DLG.050.50.2025
Warszawa, 23 kwietnia 2025

Pan
Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 8396 z 7 marca 2025 r. w sprawie bezpieczenstwa opieki
nad pacjentem z bélem przewlektym, ztozong przez grupe postéw: Panig Renate Rak, Pania
Sylwie Bielawska, Panig Magdalene Matgorzate Kotodziejczak, Panig Elzbiete Anne Polak

oraz Pana Henryka Szopinskiego, uprzejmie prosze o przyjecie ponizszego.

Odnoszac sie do pytania nr 1 nalezy wskazad, ze przepisy prawa polskiego regulujgcego
zagadnienie reklamy aptek (w tym przypadku przepisy ustawy Prawo farmaceutyczne oraz
przepisy wydane na jej podstawie w formie rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
reklamy produktéw leczniczych), stanowia transpozycje przepisow unijnych w tym
zakresie, tj. dyrektywy 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie

do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

Jedne i drugie jako niedozwolong traktuja reklame kierowana do publicznej wiadomosci,
odnoszacy sie do produktéw leczniczych wydawanych na podstawie recepty. Tym samym
nie jest zakazana reklama kierowana do publicznej wiadomosci odnoszaca sie do
produktéw leczniczych dostepnych w odrecznej sprzedazy. Nie ma w tym kontekscie
znaczenia, jakiego rodzaju s3 to leki (przeciwbdlowe czy jakiekolwiek inne). Prawo nie
roéznicuje tu sytuacji lekéw bez recepty w zaleznosci od tego, w jakiego typu

dolegliwosciach sie je stosuje.

Przepisy te muszg by¢ stosowane w sposéb Scisty i konsekwentny w wszystkich panstwach
cztonkowskich. Dyrektywa 2001/83/WE nie przewiduje po stronie panstw cztonkowskich
mozliwosci wprowadzania wewnetrznych ograniczen w zakresie reklamy lekow bez

recepty w stosunku do generalnego braku jakichkolwiek ograniczen reklamy wynikajacego
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z dyrektywy. Innymi stowy dyrektywa jest na tym polu permisywna, a przy tym nie daje
mozliwosci panstwom cztonkowskim wprowadzania w tym zakresie rozwigzan mniej

liberalnych niz ona sama.

Niezaleznie jednak od powyzszego, nalezy zwrdci¢ uwage, ze obecnie na poziomie unijnym
prowadzone s3 prace zmierzajace do znowelizowania farmaceutycznego prawa

wspoélnotowego, co oznacza, ze ww. dyrektywa zostanie zastgpiona nowym aktem. Nie jest
wykluczone, ze wprowadzone mogg zosta¢ odmienne, od dotychczasowych, rozwigzania w
przedmiocie reklamy lekéw. Niemniej jednak ostateczny ksztatt tych przepiséw jest nie do

przewidzenia, albowiem odnoszacy sie do nich proces legislacyjny jest w toku.

W zakresie pytania nr 2 uprzejmie informuje, ze Minister Zdrowia nie opracowuje i nie
gromadzi krajowych i miedzynarodowych zalecen postepowania diagnostyczno-
leczniczego w wybranych chorobach lub okreslonych grupach schorzen. Opracowanie
zalecen postepowania diagnostyczno-leczniczego pozostaje w wytacznej kompetencji
ekspertéw zrzeszonych w stowarzyszeniach bedacych zgodnie z postanowieniami ich
statutéw towarzystwami naukowymi o zasiegu krajowym. Zalecenia postepowania moga
by¢ opracowywane jako dokumenty krajowe albo w drodze adaptacji do polskich

warunkéw zalecen miedzynarodowych.

Zalecenia postepowania diagnostyczno-leczniczego sg dokumentami podsumowujacymi i
oceniajgcymi dostepne dane naukowe, a ich celem jest utatwienie lekarzom wyboru
najlepszych strategii postepowania u poszczegdlnych pacjentéw z okreslonymi problemami
zdrowotnymi. Wytyczne zawierajace zalecenia powinny pomagad lekarzom w
podejmowaniu decyzji w codziennej praktyce, ale ostateczne decyzje dotyczace
indywidualnych pacjentéw musi podejmowac lekarz lub lekarze odpowiedzialni za leczenie
po konsultacji z pacjentem lub w razie potrzeby jego opiekunem. Powyzsze wynika z ustawy
zdnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. z 2024 r. poz. 1287, z

pdzn.zm.), w szczegdlnosci z:

e art.2ust. 1, zgodnie z ktérym, wykonywanie zawodu lekarza polega na udzielaniu
przez osobe posiadajaca wymagane kwalifikacje, potwierdzone odpowiednimi
dokumentami, $wiadczen zdrowotnych, w szczegélnosci: badaniu stanu zdrowia,
rozpoznawaniu choréb i zapobieganiu im, leczeniu i rehabilitacji chorych,

