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Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

W odpowiedzi na zapytanie nr 2146 Pana Tadeusza Tomaszewskiego, Posta na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej w sprawie dostepnosci produktu leczniczego Concerta 36 mg,
Minister Zdrowia zwraca sie z uprzejma prosba o przyjecie ponizszych informacji.

Sytuacja dostepnosci rynkowej produktéw leczniczych, w tym réwniez lekéw stosowanych
w leczeniu ADHD z substancja czynng Methylphenidati hydrochloridum, jest na biezaco
monitorowana przez Ministra Zdrowia oraz jednostki podlegte, poniewaz zabezpieczenie
farmakoterapii dla polskich pacjentéw stanowi jeden z priorytetéw polityki lekowej. Nalezy
wskazaé, iz wystepujace niedobory produktéw leczniczych nie majg charakteru
systemowego. Problemy z dostepnosciag dotycza jedynie jednostkowych produktéw
leczniczych, okreslonych firm farmaceutycznych i czesto wystepuja zaledwie lokalnie. W
opinii Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (GIF), do ktérego zadan nalezy m. in. nadzér
nad jakoscig, obrotem i posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi, gtéwna
przyczyng brakéw przedmiotowych produktow leczniczych jest zwiekszone
zapotrzebowanie na produkty z substancja czynng Methylphenidati hydrochloridum.

W zakresie statego monitorowania dostepnosci rynkowej Minister Zdrowia podejmuje na
biezgco szereg czynnosci, utrzymujac staty kontakt z Gtéwnym Inspektorem
Farmaceutycznym, Prezesem Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz podmiotami odpowiedzialnymi i hurtowniami
farmaceutycznymi.

Dostepnos¢ weryfikowana jest przez Ministra Zdrowia 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 réwniez na pomocag Modutu Eksploracji Rynku Lekéw

(MERL), ktéry umozliwia m. in.: monitorowanie potencjalnych brakéw lekéw oraz zmian cen
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lekéw w obrocie miedzy uczestnikami rynku, czy wykazywanie liczby niezrealizowanych
recept, co stanowi niezwykle istotny element badawczy w zakresie dostepnosci.

Z danych zaraportowanych w ZSMOPL wynika, ze obecnie produkt leczniczy Concerta
tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 18 mgi 36 mgjest dostepny na rynku polskim naréznych
poziomach dystrybucji, zaréwno w hurtowniach farmaceutycznych, jak i aptekach
ogolnodostepnych. Obecnie na polskim rynku dostepne sg réwniez, na réznych poziomach
dystrybucji, produkty lecznicze z substancjg czynng Methylphenidati hydrochloridum takie
jak: Atenza tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, 18 mg, 27 mg, 36 mg, 45 mg i 54 mg;
Concerta tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 18 mg i 36 mg, Medikinet 5 mg tabletki,
Medikinet 10 mg tabletki, Medikinet 20 mg tabletki, Medikinet CR 5 mg kapsutki o
zmodyfikowanym uwalnianiu, Medikinet CR 10 mg kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu,
Medikinet CR 20 mg kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, Medikinet CR 30 mg kapsutki
o zmodyfikowanym uwalnianiu, Medikinet CR 40 mg kapsutki o zmodyfikowanym
uwalnianiu oraz Symkinet MR kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu 10 mg, 20 mg, 30 mg
i40 mg.

Jednoczesnie nalezy wskazad, ze zgodnie zdanymi zgromadzonymiw ZSMOPL, w obrocie na
polskim rynku dostepne sg produkty lecznicze stosowane w leczeniu ADHD zawierajace
substancjg czynna Atomoxetinum, takie jak: Auroxetyn kapsutki twarde 10 mg, 18 mg, 25 mg
i 40 mg oraz Atomoksetyna Medice tabletki powlekane 25 mg oraz 40 mg.

W sytuacji gdy podmiot prowadzacy apteke, punkt apteczny lub dziat farmacji szpitalnej nie
moze wykonac¢ obowigzku zapewnienia dostepu do produktu leczniczego na recepte, $rodka
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.

W kwestii podejmowanych przez Ministra Zdrowia niezbednych dziatan i interwencji w celu
monitorowania i dostepnosci przedmiotowych lekéw, nalezy wskazaé, ze jako dziatanie
prewencyjne produkt leczniczy Concerta, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 36 mg zostat
wpisany do wykazu produktéw leczniczych, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci
na terytorium Rzeczypospolitej, tzw. lista antywywozowa. Wpisu danego produktu
leczniczego do przedmiotowego wykazu Minister Zdrowia dokonuje na podstawie
przestanek wskazujacych na uzasadniong mozliwos$¢ jego eksportu poza granice Polski.

Wykaz ten, publikowany przez Ministra Zdrowia co najmniej raz na dwa miesigce, nie
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stanowi informacji o brakujacych produktach na polskim rynku, ale ma na celu zapewnienie
dostepnosci produktéw leczniczych poprzez ograniczenie mozliwosci ich sprzedazy poza
granice Polski, co mogtoby prowadzi¢ do powstawania niedoboréw na polskim rynku
farmaceutycznym.

Wyijasni¢ nalezy, ze zgodnie z art. 37av ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686), przedsiebiorca zobligowany jest do zgtoszenia
Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu zamiaru wywozu lub zbycia podmiotowi
prowadzacemu dziatalno$¢ poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktéw ujetych w
przedmiotowym wykazie. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny moze wnies¢, w drodze
decyzji, sprzeciw wobec zamiaru wywozu lub zbycia, w terminie 30 dni od dnia zgtoszenia
zamiaru wywozu lub zbycia, biorac pod uwage zagrozenie brakiem dostepnosci zawartych w
wykazie produktéw lub tez znaczenie danego produktu z wykazu dla zdrowia publicznego.
W przypadku wniesienia sprzeciwu przedsiebiorca jest obowigzany do sprzedazy produktu
wytacznie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w ilosci okreslonej w zgtoszeniu zamiaru
wywozu lub zbycia podmiotowi prowadzacemu dziatalno$¢ na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej w celu realizacji Swiadczen opieki zdrowotnej na tym terytorium.

W celu zwiekszenia dostepnosci na polskim rynku produktéw leczniczych z substancja
czynng Methylphenidati hydrochloridum, Minister Zdrowia wydat réwniez w trybie art. 4
ust. 8 ustawy Prawo farmaceutyczne zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych na podstawie zgtoszen hurtowni farmaceutycznych, co oznacza, ze na rynku
moga by¢ dostepne produkty w obcojezycznych opakowaniach.

Jednakze, ordynowanie lekéw w terapii pacjenta nalezy wytacznie do kompetencji lekarza
prowadzacego leczenie. Zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza
i lekarza dentysty (Dz.U. z 2024 r. poz. 1287) to lekarz ma obowiagzek wykonywaé zawéd,
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 lekowe;j.

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
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z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos
Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/

telefon: +48 2225001 46

adres email: kancelaria@mz.gov.pl
www.gov.pl/zdrowie

ul. Miodowa 15
00-952 Warszawa


mailto:kancelaria@mz.gov.pl
https://www.gov.pl/zdrowie

		2025-02-03T14:42:42+0000
	Marek Kos




