PLD.050.3.2025.JM
Warszawa, 03 lutego 2025

Pan
Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

W odpowiedzi na interpelacje z dnia 17 stycznia 2025 r. nr 7416 Pani Magdaleny Filipek-
Sobczak, Postanki na Sejm Rzeczypospolitej Polskiej w sprawie brakow dostepnosci
produktéw leczniczych oraz wnioskéw Komisji ds. hurtowni farmaceutycznych, Minister
Zdrowia uprzejmie informuje, co nastepuje.

Zapewnienie bezpieczenstwa lekowego oraz nieprzerwanego dostepu do lekéw dla
pacjentéw jest jednym z priorytetow polityki lekowej Polski. W tym celu sytuacja
dostepnosci rynkowej produktow leczniczych jest na biezgco monitorowana przez Ministra
Zdrowia oraz jednostki podlegte. Aktualnie problemy z dostepnoscig dotycza wytacznie
pojedynczych produktéw leczniczych o okreslonych nazwach handlowych i nie stanowig o
systemowym braku dostepnosci. Na polskim rynku farmaceutycznym wystepuje ponad 16
000 zarejestrowanych produktéw leczniczych. Liczba ta stanowi sumaryczna liczbe
pozwolen na dopuszczenie do obrotu, wydanych dla produktéw leczniczych we wszystkich
obowigzujagcych w Polsce procedurach rejestracyjnych oraz wpisanych do Rejestru
Produktéw Leczniczych, prowadzonego przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych i Unijnego Rejestru
Produktéw Leczniczych, prowadzonego przez Komisje Europejska. Natomiast tgczna liczba
przydzielonych numeréw GTIN wszystkim wymienionym wydanym pozwoleniom na
dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych w Polsce wynosi ponad 55 000, co oznacza
ze w obrocie potencjalnie moze by¢ w Polsce 55 000 produktéw leczniczych o okreslonych
dawkach, postaciach i wielkosciach opakowan. Stad naturalnym jest, ze w kazdej aptece w
Polsce nie ma dostepnego petnego asortymentu lekéw.

W tym miejscu nalezy zaznaczyé, iz zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa, apteka
ogoblnodostepna jest zobowigzana do posiadania produktéw leczniczych i wyrobéw

medycznych w ilosci i asortymencie niezbednym do zaspokojenia potrzeb zdrowotnych
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miejscowe] ludnosci, a jezeli w aptece brak jest poszukiwanego produktu leczniczego,
farmaceuta powinien zapewnié jego nabycie w tej aptece w terminie uzgodnionym z
pacjentem. Ponadto, w przypadku, gdy podmiot prowadzacy apteke, punkt apteczny lub dziat
farmacji szpitalnej nie moze wykona¢ obowigzku zapewnienia dostepu do produktu
leczniczego wydawanego na recepte, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego, jest obowigzany w ciggu 24 godzin poinformowac o
tym za posrednictwem Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi  (ZSMOPL)  wtasciwego  miejscowo  wojewddzkiego  inspektora
farmaceutycznego, ktéry ustala przyczyny braku tego dostepu, a nastepnie inspektor
wojewddzki niezwtocznie informuje Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o braku
Farmaceutyczny ustala dostepnosc¢ leku w obrocie hurtowym. Zatem kazda sytuacja braku
leku powinna by¢ weryfikowana przez Paninstwowa Inspekcje Farmaceutyczna, jako jedno z
podstawowych zadan tej inspekcji.