udzielaniu porad lekarskich, a takze wydawaniu opinii i orzeczen lekarskich;

e art.4,zgodnie z ktérym, lekarz ma obowigzek wykonywac zawéd, zgodnie ze
wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi mu metodami i Srodkami
zapobiegania, rozpoznawania i leczenia chordb, zgodnie z zasadami etyki

zawodowej oraz z nalezytg starannoscia.
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Jednoczes$nie w przypadku wptyniecia wnioskéw ze sSrodowiska medycznego o
wprowadzenie nowych $wiadczen dotyczacych terapii pacjentéw z neuralgia pétpasécowy

do wykazu $wiadczen gwarantowanych, propozycje te zostang poddane analizom.

Ponadto w zakresie zapewnienia dostepu do odpowiednich terapii dla pacjentéw z
neuralgig pétprasécowg nalezy wskazad, ze zgodnie z trescig projektu Obwieszczenia
Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych obowigzujgcego od 1

kwietnia 2025 r., refundowane sg nastepujace opioidowe leki przeciwbélowe:

Substancja czynna Postac farmaceutyczna Liczba numeréw GTIN

Tabletki podjezykowe

Buprenorphinum System transdermalny

Tabletki o zmodyfikowanym

Dihydrocodeini tartras L
uwalnianiu

Tabl. podpoliczkowe
Tabl. podjezykowe
Aerozol do nosa, roztwér
System transdermalny

Fentanylum 39

Methadoni hydrochloridum Syrop 3

Krople doustne, roztwér
Tabl. powl. 0 zmodyfikowanym
uwalnianiu
Morphinum Tabl. powl. o przedtuzonym 14
uwalnianiu
Tabletki powlekane
Roztwér do wstrzykiwan

Tabl. o przedtuzonym

. 15
uwalnianiu

Oxycodonum

Oxycodoni hydrochloridum + Tabletki o przedtuzonym

Naloxoni hydrochloridum uwalnianiu 12

Tabletki o przedtuzonym

Tapentadolum .
uwalnianiu

Kapsutki twarde
Roztwér do wstrzykiwan
Tramadolum Krople doustne 35
Tabletki o przedtuzonym

uwalnianiu

Tramadolum + Paracetamolum Tabletki powlekane 27

Warto réwniez nadmienié, ze od 1 pazdziernika 2024 r. obowigzujg nowe tresci wskazan
refundacyjnych produktéw leczniczych zawierajacych fentanyl, metadon, morfine (postacie
doustne), oksykodon, oksykodon w potaczeniu z naloksonem, tapentadol, ktére rozszerzaja
grupe pacjentéw, dla ktorych przystuguje obnizona odptatnosé za leki. Ponadto, w wielu
przypadkach nowe wskazanie referuje do wskazan obecnie zarejestrowanych, zgodnych z

Charakterystyka Produktu Leczniczego, upraszczajac i ujednolicajgc tym samym czes¢
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opisowych wskazan lekéw opioidowych aktualnie znajdujacych sie na wykazie

refundacyjnym Ministra Zdrowia.

Lek

Fentanyl
(doustna forma
statfa)

Poprzednie wskazanie

Bél przebijajacy u dorostych pacjentéw
z chorobg nowotworowg, ktérzy w
ramach leczenia przewlektego bélu

nowotworowego poddawani sg

opioidowej terapii podtrzymujacej, a u
ktorych istniejag udokumentowane

przeciwwskazania do stosowania

innych krotkotrwale dziatajgcych
opioidéw lub stwierdzono
nieskutecznos¢ tych lekéw

Nowe wskazanie

We wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach
na dzied wydania decyzji

Fentanyl
(donosowa postac)

Bl przebijajacy u dorostych pacjentow
z chorobg nowotworowa, ktérzy w
ramach leczenia przewlektego bdlu

nowotworowego poddawani sg

opioidowej terapii podtrzymujacej, a u
ktorych istniejag udokumentowane

przeciwwskazania do stosowania

innych krotkotrwale dziatajgcych
opioiddw lub stwierdzono
nieskutecznos¢ tych lekéw

We wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach
na dzie wydania decyzji

Fentanyl
(systemy
transdermalne)

Neuralgia popotpascowa przewlekta;
Nowotwory ztosliwe; Wieloobjawowy
miejscowy zespot bdlowy typu | -
odruchowa dystrofia wspoétczulna oraz
typu Il - kauzalgia

We wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach
na dzien wydania decyzji

