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Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

W odpowiedzi na Interpelacje nr 8683 Pani Anity Kucharskiej-Dziedzic, Postanki na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej oraz grupy Postanek w sprawie dostepnosci srodkéw profilaktyki
przedekspozycyjnej przeciwko zakazeniom wirusem HIV, Minister Zdrowia zwraca sie z
uprzejma prosba o przyjecie ponizszych informacji.

Na wstepie nalezy wskazaé, ze dostepnos¢ rynkowa produktéw leczniczych, w tym réwniez
lekéw stosowanych w profilaktyce przedekspozycyjnej przeciwko zakazeniom wirusem HIV
tzw. PrEP, zawierajacych substancje czynne Emtricitabine + Tenofovir disoproxil, jest na
biezagco monitorowana przez Ministra Zdrowia oraz jednostki podlegte, poniewaz
zabezpieczenie farmakoterapii dla polskich pacjentéw stanowi jeden z priorytetéw polityki
lekowe;j.

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), ktory umozliwia m. in.: monitorowanie potencjalnych brakéw lekow oraz
wykazywanie liczby niezrealizowanych recept, co stanowi niezwykle istotny element
badawczy w zakresie dostepnosci.

Odnoszac sie do kwestii dostepnosci lekéw stosowanych w PrEP, nalezy wskazaé, ze
Europejska Agencja Lekéw przekazata informacje na temat wystepowania niedoboru leku

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan na wielu rynkach europejskich.
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Natomiast zgodnie z informacjami przekazanymi przez Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych, podmiot
odpowiedzialny Mylan Pharmaceuticals Ltd. zgtosit state wstrzymanie dostaw produktu
leczniczego Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan, tabletki powlekane, 200 mg + 245 mg,
GTIN 05902020926795, co oznacza, iz firma nie planuje powrotu tego produktu na rynek.
Natomiast dla leku Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan, tabletki powlekane, 200 mg +
245 mg, GTIN 05901797711122 przedmiotowy podmiot zgtosit czasowe wstrzymanie
dostaw (planowane przez podmiot wznowienie dostaw powinno nastgpi¢ w pazdzierniku
br.). Zatem, ze wzgledu na zgtoszone powyzsze wstrzymania, mogg wystepowac problemy z
dostepnoscig przedmiotowych produktéw leczniczych na rynku polskim. W tym miejscu
nalezy réwniez podkresli¢, iz decyzje o wstrzymaniach dostaw sg autonomicznymi decyzjami
podmiotu odpowiedzialnego, na ktére Minister Zdrowia nie ma wptywu.

Jednoczesnie nalezy wskazaé, ze zgodnie z danymi zaraportowanymiw ZSMOPL, obecnie na
rynku dostepny jest produkt leczniczy Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Aurovitas,
tabletki powlekane, 200 mg + 245 mg.

W celu zwiekszenia dostepnosci na polskim rynku produktéw leczniczych z substancjami
czynnymi Emtricitabine + Tenofovir disoproxil, Minister Zdrowia wydat w trybie art. 4 ust. 8
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686 z pdzn.
zm.) zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych na podstawie
zgtoszenia hurtowni farmaceutycznych, co oznacza, ze na rynku moga by¢ dostepne
produkty lecznicze w obcojezycznych opakowaniach.

Dodatkowo, zgodnie z informacjami przekazanymi przez podmiot odpowiedzialny Tillomed
Pharma GmbH, planowane jest wprowadzenie na polski rynek produktu leczniczego
Emtricitabine + Tenofovir disoproxil Tillomed, Emtricitabinum + Tenofovirum disoproxilum,
tabletki powlekane, 200 mg + 245 mg, co powinno poprawic¢ sytuacje dostepnosci do lekéw
z przedmiotowymi substancjami czynnymi.