Jak wskazano powyzej, wystepujace niedobory produktéw leczniczych nie majg charakteru
systemowego. Problemy z dostepnoscia dotyczg jedynie jednostkowych produktéw
leczniczych, okreslonych firm farmaceutycznych i czesto wystepujg zaledwie lokalnie.
Przyczyny braku niektérych lekéw konkretnych producentéw 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 sprostaé¢ producent. Nalezy zaznaczy¢, iz sg to czynniki
niezalezne od Ministra Zdrowia, gdyz zgodnie z posiadanymi kompetencjami, Organ nie
produkuje ani nie dystrybuuje produktéw leczniczych na  polski rynek.
Niemniej, w zakresie monitorowania dostepnosci rynkowej Minister Zdrowia podejmuje na
biezagco szereg czynnosci, utrzymujgc staty kontakt z Prezesem Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Gtéwnym
Inspektorem Farmaceutycznym oraz podmiotami odpowiedzialnymi i hurtowniami
farmaceutycznymi.

Dystrybucja produktéw leczniczych w Polsce jest monitorowana z duza skutecznoscia dzieki
wsparciu ZSMOPL. Przedmiotowy system umozliwia analize stanéw magazynowych oraz
transakcji prowadzonych przez podmioty zobowigzane do raportowania do systemu, tj.:
podmioty odpowiedzialne, hurtownie farmaceutyczne i apteki. Wszelkie zgtoszenia jakie
wptywajg do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego odnosnie ograniczen w dostepnosci
produktéw leczniczych wynikajace z dystrybucji bezposredniej sg szczegétowo analizowane.
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny pozostaje w kontakcie z Ministrem Zdrowia oraz

podmiotami odpowiedzialnymi w zakresie wielkosci zrealizowanych dostaw, ale takze
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planowanych. Podmioty odpowiedzialne przedstawiajg szczegétowe warunki dostaw oraz
dalszej dystrybucji produktéw leczniczych na rynku polskim. Zgodnie z informacjami
uzyskanymi od Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, ktéry prowadzi staty nadzér nad
obrotem produktami leczniczymi w Polsce, aby zapewni¢ réwnomierny dostep do
produktéw leczniczych (w szczegdlnosci tzw. deficytowych) dla jak najwiekszej liczby
odbiorcéw, czesto podmioty decyduja sie na ograniczanie dostaw poprzezich reglamentacje,
polegajaca na oszacowaniu puli z dostarczonej do Polski dostawy jaka moze trafi¢ do
odbiorcow w ciggu danego miesiagca (rozsadne gospodarowanie dostepnym zapasem
produktow), bazujac na historycznej wielkosci zapotrzebowania. Zas odmowy realizacji
zamoéwien wynikajg z braku produktu leczniczego na stanie hurtowni farmaceutycznej.
Zarowno w Gtéwnym Inspektoracie Farmaceutycznym, jak i Centrum e-Zdrowia
przeprowadzano analizy, ktérych celem byto ustalenie czy rzeczywiscie w przypadku lekéw
tzw. deficytowych pewne ,nieréwnosci” w dostepie wystepuja. Na analizowanej prébie
danych nie stwierdzono preferencji konkretnych podmiotéw czy grup podmiotéw. Regulacje
dotyczace dystrybucji produktéw leczniczych, obowigzkéw poszczegdlnych podmiotéw z
tancucha dystrybucji (aptek, hurtowni farmaceutycznych, podmiotéw odpowiedzialnych) sg
jasno okreslone zapisami ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U z
2024 r. poz. 686,z pdzn.zm.).

Nalezy réwniez wskazad, iz jednym z dziatan prewencyjnych podejmowanych przez Ministra
Zdrowia, w celu zwiekszenia dostepnosci lekéw oraz zabezpieczenia dostepu do
farmakoterapii, jest publikowanie co najmniej raz na 2 miesigce, w formie obwieszczenia,
wykazu produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, tzw. lista antywywozowa. Wykaz obejmuje produkty lecznicze,
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne, a wpisu
do przedmiotowego wykazu Minister Zdrowia dokonuje na podstawie przestanek
wskazujacych na uzasadniong mozliwos$é eksportu tych produktéw poza granice Polski, co
mogtoby negatywnie wptynaé¢ na ich dostepnosc¢ rynkowa w Polsce. W tym celu Minister
Zdrowia scisle 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.
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W celu zabezpieczenia dostepu do terapii dla pacjentéw Minister Zdrowia korzysta z
uprawnienia nadanego w ramach art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne, umozliwiajgc
sprowadzenie z zagranicy, na zasadach okreslonych wymieniong ustawa, produktéw
leczniczych, zaréwno w imporcie docelowym, dotyczacym zabezpieczeniu potrzeb
leczniczych indywidualnego pacjenta, jak i imporcie interwencyjnym.