Umiarkowany lub silny bdl,
ktéry nie moze byc¢ skutecznie

(doustna forma
stafa i ptynna)

Wieloobjawowy miejscowy zespét
bdélowy typu | - odruchowa dystrofia
wspotczulna oraz typu Il - kauzalgia

Metadon Nowotwory ztosliwe leczony nieopioidowymi lekami
przeciwbdlowymi; nowotwory
ztosliwe

Morfina Neuralgia popdtpascowa przewlekta; We wszystkich

zarejestrowanych wskazaniach
na dzien wydania decyzji

Oksykodon

Neuralgia popdtpascowa przewlekta;
Nowotwory ztosliwe; Wieloobjawowy
miejscowy zespot bélowy typu | -
odruchowa dystrofia wspétczulna oraz
typu Il - kauzalgia

Nowotwory ztosliwe

Oksykodon +

Bol w przebiegu choréb
nowotworowych - u pacjentéw, u

Bdl w przebiegu chordéb
nowotworowych i
nienowotworowych - u

zastosowaniu morfiny o
zmodyfikowanym lub przedtuzonym
uwalnianiu lub u ktérych nie jest

tolerowana

nalokson ktérych wystepuja zaparcia
poopioidowe pacjentéw, u ktdrych wystepuja
zaparcia poopioidowe
Przewlekty bdl o duzym nasileniu w
przebiegu choréb nowotworowych - u
dorostych pacjentow, u ktorych nie
Tapentadol uzyskano odpowiedniej kontroli bélu po

We wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach
na dzien wydania decyzji
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Nalezy rowniez wspomnieé, ze od 1 stycznia 2024 r. szczepionka Shingrix byta objeta
refundacjg we wskazaniu: ,profilaktyka potpasca i neuralgii pétpascowej u pacjentéw w
wieku 65 lat i starszych o zwiekszonym ryzyku zachorowania na pétpasiec tj. z: przewlekta
chorobg serca, przewlekta chorobg ptuc, cukrzyca, przewlekta niewydolnoscia nerek,
wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci, uogélniong chorobg nowotworowa,
zakazeniem wirusem HIV, chorobg Hodgkina, jatrogenna immunosupresja, biataczka,
szpiczakiem mnogim, przeszczepem narzadu litego, reumatoidalnym zapaleniem stawoéw,
tuszczyca, tuszczycowym zapaleniem stawdw, nieswoistym zapaleniem jelit,
zesztywniajgcym zapaleniem stawéw kregostupa, stwardnieniem rozsianym, toczniem
uktadowym” z odptatnoscig 50% ustalonej w oparciu o art. 14 ust. 1 pkt 3 ustawy o
refundacji. Jednak od 1 kwietnia 2025 r. szczepionka ta jest objeta refundacja dla
pacjentow juz od 18 roku zycia z wyzej wymienionych grup ryzyka. Ponadto szczepionke tg

umieszczono na wykazie darmowych lekéw dla pacjentéw powyzej 65 roku zycia.

W zakresie pytan nr 3i 4 informuje, Zze w najblizszym czasie nie jest planowane utworzenie
poradni interdyscyplinarnych zapewniajacych kompleksowe leczenie bélu przewlektego,
natomiast planowane jest wprowadzenie mozliwosci wykorzystania aparatu USG w zabiegu

termolezji. Zostaty juz rozpoczete prace w tym zakresie.

W odniesieniu do pytania nr 5 nalezy wskaza¢, ze w planie taryfikacji na 2025 r. nie ma
zaplanowanych swiadczen z zakresu leczenia bélu, jednak w uzasadnionych przypadkach
Minister Zdrowia na biezgco reaguje na wnioski zgtaszane przez organizacje pracodawcéw,
czy podmioty lecznicze, celem wyjasnienia ewentualnych rozbieznosci w wycenach
Swiadczen i ich ponownej weryfikacji oraz ewentualnej zmiany przez AOTMIT, chociazby w

oparciu o nowe schematy leczenia jesli wynika to z przedstawionych przestanek.

W zakresie pytania nr 6 informuje, ze Ministerstwo Zdrowia nie ogranicza dostepu lekarzy
réznych specjalizacji do systemu P1. Podstawg prawnga dostepu do danych osobowych
pacjentow i jednostkowych danych medycznych jest art. 35 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011

r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.