Ponadto w opinii Pana prof. dr hab. n. med. Mitosza Parczewskiego, Konsultanta Krajowego
w dziedzinie chordb zakaznych, alternatywna terapiag dla lekéw zawierajgcych Emtricitabine
+ Tenofovir disoproxil, w przypadku brakéw ich dostepnosci, moze by¢ lek zawierajacy
substancje czynne Emtricitabinum + Tenofoviri alafenamidum.

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 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
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prowadzacym terapie, celem uzyskania porady lub ustalenia mozliwosci zastosowania innej,
alternatywnej technologii lekowe;j.

Natomiast w kwestii refundacji nalezy wskazaé, ze jest ona regulowana ustawg z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 930, z pézn. zm.) - dalej jako
,2ustawa o refundacji”. Na podstawie przepisow art. 37 przedmiotowej ustawy Minister
Zdrowia ogtasza co do zasady raz na 3 miesigce, w drodze obwieszczenia, wykazy
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i
wyrobow medycznych. Zgodnie z art. 24 ustawy o refundacji, w odniesieniu do produktéw
leczniczych, ktore sg dostepne na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, w zakresie wskazan
rejestracyjnych, Minister Zdrowia moze podjac¢ 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
ktérym 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
LJAgencja”) celem przygotowania analizy weryfikacyjnej, stanowiska Rady Przejrzystoscioraz
rekomendacji Prezesa. Prezes Agencji, bioragc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci,
jakos¢ dostepnych dowoddéw naukowych oraz wiarygodno$¢ poréwnan i wynikéw
przeprowadzonych analiz, wydaje rekomendacje w sprawie objecia refundacja
whnioskowanego leku w danym wskazaniu. Nastepnie prowadzone s3g negocjacje z Komisja
Ekonomiczng w zakresie ustalenia ceny zbytu netto oraz wskazan, w ktérym lek ma by¢
refundowany. Minister Zdrowia, majgc na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektéw
zdrowotnych w ramach dostepnych srodkéw publicznych, wydaje decyzje administracyjng o
objeciu refundacja, przy uwzglednieniu nastepujacych kryteriow:

1) stanowiska Komisji Ekonomicznej;

2) rekomendacji Prezesa Agencji;

3) istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja;

4) skutecznosciklinicznej i praktycznej;

5) bezpieczenstwa stosowania;

6) relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania;

7) stosunku kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych dotychczas

refundowanych lekéw, S$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym;

8) konkurencyjnosci cenowej;

9) wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze

srodkéw publicznych i Swiadczeniobiorcéw;
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10) istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy o
Swiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania;
11) wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriow, o ktérych mowa w pkt 3-10;
12) mapy potrzeb zdrowotnych, o ktérej mowa w art. 95a ust. 1 ustawy o $wiadczeniach;
13) wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o
jakos¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na
jednego mieszkanca, o ktérym mowa w art. 6 ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000 r.
o sposobie obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto, a w przypadku
braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu - koszt uzyskania dodatkowego roku
zycia;
14) zobowiagzania do zapewnienia ciggtosci dostaw, o ktérym mowa w art. 25 pkt 4
- biorac pod uwage inne mozliwe do zastosowania w danym stanie klinicznym procedury
medyczne, ktére moga byc zastgpione przez wnioskowany lek.
Zgodnie z aktualnym obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 19 marca 2025 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzier 1 kwietnia 2025 r., Zaden lek w ramach
wskazania profilaktyki przedekspozycyjnej przeciwko zakazeniom wirusem HIV nie jest
objety refundacja. Co wiecej, do chwili obecnej zaden podmiot nie ztozyt wniosku o objecie
refundacjg leku zawierajgcego Emtricitabine + Tenofovir disoproxil w wymienionym
wskazaniu, w zwigzku z czym Minister Zdrowia nie ma mozliwosci objecia refundacjg oraz
tym samym umieszczenia na liscie lekéw refundowanych.
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 przewidzeniai co do zasady uzaleznione jest od czynnikéw, na ktére

Minister Zdrowia nie ma wptywu.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Jerzy Szafranowicz

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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