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Szanowny Panie Marszatku,

W odpowiedzi na zapytanie nr 3578 Pana Adama Dziedzica, Posta na Sejm Rzeczypospolitej
Polskiej z dnia 11 lipca 2024 r. w sprawie braku dostepnosci lekéw na cukrzyce typu 2 -
Ozempic i Trulicity, Minister Zdrowia uprzejmie informuje, co nastepuje.

Sytuacja dostepnosci rynkowej produktéw leczniczych, w tym réwniez lekéw stosowanych
w leczeniu cukrzycy typu 2 jest na biezagco monitorowana przez Ministra Zdrowia oraz
jednostki podlegte, poniewaz zabezpieczenie farmakoterapii dla polskich pacjentéw stanowi
jeden z priorytetéw polityki lekowej. Nalezy wskaza¢, iz wystepujace na polskim rynku
niedobory produktéw leczniczych nie majg charakteru systemowego. Problemy z
dostepnoscia dotycza jedynie jednostkowych produktéw leczniczych, okreslonych firm
farmaceutycznych i czesto wystepuja zaledwie lokalnie. Przyczyny braku niektérych lekéw
konkretnych producentéw sa rézne. Moga one wynikaé zaréwno z decyzji biznesowych
podmiotéw odpowiedzialnych, np. wstrzymania dostaw produktu na rynek - czasowego lub
statego, wycofania sie z rynku europejskiego, przez przyczyny losowe lub spowodowane sitg
WyZsz3, np. awarie albo wzmozonym popytem na dany lek, ktéremu produkcyjnie nie jest w
stanie sprosta¢ producent. Nalezy zaznaczyc, iz sg to sytuacje niezalezne od Ministra
Zdrowia.

W zakresie monitorowania dostepnosci rynkowej Minister Zdrowia podejmuje na biezaco
szereg czynnosci, utrzymujac staty kontakt z Prezesem Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Gtéwnym Inspektorem
Farmaceutycznym oraz podmiotami odpowiedzialnymi i hurtowniami farmaceutycznymi.
Dostepnos¢ weryfikowana jest przez Ministra Zdrowia gtéwnie na podstawie danych
zgromadzonych w Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktéw

Leczniczych (ZSMOPL), ktérego podstawowym zadaniem jest gromadzenie i przetwarzanie
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informacji o stanach magazynowych na podstawie codziennych raportéw sktadanych przez
podmioty odpowiedzialne, hurtownie farmaceutyczne i apteki. Minister Zdrowia monitoruje
dostepnos¢ produktéw leczniczych réwniez na pomocg Modutu Eksploracji Rynku Lekow
(MERL), ktéry 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.

Z danych zaraportowanych w ZSMOPL wynika, ze produkty lecznicze Ozempic roztwér do
wstrzykiwan 0,25 mg; 0,5 mgi 1 mgoraz Trulicity roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
0,75 mg/0,5 ml; 1,5 mg/0,5 ml; 3 mg/0,5 mli 4,5 mg/0,5 ml s dostepne na rynku polskim w
réznych ilosciach opakowan w zaleznosci od apteki ogélnodostepnej. W tym miejscu nalezy
wskazaé, ze w przypadku gdy podmiot prowadzacy apteke, punkt apteczny lub dziat farmacji
szpitalnej, nie moze wykonac 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 wtasciwego miejscowo wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, ktéry ustala
przyczyny braku tego dostepu, a nastepnie inspektor wojewdédzki niezwtocznie informuje
kazda sytuacja braku leku powinna by¢ weryfikowana przez Panstwows Inspekcje
Farmaceutyczng jako jedno z podstawowych zadan tej inspekgji.

