszczenie danej
substancji na liscie nie jest jednoznaczne z tym, ze w najblizszym czasie leku moze brakowaé,
niemniej zapobieganie temu zjawisku jest szczegédlnie istotne, bo mogtoby negatywnie
wptynaé na terapie pacjentéw i stanowi¢ powazne wyzwania dla systeméw opieki
zdrowotnej. Dana substancja zostata uwzgledniona na unijnym wykazie lekéw krytycznych,
jesli spetnita okreslone kryteria (ciezkos$¢ choroby oraz dostepnosé lekow alternatywnych)
oraz w ponad jednej trzeciej krajow UE zostata wskazana jako krytyczna. Zgodnie z
zapowiedziami wykaz ten jest aktualizowany i bedzie rozszerzony o kolejne pozycje. Nalezy
rowniez zaznaczy¢, ze Minister Zdrowia rozwaza stworzenie krajowej listy substancji
czynnych (API1)/lekéw krytycznych, ktorych braki mogtyby negatywnie wptynaé¢ na terapie
polskich pacjentéw i stanowié¢ powazne wyzwania dla systemu opieki zdrowotnej, jednak
trzeba zaakcentowad, ze opracowanie takiej listy musiatoby by¢ poprzedzone utworzeniem
definicji oraz wybraniem kryteriéw, ktérymi nalezatoby sie kierowac przy okresleniu
krytycznego charakteru danej substancji czynnej lub leku.

Minister Zdrowia wskazuje, ze aktualnie na polskim rynku farmaceutycznym wystepuje
ponad 16 600 pozwoleh na dopuszczenie do obrotu, wydanych dla produktéw leczniczych
we wszystkich obowigzujacych w Polsce procedurach rejestracyjnych. Natomiast tgczna
liczba przydzielonych numeréw GTIN wszystkim wymienionym wydanym pozwoleniom na
dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych w Polsce wynosi ponad 119 000.
Dostepnosé tych produktéw leczniczych jest weryfikowana przez Ministra Zdrowia oraz
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego gtéwnie na podstawie danych zgromadzonych w
ZSMOPL. System ten umozliwia przekazywanie za posrednictwem srodkéw komunikacji
elektronicznej dziennych raportéw dotyczacych przeprowadzonych transakcji, stanéw
magazynowych oraz brakéw w dostepie do produktéw monitorowanych, co pozwala na
stworzenie petnego obrazu obrotu tymi produktami. Kolejnym narzedziem w zakresie
monitorowania dostepnosci produktéw leczniczych jest Modut Eksploracji Rynku Lekéw
(MERL), czyli narzedzie integrujace informacje o wystawieniach i realizacjach recept, ktore
umozliwia m. in.: monitorowanie potencjalnych brakéw lekéw oraz zmian cen lekéw w
obrocie miedzy uczestnikami rynku czy tez wykazywanie liczby niezrealizowanych recept, co
stanowi niezwykle istotny element badawczy w zakresie dostepnosci. Zebrane dane
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refundacyjnej innowacyjnych terapii, monitorowania i kontroli dostepnosci rynkowej
produktow, jak réwniez stwarza mozliwosci planowania i prowadzenia efektywnej polityki
lekowe;j.

Koniecznym jest podkreslenie, ze obecnie wystepujace niedobory produktéw leczniczych
nie maja charakteru systemowego. Problemy z dostepnoscig dotycza jedynie jednostkowych
produktéw leczniczych, okreslonych firm farmaceutycznych i czesto wystepuja zaledwie
lokalnie. Nalezy zaznaczy¢, iz sg to sytuacje niezalezne od Ministra Zdrowia, ktéry nie
produkuje i nie dystrybuuje lekéw. Przyczyny braku niektérych produktéw konkretnych
producentéw s3 rézne. Mogg one wynikaé¢ zaréwno z decyzji biznesowych podmiotéw
odpowiedzialnych, np. wstrzymania dostaw czasowego lub statego, wycofania sie z rynku
europejskiego, przez przyczyny losowe lub spowodowane sitg wyzsza, np. wzmozony popyt
na dany lek wykorzystywany w procesach odchudzajacych, ktéremu produkcyjnie nie jest w
stanie sprostac producent.

Majac na uwadze wszystkie wyzej przedstawione informacje nalezy podkresli¢, iz Minister
Zdrowia w ramach posiadanych narzedzi podejmuje wszelkie niezbedne dziatania i
interwencje w celu monitorowania oraz poprawy dostepnosci produktéw leczniczych na
rynku, jednak powstawanie lokalnych niedoboréw rynkowych poszczegélnych lekéw nie

zawsze jest mozliwe do przewidzenia.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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