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Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

W odpowiedzi na Interpelacje nr 8249 Pana Jarostawa Sachajko, Posta na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej w sprawie braku lekéw na grype i jego konsekwencji dla zdrowia
publicznego oraz budzetu panstwa, Minister Zdrowia zwraca sie z uprzejma prosba o
przyjecie ponizszych informacji.

Sytuacja dostepnosci rynkowej produktéw leczniczych, w tym rowniez lekéw
przeciwwirusowych stosowanych w leczeniu grypy, jest na biezagco 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 produktéw leczniczych, okreslonych firm
farmaceutycznych i czesto wystepuja zaledwie lokalnie.

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 pomoca Modutu Eksploracji Rynku Lekéw
(MERL), ktéry umozliwia m. in.. monitorowanie potencjalnych brakéw lekéw czy
wykazywanie liczby niezrealizowanych recept, co stanowi niezwykle istotny element
badawczy w zakresie dostepnosci.

W tym miejscu nalezy wskazaé, ze w ostatnich tygodniach obserwowano dynamiczne
wzrosty zachorowan na grype oraz znaczacy wzrost zapotrzebowania na leki
przeciwwirusowe z substancjg czynng Oseltamivirum, w poréwnaniu z latami poprzednimi,

w zwigzku z czym moga wystepowac lokalne problemy z ich dostepnoscia.
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Niemniej, z danych zaraportowanych w ZSMOPL wynika, ze na polskim rynku dostepne sa,
na réznych poziomach dystrybucji, w tym réwniez na stanach aptek ogélnodostepnych,
produkty lecznicze z substancjg czynng Oseltamivirum takie jak:

Tamivil tabletki 75 mg,

Ebilfumin kapsutki twarde 30 mg, 45 mg, 75 mg,

Tamiflu kapsutki twarde 30 mg, 45 mg, 75 mg,

Segosana kapsutki twarde 30 mg, 45 mg, 75 mg.

Natomiast zgodnie z danymi prezentowanymi w MERL, odnotowuje sie $rednio ponad 80%
zrealizowanych recept sposréd tych wystawionych ciggu ostatnich 30 dni na produkty
lecznicze z substancjg czynng Oseltamivirum.

Minister Zdrowia oraz Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny objat wzmozonym
monitorowaniem obrét przeciwwirusowymi produktami leczniczymi stosowanymi w
leczeniu grypy. Podmioty odpowiedzialne na biezagco przekazujg informacje w zakresie
aktualnej dostepnosci oraz planowanych dostawach i ich wielkosciach. Minister Zdrowia
zwrdcit sie réwniez do podmiotéw odpowiedzialnych z prosba o zwiekszenie i przyspieszenie
dostaw na polski rynek lekéw z substancjg czynng Oseltamivirum. W wyniku podjetych przez
Ministerstwo Zdrowia oraz Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny dziatan, w lutym br. do
obrotu trafita znaczna pula (ponad 400 tys. opakowan) przedmiotowych produktéw
leczniczych, w ramach przyspieszonych dostaw. Podmioty odpowiedzialne zadeklarowaty
rowniez dostawy produktéw leczniczych z przedmiotows substancjg czynng do hurtowni
farmaceutycznych na marzec i kwiecien br., co powinno poprawic sytuacje dostepnosci tych
lekéw w aptekach ogélnodostepnych.

Dodatkowo Minister Zdrowia skorzystat z uprawnienia i wydat w trybie art. 4 ust. 8 ustawy
zdnia 6 wrzesénia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.z 2024 r. poz. 686) zgody na czasowe
dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych z substancjg czynng Oseltamivirum na
podstawie zgtoszen hurtowni farmaceutycznych, co oznacza, ze na rynku moga by¢ dostepne
produkty lecznicze w obcojezycznych opakowaniach.

W tym miejscu nalezy podkresli¢, ze na rynku dostepne sg, takze refundowane, szczepionki
przeciw grypie. Szczepienie przeciw grypie jest szczepieniem zalecanym a nie
obowigzkowym, niemniej Minister Zdrowia zacheca do szczepienia przeciw grypie
sezonowej jako najskuteczniejszego dziatania profilaktycznego, zapobiegajacego infekcjom
i powiktaniom powodowanym przez wirusy grypy.