Nalezy réwniez wskazad, ze produkty te znajduja sie w aktualnym wykazie refundowanych
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych nadzien 1lipca 2024 r. zpoziomem odptatnosci 30 %. Aktualny zakres wskazan
objetych refundacja dla przedmiotowych produktéw okreslony jest jako:

Cukrzyca typu 2 u pacjentéw leczonych co najmniej dwoma lekami hipoglikemizujacymi, z
HbA1c = 7,5%, z otytoscig definiowang jako BMI 230 kg/m2 oraz bardzo wysokim ryzykiem
Sercowo naczyniowym rozumianym jako:

1) potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub

2) uszkodzenie innych narzadéw objawiajace sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej
komory lub retinopatie, lub

3) obecnosc 2 lub wiecej gtéwnych czynnikow ryzyka sposrod wymienionych ponizej:-wiek >
55latdlamezczyzn, 260 lat dla kobiet, -dyslipidemia, -nadci$nienie tetnicze, -palenie tytoniu.
Jednoczes$nie nalezy podkresli¢, ze niedobory lekéw zawierajgcych agonistéw receptora
GLP-1, do ktérych nalezg wtasnie produkty lecznicze Ozempic i Trulicity, trwajg w
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej od 2022 r. i przewiduje sie, ze beda sie
utrzymywaty jeszcze przez caty 2024 r. Jako gtéwng przyczyne trwajacych od dtuzszego
czasu problemoéw z dostepnoscig do tych produktéw Europejska Agencja Lekéw (EMA)

wskazuje zwiekszone i stale rosngce zapotrzebowanie na te leki jak réwniez ograniczenia
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mocy produkcyjnych ich wytwdrcéw. Ten znaczacy wzrost zapotrzebowania na
przedmiotowe produkty zwigzany jest ze stosowaniem ich poza wskazaniami
rejestracyjnymi (off - label) tj. w celu redukcji masy ciata -w procesie odchudzania.

Zatem, wystepujace utrudnienia w dostepnosci przedmiotowych produktéw dla pacjentéw
leczonych we wskazaniu rejestracyjnym (on-label) - cukrzyca typu 2 s3 gtéwnie
spowodowane znaczng konsumpcjg tych lekéw, wynikajacg z przepisywania ich przez
lekarzy dla pacjentéw poza wskazaniami rejestracyjnymijako lek stosowany w redukcji masy
ciata. Pacjenci nie spetanijgcy wskazan refundacyjnych moga zatem naby¢ te leki w aptekach
ogolnodostepnych za odptatnoscig 100 %. na podstawie recepty wystawionej przez lekarza.
W zwigzku z utrudnieniami w dostepnosci do lekéw Ozempic oraz Trulicity Minister
Zdrowia wraz z jednostkami podlegtymi objat przedmiotowe produkty wzmozonym
monitorowaniem. Minister Zdrowia pozostaje wiec w statym kontakcie z Gtéwnym
Inspektorem Farmaceutycznych oraz podmiotami opowiedzianymi w zakresie aktualizacji
planow i wielkosci dostaw oraz wstrzyman dostaw na rynek polski przedmiotowych
produktow jak rdwniez podejmuje réznego rodzaju dziatania aby minimalizowa¢ skutki
niedobordw na polskim rynku lekéw Ozempic i Trulicity.

Jako dziatanie prewencyjne produkty Ozempic roztwor do wstrzykiwan 0,25 mg; 0,5 mg

