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Pan
Szymon Hotownia

Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

odpowiadajac naInterpelacje nr 8186 Pana Kamila Wnuka, Posta na Sejm RP i grupy Postéw
w sprawie dostepnosci w Polsce lekéw na grype, Minister Zdrowia uprzejmie informuje, co

nastepuje:

Sytuacja dostepnosci rynkowej produktéw leczniczych, w tym réwniez lekéw
przeciwwirusowych stosowanych w leczeniu grypy, jest na biezagco monitorowana przez
Ministra Zdrowia oraz jednostki podlegte, poniewaz zabezpieczenie ciggtosci farmakoterapii
dla polskich pacjentéw stanowi jeden z priorytetéw polityki lekowej. W zakresie statego
monitorowania dostepnosci rynkowej Minister Zdrowia podejmuje na biezaco szereg
czynnosci, utrzymujac staty kontakt z Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym, Prezesem
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw

Biobdjczych oraz podmiotami odpowiedzialnymi i hurtowniami farmaceutycznymi.

Woystepujace na polskim rynku niedobory produktéw leczniczych nie majg charakteru
systemowego. Problemy z dostepnosciag dotycza jedynie jednostkowych produktéw
leczniczych, okreslonych firm farmaceutycznych i czesto wystepujg 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 pomocag 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.
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W biezagcym roku mozna byto zaobserwowac dynamiczne wzrosty zachorowan na grype
oraz znaczace zapotrzebowanie na leki przeciwwirusowe z substancja czynng
Oseltamivirum, w poréwnaniu z latami poprzednimi, w zwigzku z czym mogty wystepowacé
lokalne problemy z ich dostepnoscia.

Niemniej, sytuacja dostepnosci obecnie poprawia sie i z danych zaraportowanych w
ZSMOPL wynika, ze na polskim rynku dostepne sa, na réznych poziomach dystrybucji, w tym
rowniez na stanach aptek ogdélnodostepnych, produkty lecznicze z substancjg czynnag
Oseltamivirum takie jak:

Tamivil tabletki 75 mg,

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

Tamiflu kapsutkitwarde 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 70%
zrealizowanych recept sposrdd tych wystawionych w ciggu ostatnich 30 dni na produkty

lecznicze z substancjg czynng Oseltamivirum.

W celu poprawy dostepnosci lekéw przeciwwirusowych z substancjg czynng Oseltamivirum
oraz zabezpieczenia mozliwosci prowadzenia terapii pacjentéw, Minister Zdrowia zwrdcit
sie do poszczegdlnych podmiotéw odpowiedzialnych z prosbg o zwiekszenie i przyspieszenie
dostaw przedmiotowych produktéw na polski rynek. Podmioty zadeklarowaty dostawy do
hurtowni farmaceutycznych na marzec biezacego roku, co powinno dodatkowo poprawic
sytuacje dostepnosci tych lekéw w aptekach ogélnodostepnych. Jednoczeénie podmioty
odpowiedzialne na biezgco przekazuja do Ministra Zdrowia oraz Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, do zadan ktérego nalezy m. in. nadzér nad obrotem produktami
leczniczymi, informacje w zakresie aktualnej dostepnosci lekéw przeciwwirusowych z

substancjg czynng Oseltamivirum oraz planowanych dostawach i ich wielkosciach.

Ponadto, w celu poprawy dostepnosci do przedmiotowych lekéw, Minister Zdrowia
skorzystat zuprawnieniaiwydat w trybie art. 4 ust. 8 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. 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 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 ciggu 24 godzin poinformowac o tym za posrednictwem ZSMOPL, wtasciwego

miejscowo wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, ktéry ustala przyczyny braku tego
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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.

Niemniej, 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 obowigzek wykonywac zawdd, zgodnie ze
wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi mu metodami i S$rodkami
zapobiegania, rozpoznawania i leczenia choréb, zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz z
nalezyta 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.

Na rynku dostepne sa, takze refundowane, szczepionki przeciw grypie. Szczepienie przeciw
grypie jest szczepieniem zalecanym, a nie szczepieniem 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 refundacji i cen lekéw nalezy wskazaé, ze powyzsze jest
uregulowane przepisami ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z
2024 r. poz. 930), dalej jako ,ustawa o refundacji’. Minister Zdrowia ma ustawowo
zapewniony wptyw na ceny produktéw leczniczych jedynie w zakresie refundacji. W

pozostatym obszarze ceny s ustalane w oparciu o zasady wolnorynkowe.

Zgodnie z art. 24 ustawy o refundacji, w odniesieniu do produktéw leczniczych, ktére sg
dostepne na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, Minister Zdrowia moze podja¢ dziatania w
sprawie objecia refundacjg badz zmiany wskazan refundacyjnych w oparciu o wniosek
przedtozony przez uprawniony podmiot (podmiot odpowiedzialny, jego przedstawiciela lub
importera). Ztozony wniosek, o ktorym mowa wyzej, jest poddawany ocenie formalno-
prawnej, a nastepnie, w przypadku produktu leczniczego, ktéry nie ma odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu, jest przesytany do oceny Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji (dalej tez jako ,Agencja”) celem przygotowania analizy
weryfikacyjnej, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa. Prezes Agencji,
biorac pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci, jako$¢ dostepnych dowodéw naukowych
oraz wiarygodnos$¢ poréownan i wynikéw przeprowadzonych analiz, wydaje rekomendacje w
sprawie objecia refundacja wnioskowanego leku w danym wskazaniu. Nastepnie

prowadzone sg negocjacje z Komisjg Ekonomiczng w zakresie ustalenia ceny zbytu netto
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oraz wskazan, w ktérym lek ma by¢ refundowany. Objecie refundacjg badZ odmowa objecia

refundacjg nastepuje w drodze decyzji Ministra Zdrowia.

Na mocy art. 37 przywotanej ustawy, Minister Zdrowia ogtasza, raz na trzy miesigce w
drodze obwieszczenia, wykazy refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, w stosunku do ktérych wydano
decyzje o objeciu refundacja. Aktualne obwieszczenie Ministra Zdrowia dostepne jest m.in.
na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia:

https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia-18-grudnia-

2024-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-

przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-1-stycznia-2025-r

Jednoczes$nie wskazaé nalezy, ze w mysl art. 8 ustawy o refundacji, urzedowe ceny zbytu, a
takze urzedowe marze hurtowe i detaliczne, lekéw znajdujacych sie w Obwieszczeniu
Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, majg charakter ceni
marz sztywnych. Podmioty uprawnione do obrotu hurtowego oraz detalicznego ta grupa
produktéw sg zobowigzane do stosowania odpowiednich marzicen. Dla pacjentaw praktyce
oznacza to, ze w kazdej aptece leki ujete w wykazie lekéw refundowanych majg identyczng,

urzedowa cene i pacjent w kazdej aptece uisci za te leki identyczng optate.

Natomiast ceny lekéw nierefundowanych (tzn. nieumieszczone w wykazie, o ktérym mowa
powyzej), wydawanych z apteki na podstawie recepty lekarskiej w odptatnosci 100% nie
podlegajg ww. regulacjom prawnym zawartym w ustawie o refundacji, a ich ceny hurtowe
brutto oraz ceny detaliczne nie posiadajg charakteru cen sztywnych. Ceny tych lekéw zalezg
od polityki cenowej firmy, bedacej odpowiedzialng za dany produkt i moga by¢ dowolnie
ksztattowane poprzez narzedzia marketingowe. Zatem, w przypadku produktéw leczniczych
nierefundowanych Minister Zdrowia nie ma wptywu na cene leku dostepnego na polskim

rynku.

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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