Odnoszac sie do kwestii zakontraktowania przez Ministra Zdrowia odpowiedniej liczby
lekéw na grype przed sezonem infekcyjnym, nalezy wskazad, ze co do zasady produkty
lecznicze sg dostarczane narynek przez podmioty odpowiedzialne wilosciach oszacowanych
przez te podmioty (zazwyczaj ocena potrzeb rynkowych odbywa sie na podstawie

historycznego zapotrzebowania na leki, wielkosci populacji pacjentéw itp.). Proces
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planowania produkcji i dostaw odbywa sie z wyprzedzeniem. W przypadku gwattownych
wzrostow zapotrzebowania (jak to miato miejsce w przypadku lekéw z substancjg czynng
Oseltamivirum), wdrozenie dziatan tagodzacych w postaci np. zwiekszenia lub
przyspieszenia dostaw nie zawsze jest mozliwe lub wymaga czasu - np. ze wzgledu na
ograniczone zdolnosci produkcyjne, dostepnos¢ API i pozostatych surowcéw. Zatem
Minister Zdrowia nie posiada narzedzi prawnych, aby zakontraktowad i zobowigzaé dane
podmioty odpowiedzialne do produkcji i dostaw okreslonych produktéw leczniczych w
danych ilo$ciach, gdyz rynek farmaceutyczny jest rynkiem komercyjnych, ograniczonym
jedynie w zakresie dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych oraz refundaciji.

Natomiast w kwestii poprawy dostaw oraz réwnego dostepu do lekéw w réznych regionach
kraju nalezy wskazaé, ze dostawy lekéw s3 kierowane, zgodnie z podstawowymi zasadami
tancucha dystrybucji, do hurtowni farmaceutycznych w Polsce, a nastepnie zgodnie ze
ztozonymi zaméwieniami do aptek. Zgodnie z art. 95 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2024 r. poz. 686, z pdzn. zm.), posiadanie produktéw leczniczych i
wyrobow medycznych w ilosci i asortymencie niezbednym do zaspokojenia potrzeb
zdrowotnych miejscowej ludnosci jest obowigzkiem apteki ogdlnodostepnej. Do
obowigzkéw podmiotéw odpowiedzialnych i przedsiebiorcéw zajmujacych sie obrotem
hurtowym nalezy zapewnienie, w celu zabezpieczenia pacjentéw, nieprzerwanego
zaspokajania zapotrzebowania podmiotéw uprawnionych do obrotu detalicznego
produktami leczniczymi i przedsiebiorcéw zajmujacych sie obrotem hurtowym produktami
leczniczymi w ilosci odpowiadajacej potrzebom pacjentow. W przypadku gdy podmiot
prowadzacy apteke, punkt apteczny lub dziat farmacji szpitalnej nie moze wykonad
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 Zintegrowanego Systemu Monitorowania
Obrotu Produktami Leczniczymi, 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 wskazaé, ze zgodnie z art. 4 ustawy zdnia 5 grudnia 1996 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 watpliwo$ci dotyczace danej terapii, pacjent powinien skontaktowac sie z

lekarzem prowadzacym terapie, celem uzyskania porady lub ustalenia mozliwosci
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zastosowania innej, alternatywnej technologii lekowej. Lekarz podstawowej opieki
zdrowotnej, do ktérego zgtaszaja sie pacjenci z objawami grypopodobnymi, ma mozliwos$¢
zlecenia testu antygenowego w kierunku: SARS-CoV2/grypy A+B/RSV. W zaleznosci od
wyniku przedmiotowego testu oraz stanu ogdlnego pacjenta lekarz w oparciu o wytyczne
aktualnej wiedzy medycznej podejmuje decyzje odnosnie dalszego postepowania, w tym
farmakoterapii (m.in. leczenia antywirusowego). Jesli stan pacjenta tego wymaga lekarz
podstawowe]j opieki zdrowotnej ma réwniez mozliwos$é diagnostyki (np. wykonania RTG
klatki piersiowej) oraz leczenia ambulatoryjnego powiktan grypy, a jesli zachodzi taka
koniecznos¢ moze rowniez skierowac pacjenta do szpitala. W przypadku leczenia w szpitalu,
Swiadczeniodawca jest obowigzany zaopatrywaé sie we wtasnym zakresie w leki, srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne i inne materiaty
konieczne do wykonania $wiadczenia na podstawie umowy.

