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Pan
Szymon Hotownia

Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

W odpowiedzi na interpelacje z dnia 3 lipca 2025 r. nr 10614 Pani Urszuli Nowogorskiej,
Postanki na Sejm Rzeczypospolitej Polskiej, w sprawie utrudnionej dostepnosci do
antybiotyku klarytromycyny, Minister Zdrowia uprzejmie informuje, co nastepuje.

Sytuacja dostepnosci rynkowej wszystkich produktéw leczniczych posiadajacych
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Polski, w tym réwniez produktéw
leczniczych z substancja czynna Klarytromycyna, jest na biezaco monitorowana przez
Ministra Zdrowia oraz jednostki podlegte, poniewaz zabezpieczenie farmakoterapii dla
pacjentéw stanowi jeden z priorytetéw polityki lekowej. W zakresie monitorowania
dostepnosci lekowej Minister Zdrowia podejmuje na biezaco szereg czynnosci, utrzymujac
staty kontakt z Prezesem Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym ( GIF) oraz
podmiotami odpowiedzialnymi i hurtowniami farmaceutycznymi.

Dostepnos¢ 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 lekow czy tez
wykazywanie liczby niezrealizowanych recept, co stanowi niezwykle istotny element
badawczy w zakresie dostepnosci.

W tym miejscu nalezy wskazaé, ze dostepnosc¢ do grupy antybiotykéw, w tym réwniez do
lekéw z substancjg czynng Klarytromycyna, podlega statemu raportowaniu do Ministra
Zdrowia w cotygodniowych raportach Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w sprawie
utrudnionego dostepu do produktéw leczniczych. Zgodnie z informacjami zawartymi w

przedmiotowym raportach, sytuacja dostepnosci antybiotykéw jest aktualnie stabilna, a
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pojawiajace sie zgtoszenia brakéw dotycza gtéwnie pojedynczych produktéw leczniczych
(posiadajacych dopuszczone do obrotu odpowiedniki), dla ktérych podmioty odpowiedzialne
zgtosity czasowe wstrzymania dostaw na rynek, a zapas analizowanych produktéw
utrzymuje sie na wysokim poziomie (od kilku do kilkunastu miesiecy).

Natomiast w kwestii dostepnosci antybiotykéw z substancjg czynng Klarytromycynga nalezy
wskazaé, ze w sezonie infekcyjnym 2024/2025 obserwowany byt znaczacy wzrost
zapotrzebowania na produkty z przedmiotowa substancjg czynng w poréwnaniu do
ubiegtego roku. Jednoczes$nie wystepowaty niedobory dla tej grupy produktéw w innych
krajach europejskich. Niemniej, obecnie z danych zaraportowanych w ZSMOPL wynika, ze
produkty lecznicze z substancjg czynng Klarytromycyna w réznym mocach i postaciach
farmaceutycznych sg dostepne na réznych poziomach dystrybucji, w tym réwniez na stanach
magazynowych hurtowni farmaceutycznych i aptek ogélnodostepnych. Ponadto, podmioty
odpowiedzialne zadeklarowaty kolejne dostawy poszczegdlnych produktéw leczniczych na
przyszte miesigce br. Réwnoczesnie obecnie obserwowane jest znaczgco nizsze
zapotrzebowanie na catg grupe antybiotykéw, przy czy zapotrzebowanie to jest réowniez
mniejsze w poréwnaniu z analogicznym okresem ubiegtego roku.

