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Pan
Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

W odpowiedzi na zapytanie nr 2027 Pani Matgorzaty Gromadzkiej, Postanki na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej, w sprawie dostepnosci lekéw Dilzem 120 i Oxycardil 120 narynku
w roku 2025, Minister Zdrowia uprzejmie informuje, co nastepuje.

Sytuacja dostepnosci rynkowej wszystkich produktéw leczniczych posiadajacych
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Polski, czyli w tym réwniez produktéw
leczniczych z substancjg czynng Diltiazemi hydrochloridum, jest na biezgco monitorowana
przez Ministra Zdrowia oraz jednostki podlegte, poniewaz zabezpieczenie farmakoterapii
dla pacjentow stanowi jeden z priorytetéw polityki lekowej. W zakresie monitorowania
dostepnosci lekowej Minister Zdrowia podejmuje na biezaco szereg czynnosci, utrzymujac
staty kontakt z Prezesem Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym oraz
podmiotami odpowiedzialnymiihurtowniamifarmaceutycznymi. Dostepnos¢ weryfikowana
jest gtéwnie na podstawie danych zgromadzonych 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. Minister Zdrowia monitoruje dostepnos¢ produktéw leczniczych
rowniez na pomocg Modutu Eksploracji Rynku Lekéw (MERL), ktéry umozliwia m. in.:
monitorowanie potencjalnych brakow lekéw oraz zmian cen lekéw w obrocie miedzy
uczestnikami rynku czy wykazywanie liczby niezrealizowanych recept, co stanowi niezwykle
istotny element badawczy w zakresie dostepnosci.

Nalezy wyjasni¢, iz kwestie zwiazane z dopuszczeniem do obrotu produktéw leczniczych
reguluje ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686).
Zgodnie z art. 3 tej ustawy, do obrotu dopuszczone s3g produkty lecznicze, ktére uzyskaty

pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
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Zgodnie z danymi zawartymi w Rejestrze Produktéw Leczniczych prowadzonym przez
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, produkt leczniczy Oxycardil 120, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, 120 mg,
podmiotu odpowiedzialnego Vedim Sp. z o0.0., posiadat pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wazne do dnia 30 czerwca 2023 r. Zgodnie z
art. 29 ust. 6 ustawy Prawo farmaceutyczne, na rynku mogg znajdowac produkty lecznicze,
ktérych pozwolenie wygasto, do czasu uptywu ich terminu waznosci. Decyzja o braku
ubiegania sie o przedtuzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na rynku polskim
przedmiotowego leku zostata podjeta przez podmiot odpowiedzialny. Postepowania o
dopuszczenie do obrotu lub przedtuzenie waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
sg postepowaniami wnioskowymi, wszczynanymi przez podmiot odpowiedzialny - firme
farmaceutyczna. Minister Zdrowia nie posiada narzedzi by zobowigzaé podmiot do ubiegania
sie o utrzymanie waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz do sprzedazy leku na
terenie kraju.

Zgodnie z informacjami przekazanymi przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych, decyzja podmiotu
odpowiedzialnego dostawy produktu leczniczego Dilzem 120 zostaty czasowo wstrzymane.
Z uwagi na powyzsze moga wystepowac utrudnienia w zakresie mozliwosci nabycia
powyzszego produktu leczniczego w aptekach ogélnodostepnych. Nalezy przy tym wskaza¢,
ze sa to czynniki niezalezne od Ministra Zdrowia, gdyz zgodnie z posiadanymi
kompetencjami, Organ nie produkuje ani nie dystrybuuje produktéw leczniczych na polski
rynek. Podmiot odpowiedzialny zaplanowat dostawy produktu Dilzem 120 na kazdy miesigc
pierwszego potrocza 2025r., zatem dostepnosc leku w aptekach ogélnodostepnych powinna
ulec poprawie.

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 ciagu 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.

Jednoczesnie nalezy zaznaczy¢, ze ordynowanie lekdéw w terapii pacjenta nalezy wytacznie
do kompetencji lekarza prowadzacego leczenie. Zatem w sytuacji, gdy nastepuje problem z

nabyciem leku lub watpliwo$ci dotyczace danej terapii, pacjent powinien skontaktowac sie z
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lekarzem prowadzacym terapie, celem uzyskania porady lub ustalenia mozliwosci
zastosowania innej, alternatywnej technologii lekowe;j.

W przypadku podjecia przez lekarza decyzji o zastosowaniu w terapii pacjenta produktu
leczniczego nieposiadajgcego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Polski
lub niedostepnego na rynku, mozliwe jest sprowadzenie z zagranicy takiego produktu
leczniczego na warunkach i w trybie art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne, w ramach
procedury importu docelowego, pod warunkiem ze dany produkt leczniczy jest dopuszczony
do obrotu w kraju, z ktérego jest sprowadzany i jednoczesnie produkt ten nie posiada
dopuszczonych do obrotu na terytorium Polski odpowiednikéw. Podstawg sprowadzenia
produktu leczniczego z zagranicy i wydania leku pacjentowi w aptece ogélnodostepnej jest
zapotrzebowanie, ktére zostato pozytywnie rozpatrzone przez Ministra Zdrowia.
Zapotrzebowanie wystawia lekarz w formie elektronicznej w Systemie Obstugi Importu
Docelowego (SOID). Nastepnie przesyta je w SOID do konsultanta z danej dziedziny
medycyny w celu potwierdzenia zasadnosci jego wystawienia. W dalszej kolejnosci
konsultant wysyta potwierdzone zapotrzebowanie do Ministra Zdrowia réwniez poprzez
SOID i w tym systemie nastepuje jego rozpatrzenie. Pacjent otrzymuje rozstrzygniecie
zapotrzebowania albo na adres poczty elektronicznej, ktéry powinien poda¢ lekarzowi w
momencie wystawiania zapotrzebowania na lek albo listownie, dostarczone na adres
zamieszkania za posrednictwem Poczty Polskiej. Zapotrzebowanie jest wazne przez okres
60 dni od daty wydania rozstrzygniecia przez Ministra Zdrowia i w tym czasie pacjent
powinien je dostarczy¢ do hurtowni farmaceutycznej w celu sprowadzenia leku z zagranicy
za posrednictwem apteki ogélnodostepnej. Recepta wystawiona przez lekarza na lek
uprawnia do odbioru leku z apteki.

Po uzyskaniu zgody Ministra Zdrowia na sprowadzenie z zagranicy produktu leczniczego
pacjent moze ubiegad sie o jego refundacje, zgodnie z art. 39 ustawy zdnia 12 maja 2011r.o
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobdw medycznych (Dz.U. z 2024 r. poz. 930, z pdzn. zm.). W tym celu nalezy ztozy¢ do
Ministra Zdrowia wniosek o wydanie zgody na refundacje sprowadzanego z zagranicy
produktu leczniczego, podpisany przez $wiadczeniobiorce (pacjenta), wraz z
zaswiadczeniem lekarskim zawierajgcym petng informacje o chorobie pacjenta oraz
oswiadczenie o ubezpieczeniu, na adres pocztowy Ministerstwa Zdrowia lub elektronicznie
na skrzynke podawcza. Po uzyskaniu decyzji Ministra Zdrowia o zgodzie na refundacje,
pacjent moze naby¢ lek w aptece za odptatnoscia ryczattows za opakowanie jednostkowe.
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.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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