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 produktéw 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.

Odnoszac sie do pytania w zakresie planowanych zmian legislacyjnych w ustawie Prawo
farmaceutyczne Minister Zdrowia informuje, ze w dniu 20 stycznia br. do Wykazu prac Rady
Ministréw zostat wtaczony projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz

niektorych innych ustaw - pod nr UD187 (https://www.gov.pl/web/premier/projekt-

ustawy-o-zmianie-ustawy-o-refundacji-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-

przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-oraz-niektorych-innych-

ustawé), ktory zaktada zmiany réwniez w ustawie Prawo farmaceutyczne. W lutym br.
przedmiotowy projekt zostanie skierowany do uzgodnien wewnetrznych. Zanim jednak
rozpoczeto prace na ww. projektem odbyty sie wstepne konsultacje z ponad 30
przedstawicielami interesariuszy, w tym hurtowni farmaceutycznych i aptek.

W kwestii planéw Ministra Zdrowia w zakresie wprowadzenia rekompensat finansowych
dla hurtowni i aptek w zwigzku z obnizkami cen urzedowych produktéw leczniczych nalezy
nadmienié, ze Minister Zdrowia obecnie obserwuje, jak dziatajg rozwigzania wprowadzone
ustawa z dnia 17 sierpnia 2023 r. 0 zmianie ustawy o refundacji lekéw, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych
innych ustaw (Dz. U. z 2023 r. poz. 1938), a ktére miatyby wspomédc rynek hurtowy i
apteczny, a takze Bezpieczenstwo Lekowe Polski. Wéréd tych rozwigzan jest podwyzszenie
z 5% do 6% urzedowej marzy hurtowej, przy czym w lekach aptecznych nie moze byc¢ ona

nizsza niz 50 gr oraz podwyzszenie marzy detalicznej (aptecznej) zgodnie z ponizszg tabels:

od do zasada marzy
- 10,00 zt 0,45zt +35% * x
10,01 zt 20,00 zt 3,95 zt +25% *(x - 10,00 z1)
20,01 zt 40,00 zt 6,45zt + 15% * (x - 20,00 zt)
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40,01 zt 80,00 zt 9,45 zt+ 10% *(x - 40,00 zt)

80,01zt 160,00 zt 13,45 zt + 5% *(x - 80,00 zt)
160,01 zt 640,00 zt 17,45 z+ + 2,75% * (x - 160,00 z1)
640,01 zt 30,65 zt + 2% * (x - 640,00 zt)