Ogoélne zasady dostepu do danych stanowig, ze dostep do danych osobowych lub
jednostkowych danych medycznych ustugobiorcéw, przetwarzanych w systemie
teleinformatycznym ustugodawcy lub w Systemie Informacji Medycznej, co do zasady
uwarunkowany jest od zgody pacjenta na dostep. Jedynie okreslony katalog ustugodawcow
posiada dostep do danych pacjenta, z mocy prawa. Do podmiotéw tych zaliczamy:

1) pracownika medycznego, ktéry wytworzyt elektroniczng dokumentacje medyczng
zawierajacg dane osobowe lub jednostkowe dane medyczne ustugobiorcy;

2) pracownika medycznego wykonujacego zawdd u ustugodawcy, u ktérego zostata

wytworzona elektroniczna dokumentacja medyczna zawierajgca dane osobowe lub
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jednostkowe dane medyczne ustugobiorcy, w zwigzku z wykonywaniem przez niego
zawodu u tego ustugodawcy, jezeli jest to niezbedne doprowadzenia diagnostyki lub
zapewnienia ciggtosci leczenia;

3) lekarza, pielegniarke lub potozng udzielajacych ustugobiorcy swiadczen opieki
zdrowotnej w ramach umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej z zakresu
podstawowej opieki zdrowotnej;

4) kazdego pracownika medyczny w sytuacji zagrozenia zycia ustugobiorcy.

Lekarz przy udzielaniu porady ma dostep do dokumentéw, ktérych jest autorem oraz
takich, do ktérych nadano mu dostep poprzez IKP. W przypadku lekarza POZ wskazanego
w deklaracji wyboru lekarza POZ, zgodnie z przepisami, domysinie jest mu nadany petny

dostep do informacji, ktére sg w systemie P1.

Dodatkowo, w przypadku zgdd udzielanych konkretnemu lekarzowi jest dostepny
alternatywny mechanizm, pozwalajacy na skorzystanie z metody autoryzacji poprzez SMS
w momencie, gdy pacjent jest juz na wizycie w gabinecie lekarskim. Jesli pacjent ma
aktywne IKP oraz uzupetnit dane do powiadomien SMS, to lekarz ma mozliwos¢, za
posrednictwem narzedzia gabinet.gov.pl lub systemu komercyjnego, uzyskaé czasowy
dostep do dokumentacji medycznej pacjenta (cato$¢ zakresu dokumentéw w P1). W tym
celu lekarz podczas wizyty sktada elektroniczny wniosek o dostep do danych pacjenta. Po
zatwierdzeniu wniosku, pacjent otrzymuje SMS z kodem na wskazany w IKP numer
telefonu, nastepnie podaje kod lekarzowi. Po wprowadzeniu unikalnego kodu do systemu,

lekarz uzyskuje dostep do dokumentacji medycznej pacjenta na czas 24 godzin.

W zakresie pytania nr 7 uprzejmie informuje, ze Zarzadzeniem Ministra Zdrowiaz 19
wrzesnia 2023 r. powotano Zespdt do spraw preskrypcji i realizacji recept na leki gotowe i
recepturowe, a jego zadania zwigzane byty z oceng istniejacych rozwigzan w obszarze
preskrypcji i realizacji recept, identyfikacjg probleméw z nich wynikajacych oraz podjeciem
préb ich modyfikacji lub stworzeniem rozwigzan alternatywnych w nastepujacych
obszarach szczegétowych:
e preskrypcji i realizacji recept na leki gotowe i leki recepturowe;
e wytycznych w zakresie funkcjonowania receptury aptecznej oraz jej finansowania;
e rozwigzan dotyczacych funkcjonowania narzedzi systemowych utatwiajgcych
preskrypcje i realizacje recept przez osoby uprawnione;
e opracowania podstaw systemu monitorujgcego i kontrolujagcego nadmierng
preskrypcje oraz konsumpcje lekéw;

e zmian legislacyjnych dotyczacych receptury i lekéw recepturowych.
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W kwestii dotyczacej receptomatéw, w Raporcie Zespotu ds. preskrypcii i realizacji recept

na leki gotowe oraz recepturowe zarekomendowano dziatania o charakterze kierunkowym

(strona 42 i dalej).

Jednym z ostatnio zrealizowanych dziatan jest wydanie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 29 pazdziernika 2024 r. zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie srodkéw
odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1i preparatéw
zawierajacych te srodki lub substancje (Dz. U. z 2024 r. poz. 1600), ktérego celem jest
rozwigzywanie problemu nadmiernej preskrypcji substancji kontrolowanych, a tym samym
wystepowania negatywnych zjawisk spotecznych zwigzanych z naduzywaniem tego rodzaju
substancji. Problem wynika w duzej mierze z dziatalnosci tzw. ,receptomatéw”. Ww.
rozporzadzenie zmieniajgce weszto w zycie 7 listopada 2024 r.

Z wyrazami szacunku

z upowaznienia Ministra Zdrowia

Jerzy Szafranowicz

Podsekretarz Stanu
/dokument podpisany elektronicznie/
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