Odnoszac sie do tematyki mechanizméw wsparcia przez Ministra Zdrowia dla producentéw
i dystrybutoréw lekéw z Klarytromycyna, ktére umozliwityby szybkie uzupetnianie brakéw
przedmiotowych lekéw, nalezy wskazaé, ze dostawy lekéw s3g kierowane, zgodnie z
podstawowymi zasadami taficucha dystrybucji, do hurtowni farmaceutycznych w Polsce, a
nastepnie zgodnie ze ztozonymi zamoéwieniami, do aptek. Co do zasady produkty lecznicze
sg dostarczane na rynek przez podmioty odpowiedzialne w ilosciach oszacowanych przez te
podmioty (zazwyczaj ocena potrzeb rynkowych odbywa sie na podstawie historycznego
zapotrzebowania na leki, wielkos$ci populacji pacjentow itp.). Proces planowania produkgiji i
dostaw odbywa sie z wyprzedzeniem. W przypadku gwattownych i nieprzewidzianych
wzrostéw zapotrzebowania (jak to miato miejsce w sezonie infekcyjnym 2024/2025 w
przypadku lekow z substancjg czynng Klarytromycyna), 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¢ substancji czynnej i
pozostatych surowcoéw koniecznych do wytworzenia leku gotowego. Przy czym nalezy
wskazaé, ze sg to czynniki, na ktére Minister Zdrowia nie ma wptywu.

W temacie umieszczenia w styczniu 2025 r. produktéw leczniczych z Klarytromycyna na
tzw. liscie antywywozowej, nalezy wskazaé, ze zgodnie z art. 37av ust. 14 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750), Minister Zdrowia
publikuje w formie obwieszczenia, co najmniej raz na dwa miesiagce, wykaz produktéw
leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw

medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej, tzw. lista
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antywywozowa. Wpisu produktéw do przedmiotowego wykazu Minister Zdrowia dokonuje
na podstawie przestanek wskazujacych na uzasadniong mozliwos$¢ ich eksportu poza granice
Polski. W tym celu Minister Zdrowia s$cisle wspétpracuje z Gtéwnym Inspektorem
Farmaceutycznym, jako organem odpowiedzialnym zaréwno za dokonywanie analiz skali,
przyczyn i skutkéw braku dostepnosci produktéw leczniczych, jak réwniez sprawowanie
nadzoru nad dokonywanym wywozem. Uwzglednianie produktéw leczniczych na tzw. liscie
antywywozowej, zgodnie z art. 37avust. 14 ustawy Prawo farmaceutyczne, nastepuje m.in.
na podstawie informacji zawartych w cotygodniowych raportach w sprawie utrudnionego
dostepu do produktéow leczniczych, przekazywanych przez Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego. Dodatkowo przy tworzeniu przedmiotowej listy analizowane sg réwniez
dane zgromadzone w ZSMOP oraz MERL, jak réwniez inne informacje dotyczace
dostepnosci produktéw leczniczych otrzymywane np. od jednostek podlegtych, podmiotéw
odpowiedzialnych czy tez hurtowni farmaceutycznych. Minister Zdrowia kazdorazowo, przy
aktualizacji Obwieszczenia w sprawie wykazu produktéw leczniczych, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, szczegdtowo
analizuje, we $cistej wspotpracy z Gtownym Inspektorem Farmaceutycznym, poszczegdlne
produkty lecznicze, uwzgledniajac wszystkie dostepne informacje dotyczace ich dostepnosci
na rynku polskim. Zatem, Minister Zdrowia uwzgledniajagc dynamike obrotu poszczegélnych
produktéw leczniczych oraz przestanki wskazujace na uzasadniong mozliwos$¢ ich eksportu
poza granice Polski, dokonuje wtaczenia, badZz wykluczenia okreslonych produktéw
leczniczych z tzw. obwieszczenia antywywozowego.

W tym miejscu nalezy wskazaé, ze ze wzgledu na obserwowany w sezonie infekcyjnym
2024/2025 znaczacy wzrost zapotrzebowania na produkty lecznicze z przedmiotowa
substancjg czynng w poréwnaniu do ubiegtego roku oraz jednoczesnie wystepujace
niedobory dla tej grupy produktéw w innych krajach europejskich, w celu prewencyjnym,
polegajacym na zapewnieniu dostepnosci produktéw leczniczych poprzez ograniczenie
mozliwosci ich sprzedazy poza granice Polski, co mogtoby prowadzi¢ do powstawania
niedoborow na polskim rynku farmaceutycznym, Minister Zdrowia podjat decyzje o
umieszczeniu poszczegdlnych lekéw z substancjg czynng Klarytromycyna na tzw. liscie
antywywozowej. Tak wiec, na Obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 13 stycznia 2025 r. w
sprawie wykazu produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, uwzglednione zostaty te produkty lecznicze z substancjg czynna
Klarytromycyna, ktére pojawiaty sie w cotygodniowych raportach przekazywanych przez

Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w sprawie utrudnionego dostepu do produktéw
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leczniczych oraz réwniez te, ktére byty wskazane jako bedace przedmiotem wywozu za
granice Polski.

Zgodnie z art. 37av ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne umieszczenie danego produktu na
tzw. liscie antywywozowe] powoduje, ze przedsiebiorca zobligowany jest do zgtoszenia
Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu zamiaru wywozu lub zbycia podmiotowi
prowadzacemu dziatalno$¢ poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktéw
leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw
medycznych, zawartych w przedmiotowym wykazie. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
moze whnies$¢, w drodze decyzji, sprzeciw wobec zamiaru wywozu lub zbycia, w terminie 30
dni od dnia zgtoszenia zamiaru wywozu lub zbycia, biorac pod uwage:

1. zagrozenie brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobéw medycznych, zawartych w wykazie,

2. znaczenie danego produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, zawartych w wykazie, dla
zdrowia publicznego.

W przypadku wniesienia sprzeciwu przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego,
przedsiebiorca jest zobowigzany do sprzedazy produktu wytacznie na terytorium Polski, w
ilodci okreslonej w zgtoszeniu zamiaru wywozu lub zbycia, podmiotowi prowadzacemu
dziatalno$¢ na terytorium kraju, w celu realizacji $wiadczen opieki zdrowotnej. Zatem
przedmiotowe obwieszczenia nalezy uznaé za skuteczne narzedzie prawne, za pomoca
ktérego Minister Zdrowia ma mozliwos¢ zabezpieczenia farmakoterapii dla polskich
pacjentow.

Majac na uwadze, iz obecnie (poza sezonem infekcyjnym), sytuacja dostepnosci do tej grupy
antybiotykéw ustabilizowata sie, Minister Zdrowia podjat decyzje o usunieciu produktéw
leczniczych z substancjg czynng Klarytromycyna z tzw. listy antywywozowej.

Jednoczes$nie nalezy zauwazyd, ze antybiotyki to szeroka grupa terapeutyczna. W przypadku
ograniczonej dostepnosci jednego leku mozliwe jest wykorzystanie odpowiednika lub
zaordynowanie przez lekarza prowadzacego terapie produktu leczniczego o zbieznym
spektrum dziatania. Przy czym nalezy podkresli¢, ze Minister Zdrowia nie posiada
uprawnien, aby ingerowac¢ w terapie pacjentéw. Zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r.0 zawodach lekarzailekarza dentysty (Dz.U.z 2024 r. poz. 1287 z p6zn. zm.) to lekarz
ma obowigzek wykonywaé zawdd, zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej,
dostepnymi mu metodami i $rodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia choréb,
zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz z nalezytg starannoscia. Zatem w sytuacji, gdy
nastepuje problem z nabyciem leku Ilub watpliwosci dotyczace danej terapii,

rekomendowany jest kontakt pacjenta z lekarzem prowadzacym jego terapie, celem

telefon: +48 2225001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie


mailto:kancelaria@mz.gov.pl
https://www.gov.pl/zdrowie

uzyskania porady lub ustalenia mozliwosci zastosowania odpowiednika lub innej,
alternatywnej technologii lekowe;j.

Natomiast zgodnie z art. 95 ustawy Prawo farmaceutyczne, posiadanie produktéw
leczniczych i wyrobéw medycznych w ilosci i asortymencie niezbednym do zaspokojenia
potrzeb zdrowotnych miejscowej ludnosci jest obowigzkiem apteki ogélnodostepnej. 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.
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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