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Szymon Hotownia

Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

W odpowiedzi na zapytanie nr 2079 Pana Krzysztofa Szczuckiego, Posta na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 19 grudnia 2024 r. w sprawie braku insuliny Insuman Basal
Solostar w hurtowniach i aptekach, Minister Zdrowia przekazuje ponizsze informacje.
Sytuacja dostepnosci rynkowej produktoéw leczniczych, jest na biezaco monitorowana przez
Ministra Zdrowia oraz jednostki podlegte, poniewaz zabezpieczenie farmakoterapii dla
polskich pacjentéw stanowi jeden z priorytetéw polityki lekowej. Nalezy wskaza¢, iz
wystepujace niedobory produktow leczniczych nie maja charakteru systemowego. Problemy
z dostepnoscia dotycza jedynie jednostkowych produktow leczniczych, okreslonych firm
farmaceutycznych i czesto wystepuja zaledwie lokalnie.

Przyczyny braku niektérych lekéw konkretnych producentéw sg 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, ktéoremu
produkcyjnie nie jest w stanie sprostac producent

Zgodnie z informacjami przekazanymi przez firme farmaceutyczna Sanofi-Aventis Sp. z 0. 0.,
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, dostawy
produktu leczniczego Insuman Basal SoloStar zostaty stale wstrzymane z dniem 13 czerwca
2023r.. Jak poinformowat podmiot, brak na rynku produktéw leczniczych z linii Insuman jest
skutkiem okolicznosci zewnetrznych - probleméw produkcyjnych u wytwdércy, majacych
wptyw na dostepnos$é produktu w catej Unii Europejskiej.

Nalezy przy tym wskazaé, ze sg to czynniki niezalezne od Ministra Zdrowia, gdyz zgodnie z
posiadanymi kompetencjami, Organ nie produkuje ani nie dystrybuuje produktéw

leczniczych na polski rynek.
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Nalezy réwniez wskazaé, iz ordynowanie lekéw w terapii pacjenta nalezy wytacznie do
kompetencji lekarza prowadzacego leczenie. W wielu przypadkach mozliwe jest
wykorzystanie odpowiednika lub zaordynowanie przez lekarza prowadzacego terapie
produktu leczniczego o zbieznym spektrum dziatania. Na polskim rynku dostepnych jest
wiele produktéw leczniczych z substancjg czynng /nsulinum humanum w postaci zawiesiny
do wstrzykiwan. Zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 19 sierpnia 2024 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty (Dz.U. z 2024 r. poz. 1287) 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 starannoscia. Zatem w sytuacji, gdy nastepuje problem z nabyciem leku lub
watpliwosci dotyczace danej terapii, pacjent powinien skontaktowad sie z lekarzem
prowadzacym terapie, celem uzyskania porady lub ustalenia mozliwosci zastosowania innej,
alternatywnej technologii lekowej. Natomiast w przypadku, gdy lekarz prowadzacy leczenie
podejmie decyzje o wprowadzeniu do terapii produktu leczniczego, ktéry jest niedostepny
na rynku, Minister Zdrowia moze wyda¢ zgode na sprowadzenie takich lekéw w trybie
importu docelowego na podstawie art. 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686).

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.
Jako dziatania prewencyjne w celu zabezpieczenia dostepu do farmakoterapii nalezy
wskazaé na tzw. liste antywywozowa. Zgodnie z art. 37av ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686), Minister Zdrowia publikuje w formie
obwieszczenia, co najmniej raz na dwa miesiagce, wykaz produktéw leczniczych, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Wpisu
produktow do przedmiotowego wykazu Minister Zdrowia dokonuje na podstawie
przestanek wskazujacych na uzasadniong mozliwos¢ ich eksportu poza granice Polski. W tym
celu Minister Zdrowia $cisle wspotpracuje z Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym jako
organem odpowiedzialnym zaréwno za dokonywanie analiz skali, przyczyn i skutkéw braku
dostepnosci produktéw leczniczych, jak réwniez sprawowanie nadzoru nad dokonywanym
wywozem. Wykaz ten nie stanowi zatem informacji o produktach leczniczych zagrozonych
dostepnoscig na polskim rynku, ale ma cel prewencyjny, polegajacy na zapewnieniu
dostepnosci produktéw leczniczych poprzez ograniczenie mozliwosci sprzedazy
wskazanych w nim produktéw poza granice Polski, co mogtoby prowadzi¢ do powstawania

niedoborow niektérych lekéw na polskim rynku. Zgodnie z art. 37av ust. 1 ustawy Prawo
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farmaceutyczne, przedsiebiorca zobligowany jest do zgtoszenia Gtéwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu zamiar 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 wnies¢, w drodze
decyzji, sprzeciw wobec zamiaru wywozu lub zbycia, w terminie 30 dni od dnia zgtoszenia
zamiaru wywozu lub zbycia, biorgc pod uwage:

1. zagrozenie brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktéw
leczniczych, srodkéw 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 przypadku wniesienia sprzeciwu przedsiebiorca jest zobowigzany do sprzedazy
produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobow medycznych wytacznie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w ilo$ci okreslonej
w zgtoszeniu zamiaru wywozu lub zbycia, podmiotowi prowadzacemu dziatalno$¢ na
terytorium Polski w celu realizacji Swiadczen opieki zdrowotnej w kraju.

Na aktualnym Obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2024 r. w sprawie
wykazu produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, umieszczonych jest wiele produktéw leczniczych z substancja
czynna /nsulinum humanum.

Dodatkowo wskazaé nalezy, ze zgodnie z zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 19 lipca
2019 r.(Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 57) cyklicznie odbywaja sie posiedzenia Zespotu do spraw
przeciwdziatania brakom w dostepnosci produktéow leczniczych. Zespét ten analizuje
sytuacje rynkowa lekéw w odpowiedzi na zgtoszenia dotyczace probleméw z ich nabyciem i
rekomenduje odpowiednie dziatania, ktére zapobiegna wystapieniu systemowego problemu
z dostepnoscia lekéw dla polskich pacjentéw.

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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