i 1 mg oraz Trulicity roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu 0,75 mg/0,5 ml; 1,5 mg/0,5
ml; 3 mg/0,5 mli 4,5 mg/0,5 ml zostaty wpisane do wykazu produktéw leczniczych, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej tzw. lista antywywozowa.
Wohpisu danego produktu leczniczego do przedmiotowego wykazu Minister Zdrowia
dokonuje na podstawie przestanek wskazujacych na uzasadniong mozliwos¢ jego eksportu
poza granice Polski. Wykaz ten, publikowany przez Ministra Zdrowia co najmniejraz nadwa
miesiace, nie stanowi informacji o brakujgcych produktach na polskim rynku, ale ma na celu
zapewnienie dostepnosci produktow leczniczych poprzez ograniczenie mozliwosci ich
sprzedazy poza granice Polski, co mogtoby prowadzi¢ do powstawania niedoboréw
niektérych produktéw na polskim rynku farmaceutycznym. Zgodnie z art. 37avust. 1 ustawy
Prawo farmaceutyczne, przedsiebiorca zobligowany jest do zgtoszenia Gtéwnemu
Inspektorowi Farmaceutycznemu zamiaru wywozu lub zbycia podmiotowi prowadzacemu
dziatalno$¢ poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktéw leczniczych, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych,
zawartych w przedmiotowym wykazie. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny moze wniesé, w
drodze decyzji, sprzeciw wobec zamiaru wywozu lub zbycia, w terminie 30 dni od dnia

zgtoszenia zamiaru wywozu lub zbycia, biorac pod uwage:

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

1. zagrozenie brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktéw
leczniczych, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub

wyrobéw medycznych, zawartych w wykazie,

2. znaczenie danego produktu leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, zawartych w wykazie, dla
zdrowia publicznego.

W celu zwiekszenia dostepnosci na polskim rynku produktu leczniczego Ozempic, Minister
Zdrowia wydaje réwniez w trybie art. 4 ust. 8 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686) zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych na podstawie zgtoszen poszczegdlnych hurtowni farmaceutycznych,
€O oznacza, ze na rynku mogg by¢ dostepne produkty w obcojezycznych opakowaniach,
ktére pacjenci mogg naby¢ za 100 % odptatnoscia. Dotychczas powyzsze zgody zostaty
wydane dla przedmiotowych produktéw dla kilkunastu hurtowni farmaceutycznych, zatem
istnieje mozliwo$¢ zaopatrzenia aptek w produkty lecznicze pochodzace z rynkéw
zagranicznych. Dodatkowo nadal istnieje mozliwo$¢ wnioskowania dowolnej hurtowni
farmaceutycznej o zgode Ministra Zdrowia w powyzszym trybie.

Natomiast zgodnie z uzyskang opinig od Konsultanta Krajowego w dziedzinie diabetologii w

zakresie mozliwosci zastosowania alternatywnych metod leczenia w odniesieniu do

produktéw leczniczych Ozempic i Trulicity, do tej samej grupy lekéw (analogi GLP-1) naleza
rowniez produkty lecznicze Victoza oraz Rybelsus. W tym miejscu nalezy wskazad, ze
ordynowanie lekéw w terapii pacjenta nalezy wytacznie do kompetencji lekarza
prowadzacego leczenie pacjenta. Zgodnie z art. 4 ustawy zdnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. z 2023 r. poz. 1516, z p6ézn. zm.) to lekarz ma obowigzek
wykonywac zawdd, zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi mu
metodami i Srodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia choréb, zgodnie z zasadami

etyki zawodowej oraz z nalezytg starannoscig. Zatem w sytuacji, gdy nastepuje problem z

nabyciem leku lub watpliwo$ci dotyczace danej terapii, pacjent powinien skontaktowac sie z

lekarzem prowadzacym terapie, celem uzyskania porady lub ustalenia mozliwosci

zastosowania innej, alternatywnej technologii lekowe;j.

Na koniec nalezy wskazac, ze obecnie resort podejmuje kolejne dziatania we wspdtpracy z

Konsultantem Krajowym z dziedziny diabetologii oraz Gtéwnym Inspektoratem

Farmaceutycznym w celu poprawy dostepnosci do produktéw Ozempic i Trulicyty dla

pacjentow ze wskazaniem cukrzyca typu 2.

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
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rynku, jednak powstawanie lokalnych niedoboréw rynkowych poszczegélnych lekéw nie
zawsze jest mozliwe do przewidzenia oraz w duzej mierze zalezy od czynnikéw losowych, na

wystepowanie ktérych Minister Zdrowia nie ma wptywu.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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