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Pan
Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

odpowiadajac na zapytanie z dnia 19 marca 2025 r. nr 2344 Pani Poset Anny Dabrowskiej-
Banaszek oraz grupy Postéw na Sejm w sprawie dostepnosci i refundacji preparatéw

adrenaliny, Departament Polityki Lekowej i Farmacji, uprzejmie informuje:

Sytuacja dostepnosci rynkowej produktéw leczniczych, w tym réwniez produktéow z
substancja czynng Adrenalinum, jest na biezgco monitorowana przez Ministra Zdrowia oraz
jednostki podlegte (zabezpieczenie farmakoterapii dla polskich pacjentéw stanowi jeden z
priorytetow polityki lekowej). Dostepnosc weryfikowana jest 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.

Po zgtoszeniu przez podmiot odpowiedzialny do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych statego wstrzymania dostaw
produktu leczniczego Adrenalina WZF roztwér do wstrzykiwan 300 mcg/0,3 ml; 1 amp. -
strzyk. 1 ml, z powodu wygaszenia produkcji Warszawskich Zaktadéw Farmaceutycznych
Polfa S.A., przedmiotowy produkt leczniczy nie bedzie juz produkowany i dostarczany na
rynek. Natomiast, produkt leczniczy Adrenalina WZF 0,1 % roztwor do wstrzykiwan, 1

mg/ml; 10 amp. 1 ml dostepny jest nadal w jednostkach szpitalnych.
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Minister Zdrowia niezwtocznie po uzyskaniu od podmiotu odpowiedzialnego informacji o
statym wstrzymaniu dostaw na rynek produktu leczniczego Adrenalina WZF, podjat

dziatania majace na celu zabezpieczenie polskich pacjentéw.

W celu ustalenia alternatywnej technologii lekowej, Minister Zdrowia zwrdcit sie o opinie do
Konsultanta Krajowego z dziedziny anestezjologii i intensywnej terapii. Konsultant Krajowy
wskazat produkt leczniczy EpiPenSenior, Epinephrinum, roztwér do wstrzykiwan 0,3
mg/dawke, 1 wstrzykiwacz 2 ml, podmiotu odpowiedzialnego Viatris Healthcare Limited
jako alternatywe dla produktu leczniczego Adrenalina WZF 300 mcg/0,3 ml. Dodatkowo
zaznaczyt, ze dostepny w obrocie jest rowniez produkt leczniczy w wersji dla dzieci o nazwie
EpiPenJr. Epinephrinum, roztwér do wstrzykiwan 0,15 mg/dawke, 1 wstrzykiwacz 2 ml.
Zgodnie z danymi zaraportowanymi w Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi (ZSMOPL), gromadzacym dane o stanach magazynowych na
podstawie codziennych raportéw sktadanych przez podmioty odpowiedzialne, hurtownie
farmaceutyczne i apteki, powyzsze produkty lecznicze sg dostepne na polskim rynku.

Natomiast, kwestie zwigzane z refundacja lekdéw reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych. Istniejgcy w Polsce system refundacyjny jest systemem
wnioskowym, wobec czego to uprawniony - podmiot odpowiedzialny, przedstawiciel
podmiotu odpowiedzialnego, importer réwnolegty - moze ztozy¢ wniosek o objecie
refundacjg danego leku. Firma farmaceutyczna Viatris Healthcare Limited ztozyta wnioski o
objecie refundacjg produktéw leczniczych EpiPen, ktére s3 rozpatrywane przez Ministra

Zdrowia.

Na polskim rynku dopuszczony do obrotu zostat nowy produkt leczniczy z substancjg czynna
Adrenalinum o nazwie handlowej Jext, roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, w dawce

150 mcg oraz 300 mcg, ktory niebawem pojawi sie na rynku.

Minister Zdrowia w ramach posiadanych narzedzi podejmuje wszelkie niezbedne dziatania i
interwencje w celu monitorowania oraz poprawy dostepnosci produktéw leczniczych na
rynku, poniewaz zapewnienie bezpieczenstwa lekowego dla pacjentéw jest jednym z

priorytetéw polityki Ministra Zdrowia.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu
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