Byto to wyjscie naprzeciw postulatom o zapewnieniu Bezpieczenstwa Lekowego Polski
poprzez wspieranie sytuacji finansowej polskich hurtownifarmaceutycznych i aptek. Zmiane
nalezy postrzegac¢ w ramach zapewnienia dostepnosci lekéw refundowanych dla pacjentéw.
Kolejnym rozwigzaniem byto uregulowanie sytuacji podmiotéw prowadzacych apteke i
przedsiebiorcow prowadzacych obrét hurtowy, w przypadku wydania decyzji
administracyjnej o skréceniu obowigzywania decyzji refundacyjnej albo w sytuacji, w ktorej
doszto do wygasniecia decyzji o objeciu refundacjg na skutek braku ztozenia wniosku przez
firme farmaceutyczng o kontynuacji refundacji. Podmioty prowadzace apteke i
przedsiebiorcy prowadzacy obrét hurtowy nie powinni ponosi¢ strat w wyniku dziatan
podejmowanych przez wnioskodawcéw. W zwigzku z powyzszym utworzono instrument
prawny, ktéry pozwoli wyzej wskazanym podmiotom unikna¢ strat. Wprowadzona zostata
regulacja dajgca mozliwos¢ zwrotu produktu leczniczego nabytego przez apteke przed
zmiang list refundacyjnych do hurtowni w ciggu 30 dni od daty obowigzywania wykazu
ustalonego w nowym obwieszczeniu refundacyjnym, w przypadku gdy produkt leczniczy
zniknat z listy refundacyjnej. Analogiczne zasady wprowadzono w odniesieniu do
uprawnienia hurtowni farmaceutycznej w stosunku do wnioskodawcow, gdzie wydtuzono
termin na zwrot produktu leczniczego do 45 dni od daty obowigzywania wykazu ustalonego
w nowym obwieszczeniu refundacyjnym.

Ponadto, w odniesieniu do pytania w sprawie planu uproszczenia systemu weryfikacji
autentycznosci lekéw na poziomie hurtowni lub wprowadzenia mechanizméw finansowej
rekompensaty za dodatkowe obowigzki zwigzane z serializacjg produktéw leczniczych
nalezy wskaza¢, iz system weryfikacji autentycznosci produktéw leczniczych NMVS to
kompleksowe narzadzie, stuzace do wykrywania sfatszowanych lekéw znajdujacych sie w
legalnym tancuchu dystrybucji, wprowadzone na poziomie unijnym. Wymagania co do jego
funkcjonowania zostaty wskazane w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) nr
2016/161, gdzie okreslone sg réwniez obowigzki interesariuszy rynku. Obowigzki te s3
jednakowe w kazdym kraju Unii Europejskiej dla wszystkich przedsiebiorcéw prowadzacych
hurtownie farmaceutyczne.

W zakresie zapytania o dziatania podejmowane w celu zapewnienia spdjnosci interpretacji

przepisébw dotyczacych importu docelowego produktéw leczniczych i wyeliminowania
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niejasnosci wskazywanych przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego nalezy wyjasni¢,
iz Minister Zdrowia nie dostrzega niespéjnosci w interpretacji przepiséw dotyczacych
importu docelowego, a ze wzgledu na zbyt ogblne wskazanie tematu trudno odnies¢ sie do
postawionego zagadnienia. Tym niemniej obecnie trwaja prace nad nowelizacja przepiséw
ustawy Prawo farmaceutyczne w zakresie rozbudowy funkcjonalnosci Systemu Obstugi
Importu Docelowego (SOID) tj. systemu teleinformatycznego, w ktérym s3 wystawiane,
opiniowane i rozstrzygane zapotrzebowania na import docelowy. Proponowane zmiany
zaktadajg utworzenie w SOID kont dla podmiotéw leczniczych, co umozliwi efektywniejsze
zarzadzanie po stronie pomiotu leczniczego wystawionymi zapotrzebowaniami oraz np.
rozliczanie zapotrzebowahn wystawianych na potrzeby dorazne. Ponadto zostaje
wprowadzona nowa funkcjonalnos¢ oznaczania przez hurtownie farmaceutyczne przyjecia
zapotrzebowania do realizacji, co pozwoli na wyeliminowanie ewentualnych naduzy¢ i
watpliwosci w zakresie waznosci zapotrzebowan. W celu usprawnienia realizacji importu
docelowego na etapie odbioru produktu leczniczego z apteki zaproponowano zmiany w
zakresie wystawiania recept na import docelowy, terminéw ich waznosci oraz sposobu
realizacji. Proponowane zmiany majg usprawnic¢ dziatania, natomiast w ocenie Ministra
Zdrowiawskazana procedura réwniez obecnie spetnia zaktadane cele i funkcjonuje w sposéb

efektywny.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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