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Pan
Szymon Hotownia

Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

W odpowiedzi na interpelacje nr 5446 Pana Marka Chmielewskiego, Posta na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej i grupy Postow z dnia 18 pazdziernika 2024 r. w sprawie trudnosci
w nabyciu przez szpitale 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 réowniez ptynéw
infuzyjnych, jest na biezaco monitorowana przez Ministra Zdrowia oraz jednostki podlegte,
poniewaz zabezpieczenie farmakoterapii dla pacjentéw stanowi jeden z priorytetéw polityki
lekowe;j.

Nalezy wskazaé, iz wystepujace niedobory produktow leczniczych na rynku nie maja
charakteru systemowego. Przyczyny braku niektérych lekéw konkretnych producentow sa
rézne. Moga one wynikac¢ 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. wzmozony popyt
na dany lek, ktéremu produkcyjnie nie jest w stanie sprostac producent. Nalezy zaznaczyc, iz
wszystkie powyzej wymienione sytuacje sg niezalezne od Ministra Zdrowia.

Zgodnie zdanymi zawartymi w Rejestrze Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, prowadzonym przez Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw 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 0.0., Baxter Polska
Sp.z 0.0. oraz B. Braun Melsungen AG. W tym miejscu nalezy wskazaé, ze informacje o

problemach z dostepnoscia do ptynéw infuzyjnych wptywaja do Ministra Zdrowia juz od
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poczatku biezgcego roku. Dlatego tez, sytuacja dostepnosci tych produktéw leczniczych
podlega 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), ktérego podstawowym zadaniem jest gromadzenie i przetwarzanie
informacji o stanach magazynowych na podstawie codziennych raportéw sktadanych przez
podmioty odpowiedzialne, hurtownie farmaceutyczne i apteki, wynika ze ptyny infuzyjne od
wyzejwymienionych podmiotéw odpowiedzialnych sg dostepne na rynku polskim w réznych
ilodciach. 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,
mogg wystepowaé lokalne utrudnienia w dostepnosci przedmiotowych produktéw
leczniczych na polskim rynku.

W opinii Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, do ktérego zadan nalezy m. in. nadzér
nad jakoscig, obrotem i posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi, wiekszos¢
wolumenu ptynéw infuzyjnych dostepnych na rynku znajduje sie na stanach magazynowych
podmiotdw leczniczych (szpitali), przy czym nalezy zaznaczyé, ze zapas nie jest rownomiernie
zgromadzony we wszystkich jednostkach szpitalnych. Mniejsza, ale wciaz znaczna, pula
ptynéw infuzyjnych znajduje sie na stanach magazynowych hurtowni farmaceutycznych -
przy czym stany te sg zabezpieczeniem na poczet realizacji uméw przetargowych zawartych
miedzy podmiotami leczniczymi (szpitalami) a hurtowniami farmaceutycznymi. Utrudniona
sytuacja jest natomiast w tych jednostkach szpitalnych, ktére nie posiadajg umoéw
przetargowych na zakup ptynow (dotychczas zawarte umowy skonczyty sie, a nowe umowy
nie sg zawierane przez podmioty odpowiedzialne). Jednoczesnie wskazacé nalezy, ze w
oparciu o deklaracje podmiotéw odpowiedzialnych, podejmowane sg wszelkie dziatania
zmierzajace do poprawy sytuacji i zwiekszenia wolumenu przedmiotowych produktéw
wprowadzanych na rynek.

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 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.
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Nalezy réwniez wskazaé, ze w celu zabezpieczenia 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 produktéw leczniczych na podstawie
zgtoszen poszczegdlnych hurtowni farmaceutycznych. Dotychczas powyzsze zgody zostaty
wydane przez Ministra Zdrowia dla réznych wielkos$ci opakowan ptynéw infuzyjnych, w
odpowiedzi na zgtoszenia hurtowni farmaceutycznych i nadal istnieje mozliwos$¢
wnioskowania dowolnej hurtowni farmaceutycznej o otrzymanie takiej zgody. Aktualne
informacje o wydanych przez Ministra Zdrowia zgodach na czasowe dopuszczenie do obrotu
sg dostepne na stronie resortu pod adresem:

https://www.gov.pl/web/zdrowie/informacja-w-sprawie-dostepnosci-plynow-infuzyjnych

Powyzsze oznacza, ze w obrocie mogg by¢ dostepne produkty lecznicze w obcojezycznych
opakowaniach, zatem apteki mogg sktadaé¢ zaméwienia na dostawy ptyndéw infuzyjnych
sprowadzonych z zagranicy do hurtowni farmaceutycznych, ktére otrzymaty przedmiotowe
zgody Ministra Zdrowia.

W odniesieniu do pytania dotyczacego miejsc wytwarzania ptynéw infuzyjnych nalezy
wyjasnié, ze powyzsze informacje wskazane sg w Pozwoleniach na Dopuszczenie do Obrotu
poszczegdlnych produktéw leczniczych (dla przedmiotowych produktéw sg to zaréwno
miejsca zlokalizowane w Polsce oraz zagranicg). Zgodnie z danymi przekazanymi przez
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, w obrocie znajduja sie zaréwno ptyny infuzyjne
produkowane w Polsce np. w fabryce Fresenius Kabi Polska sp. z 0. 0. w Kutnie, jak i
sprowadzone z zagranicy przez podmioty odpowiedzialne np. Baxter Polska Sp. z 0.0. lub
AESCULAP CHIFA Sp. z 0.0. (cze$¢ grupy B. Braun Melsungen AG.). Jednoczesnie nalezy
wskazaé, ze udziat w rynku poszczegdlnych podmiotéw odpowiedzialnych jest zalezny od
kilku czynnikéw np. od wielkosci opakowan, zawartych przez podmioty odpowiedzialne
umow przetargowych z podmiotami leczniczymi oraz samymi wielkosci dostaw. Dodatkowo
portfolio produktowe poszczegdlnych podmiotéw odpowiedzialnych na przestrzeni
ostatnich miesiecy dynamicznie sie zmieniato (w zakresie wielkosci opakowan
poszczegdlnych pozycji produktowych (GTIN-6w) wprowadzanych na rynek - opakowania
pojedyncze i zbiorcze), zatem, w obecnej chwili, z uwagi na wzrost liczby opakowan ptynéw
infuzyjnych sprowadzonych z importu, a takze procedowanie zgtoszeh podmiotéw na
kolejne zapotrzebowania, trudno jednoznacznie oszacowaé procentowy udziat polskich
ptyndéw na rynku.

Na koniec nalezy wskazaé, ze obecnie istotne jest racjonalne wykorzystywanie ptynéw
infuzyjnych w szpitalach, co z kolei moze przetozy¢ na poprawe dostepnosci ptyndéw

infuzyjnych w skali kraju.

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
https://www.gov.pl/web/zdrowie/informacja-w-sprawie-dostepnosci-plynow-infuzyjnych

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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