Odnoszac sie do kwestii rozwoju krajowej produkcji substancji czynnych i lekéw, w celu
uniezaleznienia Polski od importu, Minister Zdrowia popiera wszelkie dziatania, ktére moga
przyczynié sie do poprawy bezpieczennstwa lekowego naszego kraju, a zwiekszenie produkgji
substancji czynnych (API) oraz lekéw gotowych na terytorium Polski jest jednym z mozliwym
dziatan w tym kierunku. W tym miejscu nalezy zaznaczy¢, ze Minister Zdrowia nie posiada
mozliwosci finansowego wsparcia krajowego przemystu farmaceutycznego. W zwigzku z
tym Minister Zdrowia prowadzi polityke lekowa polegajaca na stworzeniu odpowiednich
warunkéw, w tym réwniez uwarunkowan legislacyjnych, ktére zachecy podmioty do
zainwestowania w rozwdj produkcji substancji czynnych, a takze lekéw gotowych na
terytorium naszego kraju. Ze wzgledu na konieczno$¢ wzmocnienia bezpieczenstwa
lekowego Polski, a takze w odpowiedzi na oczekiwania polskiego rynku farmaceutycznego,
Minister Zdrowia w dniu 20 grudnia 2024 r. przedstawit pierwsza w Polsce Krajowga Liste
Lekéw Krytycznych, obejmujacag 301 substancji czynnych, stosowanych w leczeniu schorzen
gastroenterologicznych, = hematologicznych, kardiologicznych, dermatologicznych,
urologicznych oraz ginekologicznych, endokrynologicznych, zakaznych oraz pasozytniczych,
onkologicznych, reumatologicznych, neurologicznych, pulmonologicznych  oraz
laryngologicznych. Przedmiotowa lista wskazuje substancje czynne, ktére zostaty uznane za
krytyczne, gdyz leki zawierajace te substancje sg stosowane w leczeniu powaznych chordb i
w przypadku ich niedoboru na rynku, nie mozna ich tatwo zastgpi¢ innymi produktami
leczniczymi (brak odpowiednikéow i/lub mozliwosci zastosowania alternatywnych
technologii medycznych), a zapobieganie niedoborom tych wtasnie lekow jest szczegdlnie
wazne, gdyz moga one spowodowaé powazne zagrozenia dla zycia i zdrowia polskich
pacjentow. Jednoczesnie Minister Zdrowia wskazuje, ze planowane s3 aktualizacje
przedmiotowe] listy, ktére beds odpowiedzia na zmieniajgcg sie sytuacje rynku

farmaceutycznego. W ocenie Ministra Zdrowia istotnym jest rowniez wypracowanie zachet
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oraz zapewnienie wsparcia dla krajowego przemystu, ktére realnie przetozytyby sie na
podjecie decyzji o rozpoczeciu produkcji lub utrzymaniu produkcji lekéw krytycznych w
naszym kraju. W tym celu Minister Zdrowia prowadzi rozmowy z innymi resortami,
jednostkami podlegtymi oraz instytucjami by wypracowad rozwigzania, ktére przyczynia sie
do wzmocnienia mozliwosci produkcyjnych w Polsce i bedg stanowié¢ odpowiedzi na
oczekiwania rynku farmaceutycznego.

Natomiast kwestia wydatkowania srodkéw z realizacji projektu dotyczacego rozwoju
sektora lekéw, prowadzonego w ramach Krajowego Programu Odbudowy (KPO), nie lezy w
zakresie wtasciwosci Ministra Zdrowia. Organem realizujgcym przedmiotowy projekt jest
Ministerstwo Rozwoju i Technologii.

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 i co do zasady uzaleznione jest od czynnikéw, na ktére

Minister Zdrowia nie ma wptywu.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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