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Pan
Szymon Hotownia

Marszatek Sejmu Rzeczpospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

W odpowiedzi na interpelacje nr 4047 Pani Anny Zukowskiej, Postanki na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 29 lipca 2024 r. w sprawie dostepnosci produktéw
leczniczych z substancjg czynna Atomoxetinum, Minister Zdrowia uprzejmie informuje, ze
sytuacja dostepnosci rynkowej produktow leczniczych, w tym rowniez lekéw stosowanych
w leczeniu zespotu nadpobudliwosci ruchowej z deficytem uwagi (dalej ADHD), jest na
biezagco monitorowana przez Ministra Zdrowia oraz jednostki podlegte, poniewaz
zabezpieczenie farmakoterapii dla polskich pacjentéw stanowi jeden z priorytetéw polityki
lekowej. Nalezy wskazac, iz wystepujace na polskim rynku niedobory produktéw leczniczych
nie maja charakteru systemowego. Problemy z dostepnoscia dotycza jedynie jednostkowych
produktéw leczniczych, okreslonych firm farmaceutycznych i czesto wystepuja zaledwie
lokalnie. Przyczyny braku niektorych lekow konkretnych producentéw sg rézne. Moga one
wynika¢ 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 wyzsza, np. awarie albo wzmozony popyt na
dany lek, ktéremu produkcyjnie nie jest w stanie sprosta¢ producent. Nalezy zaznaczy¢,
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
informacji o stanach magazynowych na podstawie codziennych raportéw sktadanych przez

podmioty odpowiedzialne, hurtownie farmaceutyczne i apteki. Minister Zdrowia monitoruje
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dostepnos¢ produktéw leczniczych réwniez na pomocg Modutu Eksploracji Rynku Lekéw
(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 na dzien 9 sierpnia br. wynika, ze produkt leczniczy
Auroxetyn jest dostepny na rynku polskim w réznych ilosciach opakowan w zaleznosci od
apteki ogélnodostepne;.

W tym miejscu nalezy wskazaé, ze 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 poinformowacé
o tym za posrednictwem ZSMOPL wtasciwego 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 Panstwowa Inspekcje Farmaceutyczng jako jedno z podstawowych zadan tej inspekcji.
Dodatkowo, zgodnie z danymi przekazanymi przez Urzad Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, decyzjami podmiotéw
odpowiedzialnych zostaty wstrzymane dostawy niektérych kodéw GTIN ponizszych
produktéw leczniczych: Konaten, Auroxetyn, Atomoksetyna Medice, Atomoxetine
NeuroPharma, Atofab.

Nalezy zaznaczyé¢, iz zgodnie z obowigzkiem ustawowym to Panstwowa Inspekcja
Farmaceutyczna sprawuje nadzér nad jakoscig, obrotem i posrednictwem w obrocie
produktami leczniczymi. Z informacji przekazanych od Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego wynika, iz od kilku miesiecy zauwazana jest utrudniona dostepnosc
produktéw leczniczych stosowanych w leczeniu ADHD nie tylko w Polsce, ale réwniez na
innych rynkach. Gtéwng przyczyna wystepujacych probleméw jest czasowe wstrzymanie
dostaw danych produktéw leczniczych, zgtoszone przez podmioty odpowiedzialne (firmy
farmaceutyczne). Dodatkowym czynnikiem powodujacym utrudnienia dostepnosci jest
znacznie zwiekszone zapotrzebowanie na produkty lecznicze stosowane w leczeniu ADHD.
Nalezy przy tym wskazaé, ze wszystkie powyzej wymienione czynniki sg niezalezne od
Ministra Zdrowia, ktéry nie produkuje i nie dystrybuuje produktéw leczniczych, nie ma
wptywu na zwiekszenie mocy produkcyjnych wytwércow produktéw leczniczych, jak
rowniez na podejmowane przez podmioty odpowiedzialne decyzje dotyczace wstrzyman
dostaw produktéw leczniczych na rynek.

Nalezy rowniez wskazaé, ze produkty lecznicze Atofab (25 mg, 40 mg), Atomoksetyna

Medice (25 mg, 40 mg), Auroxetyn (10 mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg), Konaten (10 mg, 18 mg,
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25 mg, 40 mg) znajduja sie w aktualnym wykazie refundowanych lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien
1 lipca 2024 r. Aktualny zakres wskazan objetych refundacjg dla przedmiotowych
produktow okreslony jest jako: Nadpobudliwo$é psychoruchowa z deficytem uwagi oraz ze
wspatistniejagcymi chorobami, takimi jak: tiki, zespot Tourette’a, zaburzenia lekowe lub z
udokumentowang nietolerancjg badz niepowodzeniem terapii lekami psychostymulujgcymi
jako element petnego programu leczenia u dzieci od 6 roku zycia oraz u mtodziezy.
Jednoczes$nie, majac na uwadze zaistniata sytuacje, wystgpiono do Konsultanta Krajowego
w dziedzinie psychiatrii dzieci i mtodziezy z prosbg o opinie w zakresie metod leczenia
ADHD. Konsultant wskazat na wytyczne, w ktérych zaleca sie stosowanie w pierwszej linii
leczenia Methylphenidati hydrochloridum (MPH), natomiast w Il lub III linii Atomoxetinum
(ATX), Lisdexamfetamini dimesilas (LDX)lub Guanfacinum (GUA).

W tym miejscu nalezy wskazaé, ze ordynowanie lekéw w terapii pacjenta nalezy wytacznie
do kompetencji lekarza prowadzacego leczenie pacjenta. Zgodnie z art. 4 ustawy
z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. z 2023 r. poz. 1516,
z pézn. zm.) to lekarz ma obowigzek wykonywaé zawdd, zgodnie ze wskazaniami aktualnej
wiedzy medycznej, dostepnymi mu metodami i srodkami zapobiegania, rozpoznawania
i leczenia chordb, zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz z nalezyta 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 mozliwo$ci zastosowania innej, alternatywnej technologii lekowe;j.
Natomiast w przypadku, gdy lekarz prowadzacy leczenie podejmie decyzje o zastosowaniu
w terapii produktu leczniczego, ktéry jest niedostepny na polskim rynku, Minister Zdrowia
moze, na podstawie art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2024 r. poz. 686), wydac zgode na sprowadzenie z zagranicy takiego leku. Szczegétowe
informacje na temat procedury importu docelowego mozna znalez¢ na stronie internetowej
Ministerstwa Zdrowia w zaktadce "Zatatw sprawe":

https://www.gov.pl/web/zdrowie/sprowadz-leki-zzagranicy

Dodatkowo, zgodnie z art. 4 ust. 8 ustawy Prawo farmaceutyczne Minister Zdrowia moze w
przypadku kleski zywiotowe]j badz tez innego zagrozenia zycia lub zdrowia ludzi dopusci¢ do
obrotu na czas okres$lony produkty lecznicze nieposiadajgce pozwolenia, na podstawie
zgtoszen poszczegdlnych hurtowni farmaceutycznych, co oznacza, ze na rynku moga by¢
dostepne produkty w obcojezycznych opakowaniach, ktére pacjenci moga naby¢ za 100 %
odptatnodcia. Zatem istnieje mozliwos¢ wnioskowania dowolnej hurtowni farmaceutyczne;j
o zgode Ministra Zdrowia na czasowe dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych w
powyzszym trybie. Dotychczas do Ministra Zdrowia nie wptynety wnioski hurtowni

farmaceutycznych w danej sprawie.
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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 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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